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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 & 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 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” 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.

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.

e L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

e A causa dei potenziali effetti dell'anestesia, non utilizzare su donne in gravidanza.

e 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.

¢ 'adeguatezza dell'osso deve essere determinata mediante radiografie, palpazione, sondaggio e ispezione visiva
approfondita del sito implantare proposto.



® |a 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:

e La strumentazione chirurgica & stata appositamente studiata per le linee di implantologia dentale di B. & B. Dental.

e 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.

e 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.

e Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. L'uso di strumenti opachi o usurati pud causare il mancato
corretto posizionamento dei dispositivi medici e conseguente dolore per il paziente.

e Assicurarsi che vi sia una connessione solida tra qualsiasi fresa, manipolo e eventuale accessorio.

* Prendere precauzioni adeguate a evitare |'aspirazione del paziente e/o l'ingestione di piccoli componenti.

e E necessario prestare attenzione quando si utilizza la strumentazione vicino ad altri denti per evitare di
danneggiarne la struttura.

Una preparazione del sito implantare efficiente e atraumatica viene creata attraverso una procedura basata su una
tecnica di perforazione graduale. L'intera fase della perforazione del tessuto osseo deve essere eseguita sotto
un'abbondante irrigazione esterna con soluzione fisiologica o, preferibilmente, acqua bidistillata sterile. Inoltre, la
perforazione deve essere intermittente sia per evitare che |'osso si riscaldi sia per creare un effetto di pompaggio che
aiutera un'efficace rimozione del tessuto.

Conservazione e utilizzo

e 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.

¢ | dispositivi non devono essere utilizzati quando l'imballaggio non & integro.

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.

ELENCO DISPOSITIVI

A) FRESE DENTALI - Destinazione d'uso: Preparazione del sito chirurgico per un successivo posizionamento degli
impianti. Le frese dentali penetrano nei tessuti molli, perforano I'osso mascellare per creare il sito chirurgico idoneo
ad ospitare I'impianto. Descrizione: Strumenti chirurgici invasivi, riutilizzabili, prodotti in acciaio inossidabile medicale;
Disponibili in diversi diametri, lunghezze e design; Forniti in confezioni singole e NON STERILI. - Dettaglio famiglia:
Frese Lancia ® Fresa palla ® Frese per la chirurgia guidata ® Frese per mini impianti o di preparazione ® Mucotomi e
Spianatore ® Pin drills - ATTENZIONE: ¢ Le frese dentali devono essere utilizzate in combinazione con il contrangolo.
L'uso manuale non & possibile. ® La fresa di diametro 1.1 mm & considerata MONOUSO e 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 del prodotto.
E necessario che prima del suo utilizzo venga eseguita la procedura descritta nel paragrafo “Istruzioni per la pulizia,
disinfezione, asciugatura e sterilizzazione della strumentazione chirurgica”.

B) ACCESSORI PER FRESE - Destinazione d'uso: Accessori per facilitare e rendere piu sicura la preparazione del sito
chirurgico - Descrizione: Strumenti chirurgici invasivi, riutilizzabili; Prodotti in acciaio inossidabile medicale o titanio;
Disponibili in diversi diametri e lunghezze; Forniti in confezioni singole e NON STERILI. - Dettaglio famiglia:
eAllungatori eParallelometri ®Pin laterali

C) KIT CHIRURGICO - 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. Per ulteriori informazioni fare riferimento a quanto
descritto nel "Catalogo Prodotti” e sul sito web aziendale.



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 pud
danneggiare la superficie plastica dei box chirurgici e puo ossidare i dispositivi. ®Non usare la sterilizzazione a secco
poiché lalta 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 ['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 l'altro durante il
lavaggio meccanico. ®Avviare 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. #Si consiglia di utilizzare il detergente alcalino liquido concentrato Neodisher MediClean Forte
(0.5%) ed il neutralizzatore di residui alcalini Neodisher Z (0.1%). Successivamente dovra effettuato un risciacquo
finale con acqua demineralizzata per 2 minuti. eIl 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: elLa 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 documentazioni tecniche, consultare la sezione download collegandosi al sito web:
www.bebdental.it.

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: Simboli in uso
Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento
dell'Organismo Notificato TUV Rheinland 1936
Marcatura CE di un Dispositivo Medico c €
Data di Produzione &I

Data di Scadenza g

Numero Lotto LOT

Codice del Dispositivo REF

Fabbricante

Leggere attentamente il foglietto illustrativo DE

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

Dispositivo Monouso

@
®

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta



http://www.bebdental.it

Unique Device Identifier

UDI

Dispositivo Non Sterile

Dispositivo medico

MD

“ B&B Dental s.r.l.

Via San Benedetto 1837
San Pietro in Casale (BO) - Italy

Tel. +39 051.81.13.75
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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. ®For 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 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.

CONTRAINDICATIONS

They are strictly related to the specific indications reported on the IFU of dental implants.

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, illnesses 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:

e Patients shall be adults, at least aged 18 years old.

e 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 avoidable anatomical features prior to initiating any implant procedure, through X-rays,
palpation, probing, and visual inspection of the proposed implant site.

e 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-
infections.

e 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 the failure of a correct
positioning of the medical devices and consequent pain for the patient.

¢ Ensure there is a solid connection between any drill, handpiece and the eventual accessory.

® Take adequate precautions to avoid that the patient inhales and/or ingests small components.

e Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.

An efficient and atraumatic implant site preparation is created through a procedure relying on a gradual drilling
technique. The whole stage of bone tissue drilling must be performed under an abundant external irrigation with
saline solution or, preferably, sterile double-distilled water. Furthermore, drilling must be intermittent both to avoid
bone to heat up and to create a pumping effect that will help effective removal of bone tissue.

Storage and use

e All devices must be stored carefully in a clean and dry environment to keep the package intact.
¢ Devices should be stored at room temperature.

¢ Refer to individual product labels for special storage and handling conditions.

¢ Devices must not be used whenever the packaging is not intact.

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.

DEVICE LIST

A) DENTAL DRILLS - Intended use: Preparation of the surgical site for subsequent positioning of the implants. Dental
drills penetrate the soft tissues, perforate the jaw bone to create the surgical site suitable to host the implant. -
Description: Manufactured from medical grade stainless steel. Available in different diameters, lengths and designs.
Supplied in individual, NON-STERILE packages. - Family detail: ® Lance drills ® Rounded drills ® Guided surgery drills
¢ Mini implant or preparation drills ¢ Mucotomes ® Bone mills ® Pin drills - WARNING: ¢ Dental drills must be used in
combination with the contra-angle. Manual operation is not possible. ® The drill of diameter 1.1 mm is considered
SINGLE USE and any reuse of Disposable Devices is strictly prohibited, as the functional performance and 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. Before using it, the procedure described in the paragraph
"Instructions for cleaning, disinfection, drying and sterilization of surgical instruments" must be carried out.

B) ACCESSORIES FOR DRILLS - Intended use: Accessories to make surgical site preparation easier and safer -
Description: Manufactured from medical grade stainless steel or titanium. Available in different diameters and
lengths. Supplied in single packs and NON-STERILE. - Family detail: ®Extenders eParallelometer eLateral pins

C) 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. For further information, please refer to the 'Product Catalogue' and the company
website.

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 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. eIt 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

*To 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. It requires a pre-rinse
with demineralised water for 3 minutes. eCleaning 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%). eFinal 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: eDisinfected, 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 documentation, please consult the download section at www.bebdental.it.

In case any serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
immediately report them to the Company and to your National Competent Authority.

Table 1: Symbols in use
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CE Marking of a Medical Device
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Do Not Re-use
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Unique Device Identifier
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Medical device
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ATENCION: elos 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 continuacidn. ® Para evitar el sobrecalentamiento dseo 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 informacion sobre los procedimientos quirlrgicos,
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 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, desinfeccién, secado y esterilizacién del instrumental quirdrgico”. eCualquier uso y
reutilizacion de equipos quirdrgicos no estériles sin una lectura atenta y exhaustiva de este prospecto y de los
catédlogos 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 mecanico 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.
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 crénica 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 curacion.

Contraindicaciones absolutas

Alergias o susceptibilidad supuesta o establecida al acero o al titanio, infarto de miocardio reciente, prétesis
valvular, enfermedad renal grave, enfermedad hepatica grave, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento,
radioterapia reciente a dosis altas, alcoholismo crénico grave, abuso de drogas, enfermedades y cadnceres 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

El uso de criterios de seleccion de pacientes apropiados es fundamental para el éxito clinico:

* Los pacientes deben ser adultos, deben tener al menos 18 afos de edad.

¢ El origen étnico no tiene ningln 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.

e Determinar la ubicacién de todas las caracteristicas anatémicas que deben evitarse, antes de comenzar cualquier
procedimiento quirirgico.



e La adecuacién del hueso debe determinarse mediante radiografias, palpacién, sondaje e inspeccion visual
minuciosa del sitio del implante propuesto.

® la mala calidad ¢sea, 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.

El uso correcto de la instrumentacién quirdrgica es fundamental para el éxito clinico:

e La instrumentacién quirdrgica ha sido especialmente disefiada para las lineas de implantologia dental de B. & B.
Dental.

e E| posible uso y reutilizaciéon 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.

e Todos los instrumentos quirtrgicos 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 conexion sélida entre las fresas, las piezas de mano y los accesorios.

e Tomar las precauciones adecuadas para evitar la aspiracion del paciente y/o la ingestién de pequefios
componentes.

* Se debe tener cuidado al usar instrumentacion cerca de otros dientes para evitar dafiar su estructura.

Se crea una preparacion eficiente y atraumatica del sitio del implante a través de un procedimiento basado en una
técnica de perforacion gradual. Toda la fase de perforacién del tejido dseo debe realizarse bajo abundante irrigacion
externa con suero fisioldgico o, preferiblemente, agua estéril de doble destilacion. Ademas, la perforacion debe ser
intermitente tanto para evitar que el hueso se caliente como para crear un efecto de bombeo que ayude a la
eliminacion efectiva del tejido.

Almacenamiento y uso

¢ Todos los dispositivos deben almacenarse cuidadosamente en un ambiente limpio y seco para mantener intacto el
embalaje.

* Los dispositivos deben almacenarse a temperatura ambiente.

¢ Consulte las etiquetas de los productos individuales para conocer las condiciones especiales de almacenamiento y
manipulacion.

¢ Los dispositivos no deben utilizarse cuando el embalaje no esté intacto.

Elimanacion

Eliminar de acuerdo con la legislacion 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.

LISTA DE DISPOSITIVOS

A) FRESAS DENTALES - Uso previsto: Preparacion del sitio quirdrgico para la posterior colocacién de implantes. Las
fresas dentales penetran en los tejidos blandos, perforan el hueso de la mandibula para crear el sitio quirdrgico
adecuado para acomodar el implante. Descripcion: Instrumentos quirdrgicos invasivos y reutilizables, productos
médicos de acero inoxidable; Disponible en diferentes didmetros, longitudes y disefios; Se suministra en paquetes
individuales y NO ESTERILES. - Detalle de la familia: ® Fresas de lanza  Fresa de bola ¢ Fresas para cirugia guiada ®
Fresas para mini implantes o preparacién ® Mucotomas ® Aplanador ® Brocas de pasador ® - ATENCION: e Los fresas
dentales deben usarse en combinacién con el contra-dngulo. El uso manual no es posible. ® La fresa de 1,1 mm de
didmetro se considera DESECHABLE vy cualquier reutilizacién de los Dispositivos Desechables estd estrictamente
prohibida, ya que no se puede garantizar el rendimiento funcional y la seguridad del Dispositivo proporcionado por
el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de no rendimiento del producto. Es necesario que antes de su uso se
realice el procedimiento descrito en el parrafo "Instrucciones para la limpieza, desinfeccidn, secado y esterilizacion
del instrumental quirdrgico".

B) ACCESORIOS PARA FRESAS DENTALES - Uso previsto: Accesorios para facilitar y hacer mas segura la
preparacién del sitio quirdrgico - Descripcion: Instrumentos quirdrgicos invasivos y reutilizables; Productos de acero
inoxidable médico o titanio; Disponible en diferentes didmetros y longitudes; Se suministra en paquetes individuales
y NO ESTERILES. - Detalle de la familia: ®Extensores ®Paralelémetros ePasadores laterales

C) KIT QUIRURGICO - Uso previsto: Organizacién y alojamiento del instrumental para la realizacién de
intervenciones quirdrgicas. - 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. Para obtener mas
informacion, consulte lo que se describe en el "Catélogo de productos” y en el sitio web de la empresa.

INSTRUCCIONES PARA LA 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 continuaciéon y realicelos secuencialmente, sin
omitir ningun 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 instrumentacion 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 segin 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 esterilizacion
quimica, ya que este procedimiento puede dafiar la superficie plastica de las cajas quirirgicas y puede oxidar los
dispositivos. ®No utilice esterilizacidén en seco, ya que la alta temperatura (alrededor de 180 °C) puede derretir el
casete quirdrgico de plastico. ®No esterilice en esterilizadores de bolas de vidrio (temperatura superior a 300 °C).
eSometer el autoclave, el bafo 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 multiples herramientas en sus respectivas partes (cuando corresponda).
Elimine las impurezas méas grandes de los instrumentos con un enjuague con agua corriente durante al menos 2
minutos. Esto debe hacerse dentro de un maximo 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 concentracién 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 méximo 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 acido peracético, como "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" al 4%. e Por ultimo, 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 esterilizacion.

OPCION AUTOMATIZADA DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y SECADO

*Para llevar a cabo la limpieza, desinfeccion 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 continuacién.

*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. elnicie el programa de lavado, desinfeccién y secado adecuado para sus dispositivos. ®Requiere un
enjuague previo con agua desmineralizada durante 3 minutos. *La 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. #Se 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 contintia con la desinfeccidén automatizada a 90 °C durante 5 min. ®Retire 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 quirlrgica, 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 validacion: 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 esterilizacién, 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. ®B. & B. Dental sugiere utilizar un modelo de autoclave equivalente al
utilizado durante validacidn: modelo "SERENA 18" (Fabricante Reverberi Srl).

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

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.

Tabla 1: Simbolos en uso
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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 dafur
geschult sein. Es sei darauf hingewiesen, dass eine vorschriftsmaBige Handhabung seitens des Personals eventuelle,
durch scharfe oder spitze Gerate 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. eB. & B. Dental Gbernimmt keine Haftung fir eventuelle Schaden am
Patienten oder ernste Gesundheitsrisiken, die durch unsachgemaBen 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 fir Fehlfunktionen oder Briiche von Produkten,
die auf irgendeine Art und Weise im Vergleich zum urspriinglichen Zustand verédndert 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 spezifische 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 Gber 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 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 erneuten 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 gewéhrleistet, 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 eingebi3t haben.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Allgemeine Kontraindikationen

Sie dirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und wenn irgendeine intraorale Missbildung besteht oder
wenn es klinische oder réntgenologische Hinweise auf eine lokale Pathologie gibt, nicht verwendet werden. In
Betracht zu ziehen sind aktive, akute Infektionen, chronische oder akute Infektionskrankheiten, chronische Osteitis der
Kieferhohle, vaskuldre Probleme, systemische Krankheiten. Die Beschaffenheit und/oder Menge des
Knochengewebes Uberprifen. Begrenzte Blutzufuhr und frihere Infektionen, die die Heilung verzégern oder
beeintrachtigen 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 Nierenstdrungen, moderate Leberstérungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen
oder Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitdt, ldngere Einnahme von
Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der Erythropoese.

Vorsorgliche Hinweise

¢ Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fir den klinischen Erfolg:
e Die Patienten missen erwachsen und mindestens 18 Jahre alt sein.

¢ Die ethnische Zugehorigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser Medizinprodukte.

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



e Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische Vorgeschichte
muissen unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen Informationen bewertet
werden.

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

e Es muss die Eignung des Knochens durch Rontgen, Abtasten, Sondieren und eine griindliche visuelle Inspektion
der vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden.

e Unzureichende Knochenqualitdt, 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 fiir den klinischen Erfolg:

¢ Die chirurgischen Instrumente wurden eigens fir die Zahnimplantationslinien von B. & B. Dental konzipiert.

¢ Im 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 ware
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 Gberprifen, damit
ihre stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die UnregelmaBigkeiten aufweisen, da sie
die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefdhrden konnten.

e 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 Frésen, Handsticken und etwaigen
Zubehorteilen besteht.

¢ Angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet und/oder
verschluckt.

¢ Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der Ndhe von anderen Zdhnen angewendet wird, um deren Struktur
nicht zu beschadigen.

Eine effiziente und atraumatische Implantatbettvorbereitung erfolgt durch ein Verfahren, das auf einer schrittweisen
Bohrtechnik basiert. Die ganze Phase der Bohrung des Knochengewebes hat unter reichlicher externer Besprihung
mit Kochsalzlésung oder vorzugsweise bidestilliertem, sterilem Wasser zu erfolgen. Ferner hat die Bohrung
intermittierend zu erfolgen, um eine Knochenerhitzung zu vermeiden und einen Aushebeeffekt zu schaffen, der
wirksam zur Entfernung des Gewebes beitragen wird.

Aufbewahrung und Anwendung

¢ Alle Produkte mussen in einer sauberen, trockenen Umgebung aufbewahrt werden, damit die Verpackung intakt
bleibt.

¢ Die Produkte sind bei Raumtemperatur aufzubewahren.

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

¢ Die Produkte durfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung nicht unversehrt ist.

Entsorgung

GemalB den geltenden Bestimmungen fir Krankenhaus-Sondermill 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.

PRODUKTLISTE

A) ZAHNFRASEN - Bestimmungszweck: Vorbereitung der Eingriffsstelle fir die darauf folgende Einsetzung der
Implantate. Die Zahnfrésen dringen in das Weichgewebe ein, bohren den Kieferknochen an und schaffen so die zur
Aufnahme des Implantats geeignete Eingriffsstelle. Beschreibung: Invasive, wiederverwendbare, aus medizinischem
Edelstahl hergestellte chirurgische Instrumente; erhéltlich mit verschiedenen Durchmessern, Langen und Designs.
Lieferung UNSTERIL in Einzelpackungen. - Einzelheiten zur Produktfamilie: e Stabfrésen e Kugelfrase o Frasen fur
gefiihrte Chirurgie ® Frasen fur Mini-Implantate oder Préparationsfrdsen ® Mukotome ® Abrichtinstrument e Pin drills e
- ACHTUNG: ¢ Die Zahnfrasen sind kombiniert mit dem Winkelstlick zu verwenden. Der manuelle Gebrauch ist nicht
moglich. e Die Frase mit 1,17 mm Durchmesser ist als EINMALPRODUKT zu betrachten und jegliche
Wiederverwendung der Einmalprodukte ist strikt verboten, da die vom Hersteller vorgesehenen Funktionsleistungen
und die Sicherheit nicht gewahrleistet werden kénnen, und der Patient den Risiken durch die mangelnde Leistung



des Produkts ausgesetzt wéare. Vor der Anwendung muss das im Absatz ,Anleitung zum Reinigen, Desinfizieren,
Trocknen und Sterilisieren der chirurgischen Instrumente” beschriebene Verfahren ausgefihrt werden.

B) FRASENZUBEHOR - Bestimmungszweck: Zubehér fiir eine leichtere und sicherere Vorbereitung der Eingriffsstelle
- Beschreibung: Invasive, wiederverwendbare chirurgische Instrumente; Produkte aus medizinischem Edelstahl oder
Titan; erhaltlich mit verschiedenen Durchmessern und Langen; Lieferung UNSTERIL in Einzelpackungen. -
Einzelheiten zur Produktfamilie: eExtender Parallelometer eLaterale Pins.

C) CHIRURGIE-SET - Bestimmungszweck: Zusammenstellung und Aufnahme der Instrumente fiur die Ausfihrung
chirurgischer Eingriffe. - Beschreibung: Die Box besteht aus RADEL, mit Silikoneinsdtzen. Die Abmessungen,
Konfiguration und der Inhalt sind je nach Implantatlinie und der auf Grundlage des klinischen Falls anzuwendenden,
chirurgischen Technik unterschiedlich. Lieferung in Behaltnissen, die ein einziges chirurgisches, unsteriles Set
enthalten. Fir weitere Informationen siehe Beschreibung im ,Produktkatalog” und auf der Web Site des
Unternehmens.

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: ¢ Strikt die folgend beschriebenen Phasen einhalten und diese ohne irgendeinen Schritt
auszulassen hintereinander ausfihren. ® Stets in allen Phasen persénliche Schutzausriistungen (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 Gberprifen.  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. e Keinesfalls Desinfektionsmittel auf Chlorbasis verwenden. o
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 kénnte. ¢ Nicht in Glaskugelsterilisatoren sterilisieren
(Temperatur Gber 300 °C). ® Den Autoklav, das Ultraschallbad und den Thermodesinfektor regelméBig 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
abspulen. Dieser Vorgang hat binnen maximal 2 Stunden nach der Verwendung zu erfolgen.

2. REINIGUNG: ¢ Die Instrumente sofort nach dem Abspilen 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 vollstdndig 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 Peressigsaure wie zum Beispiel ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" in 2%iger Konzentration. ®
Insbesondere mussen die Aushdhlungen der Geréte gut gereinigt werden. ® Sofort nach dem chirurgischen Eingriff
die Blut,- Speichel-, Gewebe- und Knochenrlickstdnde mit einer Birste mit weichen Borsten mindestens 2 Minuten
lang unter flieBendem Wasser von den Instrumenten beseitigen. An den Instrumenten anhaftende Rickstande
konnen, wenn sie antrocknen, Korrosion verursachen.

3. DESINFEKTION: ¢ Die Gerate fur die sorgfaltige 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
SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” in 4%iger Konzentration. ® Zum Abschluss eine sorgfaltige 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 Geréate




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 flir das automatische Waschverfahren
legen, diesen SchlieBen und in den Thermodesinfektor stellen. ® Es empfiehlt sich, zu vermeiden, dass sich die Gerate
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
Flissigreiniger 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. ® Der Zyklus geht mit der automatischen, 5-minltigen 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 Gerate sind
ordnungsgemal in die Chirurgiekassette einzufligen, die dann in speziellen, sterilisierbaren, gemaf3 1ISO 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
verschweiBBt werden. ® B. & B. Dental empfiehlt die Verwendung desselben FolienscheiBgerat-Modells und derselben
VerschweiBungsparameter, die bei der Validierung angewandt wurden: Folienschwei3gerdt Modell LUX SEAL
M9025/4; VerschweiBungszeit: 5 Sekunden; VerschweiBungstemperatur: 150 °C.

2. STERILISATION: e 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).

Fir weitere Informationen und technische Unterlagen konsultieren Sie den Abschnitt Download auf der Website:
www.bebdental.it.

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 zustindigen Behérde zu melden.

Tabelle 1: Angewandte Symbole
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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 I'entreprise. ®Consultez le « Tableau 1
» pour mieux comprendre la symbologie sur les étiquettes des dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES POUR LES DISPOSITIFS REUTILISABLES : *Tous les instruments doivent étre
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.

CONTRE-INDICATIONS

Elles sont étroitement liées aux indications spécifiques rapportées sur I'lFU des implants dentaires.
Contre-indications générales

lIs 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, |'ostéite chronique du sinus maxillaire, les problémes 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 l'acier ou au titane, infarctus du myocarde récent, prothése
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 dgés d'au moins 18 ans.

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

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

e 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.

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

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



e 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 & 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:

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

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

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

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

Une préparation efficace et atraumatique du site implantaire est créée grice a une procédure basée sur une
technique de perforation progressive. Toute la phase de perforation du tissu osseux doit étre réalisée sous irrigation
externe abondante avec une eau saline ou, de préférence, stérile a double distillation. De plus, la perforation doit étre
intermittente a la fois pour empécher I'os de chauffer et pour créer un effet de pompage qui aidera a une élimination
efficace des tissus.

Stockage et utilisation

e Tous les dispositifs doivent étre stockés soigneusement dans un environnement propre et sec pour garder
I'emballage intact.

¢ Les dispositifs doivent étre conservés a température ambiante.

® Reportez-vous aux étiquettes des produits individuels pour connaitre les conditions particuliéres de stockage et de
manipulation.

¢ Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés lorsque I'emballage n'est pas intact.

Disposition

Eliminer conformément a la législation en vigueur sur les déchets hospitaliers spéciaux. En particulier, s'ils sont
contaminés par du sang ou des liquides, des récipients spéciaux et des gants doivent étre utilisés pour éviter tout
contact direct avec le dispositif.

LISTE DES DISPOSITIFS

A) FRAISES DENTAIRES - Utilisation prévue: Préparation du site chirurgical pour la pose ultérieure d'implants. Les
fraises dentaires pénétrent dans les tissus mous, percent I'os de la méachoire pour créer le site chirurgical approprié
pour accueillir I'implant. Instruments chirurgicaux invasifs et réutilisables, produits médicaux en acier inoxydable;
Disponible en différents diamétres, longueurs et designs; Fournis en emballges individuels et NON STERILES. - Détail
de la famille: o Fraise-pointeure Fraise-billes ® Fraises pour chirurgie guidée e Fraises pour mini-implants ou
préparation ® e Poincon de tissu ® Niveleur ® Pin drills - ATTENTION: e Les fraises dentaires doivent étre utilisés en
combinaison avec le contre-angle. L'utilisation manuelle n'est pas possible. e La fraise de 1,1 mm de diametre est
considérée A USAGE UNIQUE et toute réutilisation des Dispositifs a usage unique est strictement interdite, car les
performances fonctionnelles et la sécurité des dispositifs fournies par le fabricant ne peuvent étre garanties, exposant
le patient a des risques de non-performance du produit. Avant son utilisation, la procédure décrite au paragraphe
« Instructions pour le nettoyage, la désinfection, le séchage et la stérilisation de I'instrumentation chirurgicale » soit
effectuée.

B) ACCESSOIRES POUR FRAISES - Utilisation prévue : Accessoires pour faciliter et rendre plus slre la préparation
du site chirurgical - Description: Instruments chirurgicaux invasifs et réutilisables ; Produits en acier inoxydable
médical ou en titane ; Disponible en différents diamétres et longueurs ; Livré en emballages simples et NON STERILE.
- Détail de la famille : ® Extenseurs ® Parallélométres eBroches latérales.

C) KIT CHIRURGICALE - Utilisation prévue: Organisation et logement des instruments pour la réalisation
d'interventions chirurgicales. - Descriptio : 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. 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.



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
effectuer un nettoyage et une stérilisation corrects et efficaces de I'instrumentation.

AVERTISSEMENTS: eSuivez strictement les étapes décrites ci-dessous et exécutez-les séquentiellement, sans sauter
aucune étape. ® Toujours utiliser, a toutes les étapes, des équipements de protection individuelle (tels que gants,
masque, lunettes de protection, etc.). ®B. & B. Dental a validé son instrumentation chirurgicale pour un maximum de
30 réutilisations. eL'opérateur doit vérifier la fonctionnalité de l'instrumentation aprés chaque utilisation. elLes
instruments ne doivent pas étre placés dans contact avec d'autres objets pendant les phases de lavage. ® Laver
séparément la bofte chirurgicale et les instruments Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosse a poils métalliques ou
de laine d'acier eN'utilisez pas du tout de désinfectants a base de chlore. eUtiliser des thermo-désinfecteurs
conformes et validés conformément a la norme ISO 15883. eLes instruments doivent étre réinsérés, aprés remontage
éventuel, dans la boite chirurgicale, uniquement aprés avoir terminé toutes les phases de nettoyage. eLa stérilisation
chimique n'est pas recommandée car cette procédure peut endommager la surface plastique des boites
chirurgicales et oxyder les dispositifs. ®N'utilisez pas de stérilisation séche car la température élevée (environ 180 °C)
peut faire fondre la cassette chirurgicale en plastique. ®Ne pas stériliser dans des stérilisateurs a billes en verre
(température supérieure a 300 °C). eSoumettre |'autoclave, le bain a ultrasons et le thermo-désinfecteur a un entretien
régulier et a des contréles conformément au manuel d'utilisation fourni par le fabricant. ell est recommandé de
valider votre autoclave a pleine et pire charge conformément a la norme ISO 17665-1.

ETAPES DE NETTOYAGE-OPTION MANUELLE

1. PRETRAITEMENT: Démontez les multiples instrumnents en leurs parties respectives (le cas échéant). Enlevez les
plus grosses impuretés des instruments en ringant a I'eau courante pendant au moins 2 minutes. Cela doit étre fait
dans un délai maximum de 2 heures apres utilisation.

2. NETTOYAGE : eImmédiatement aprés le rincage a |'eau courante (pré-traitement), immerger les dispositifs dans
une bassine de solution nettoyante pendant au moins une heure, afin de favoriser le nettoyage et d'empécher la
coagulation des résidus sanguins. eLes dispositifs doivent étre complétement immergés dans la solution et le bassin
doit étre secoué plusieurs fois pour faciliter le processus. eIl est recommandé d'utiliser une solution a base d'acide
peracétique, telle que « SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC » a une concentration de 2%. ell est particulierement
nécessaire de bien nettoyer a l'intérieur des cavités des instruments. ®Retirer le sang, la salive, les tissus ou les os des
instruments immédiatement aprés la chirurgie avec une brosse a dents a poils souples, sous I'eau courante, pendant
au moins 2 minutes. Les résidus qui adhérent aux instruments, en se desséchant, peuvent provoquer de la corrosion.
3. DESINFECTION : *Pour un nettoyage en profondeur, placez les dispositifs dans la machine & ultrasons en les
laissant immergés au moins 30 minutes jusqu'a un maximum d'une heure. Pour éviter la corrosion de
I'instrumentation chirurgicale, ce liquide doit convenir a la désinfection des instruments en métal et en plastique. Un
désinfectant a base d'acide peracétique est recommandé, tel que « SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC » a 4%. ® Enfin,
effectuez un ringage complet et abondant de préférence a l'eau stérile et un séchage ultérieur comme décrit dans le
paragraphe suivant. A la fin de la procédure de nettoyage, les instruments doivent étre exempts de résidus
organiques et d'autres impuretés.

4. PHASE DE SECHAGE

Nettoyez a sec les appareils dans une poéle a air chaud a 60 °C pendant 2 heures. Il est recommandé de suivre
attentivement les instructions d'utilisation fournies par le fournisseur de ce poéle. Vérifiez soigneusement que les
instruments sont complétement secs, car tout résidu de vapeur peut déclencher des processus corrosifs qui
endommagent l'instrument au fil du temps. Passez ensuite a la phase de stérilisation.

OPTION DE NETTOYAGE, DE DESINFECTION ET DE SECHAGE AUTOMATISES

ePour effectuer un nettoyage, une désinfection et un séchage automatisés, suivez les instructions fournies par le
fabricant du thermodésinfecteur (lave-instruments) utilisé. ® B. & B. Dental a validé le cycle avec thermodésinfecteur
programmable (laveur d'instruments) modele AT-OS AWD655-10 (DIN 10) et équipé d'un logiciel validé en intégrité
des données. Le processus est décrit ci-dessous.

ePlacez les appareils et toute bofte chirurgicale dans le panier approprié adapté au lavage mécanique, fermez-le et
chargez-le dans le thermodésinfecteur. ell est conseillé d'éviter le contact des appareils les uns avec les autres
pendant le lavage mécanique. ®Démarrez le programme de lavage, de désinfection et de séchage adapté a vos
appareils. Il nécessite un pré-rincage a I'eau déminéralisée pendant 3 minutes. eLa phase de nettoyage doit étre
réalisée pendant une période de 5 minutes a une température de 55 ° C, avec un ringage ultérieur pendant 2
minutes a une température de 40 ° C. oll est recommandé d'utiliser le détergent alcalin liquide concentré Neodisher
MediClean Forte (0,5%) et le neutralisant de résidus alcalins Neodisher Z (0,1%). ®*Ensuite, vous devrez le rincer a
I'eau déminéralisée pendant 2 minutes. eLe cycle se poursuit avec une désinfection automatisée a 90°C pendant 5



min. eRetirez les dispositifs du laveur-désinfecteur a la fin du programme de séchage et passez a la phase de
stérilisation.

ETAPES DE STERILISATION

1.EMBALLAGE AVANT LA STERILISATION: sLes dispositifs désinfectés, propres et secs doivent étre soigneusement
placés dans la boite chirurgicale, scellés dans des eneveloppes stérilisables spéciaux validés conformément a la
norme ISO 11607-1. Alternativement, ils peuvent étre placés individuellement dans des enveloppes en papier (60 g/
m2) et en film plastique (PET/PP). sLes enveloppes en papier (60 g/m2) et en film plastique (PET/PP) doivent étre
déclarés stérilisables a la vapeur par le fournisseur. eLes enveloppes en papier et en plastique doivent étre soudés sur
les quatre cotés. ® B. & B. Dental suggeére d'utiliser le méme modeéle de machine a souder et les mémes paramétres
de soudage utilisés lors de la phase de validation : machine a souder modéle LUX SEAL M9025/4 ; temps de
soudage : 5 secondes ; Température de soudage :150 °C.

2.STERILISATION: ela stérilisation doit étre effectuée dans un autoclave & vapeur a une température de 121 °C
pendant au moins 15 minutes. ® Aprés stérilisation, laisser sécher pendant 20 minutes. ® Conservez la boite ou les
dispositifs emballés individuellement dans un environnement sec et dans sa propre enveloppe pendant un maximum
de 6 mois a compter de la date de stérilisation. ®B. & B. Dental suggére d'utiliser un modéle d'autoclave équivalent a
celui utilisé pendant validation: modéle « SERENA 18 » (Fabricant Reverberi Srl).

Pour plus d'informations et de documentation technique, consultez la section download en vous connectant au site:
www.bebdental.it.

En cas d'incidents graves, ou suspectés d'en résulter de I'utilisation de nos dispositifs médicaux, ceux-ci
doivent étre signalés immédiatement a la societé et a son Autorité nationale Compétente.

Tableau 1: Symboles utilisés

Marquage CE d'un dispositif médical avec intervention de
I'organisme notifié TUV Rheinland 1936
Marquage CE d'un dispositif médical c €
Date de production &

Date de expiration g

Numéro de lot LOT

Code du dispositif REF

Fabricant “
Lire attentivement la notice d'utilization EE

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

Dispositif a usage unique ®



http://www.bebdental.it

Attention

Ne pas utiliser en cas d'emballage endommagé ou ouvert

® >

Identificateur unique du dispositif

=
=

Dispositif non stérile

B>

Dispositif médical

=
)

“ B&B Dental s.r.l.

Via San Benedetto 1837
San Pietro in Casale (BO) - Italy
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BHUMAHMUE! ¢ 13penna, aBaaoMeca NpeasMeToM HaCTOALLEN MHCTPYKLWUN, NPeAHa3HavYeHbl AAA MCMOAb3OBaHWA B
60OAbHMLAX U KAMHMKax. Pa3melatb 1 06palatbCs C HUMU MOXKET MCKAKYUTEABHO KBAaAMDULMPOBAHHBIN NEPCOHAA.
Becb nepcoHan AOAXKEH MPOWTU COOTBETCTBYIOLMIN WMHCTPYKTa)K, MOCKOAbKY MpaBUAbHOE obpalieHue c
WHCTPYMEHTaMU MO3BOAAET NMPEAOTBPaTUTb PUCKW, CBA3AHHbBIE C PEXYLUMMU UAN OCTPBIMW MpPeaMeTaMu, a Tak»Ke
puck nHouuMpoBaHua. Npu HEOBXOAMMOCTU KBaAMOUUMPOBAHHBIM MEPCOHAA AOAKEH O3HAaKOMUTb MaumMeHTa C
npaBUAGMU TUTWEHbI, KOTOPbIX CAEAYET MPUAEP’KMBATbCA, @ TaKXKe COCTaBUTb MPOrpamMMy MepuoAMYEeCcKoro
ambyaaTopHoro koHTpoas. ® B. & B. Dental cHvMaeT ¢ cebsa OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOXKHOE HaHECeHWe Bpeaa
nauMeHTy WAM CO3AaHME Cepbe3HOW OMacHOCTU AAA 3A0POBbA BCAEACTBME HEMPAaBUABHOIO MPUMEHEHUH,
HECOBAIOAEHUA WMHCTPYKUMI MO 3KCMAyaTauMm WA WCMOAb30BaHUA HEKBaAMOULMPOBAHHBIM WMAM HEAOCTaTOYHO
obyyeHHbIM nepcoHanoM. ® B. & B. Dental He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3@ HEUCMPABHOCTM MAM MOAOMKU M3AEAWI,
KOTopble BbIAM KaKMM-AMGO 06Pa3oM M3MEHEHbI MO CPABHEHMIO C UX MCXOAHBIM COCTOAHMEM. ® [TpKU NCMOAB3OBaHWN
WNHCTPYMEHTOB, He NpPOou3BeAeHHbIX koMnaruen B. & B. Dental, nponssoauteab cHuMaeT ¢ cebs OTBETCTBEHHOCTb 3a
NMPUYMHEHHBIN MNauUeHTy Bpea. ® KOHKpeTHoe HasHauyeHWe pPasANYHbIX CepUI CMOTPUTE B MPUBEAEHHOM HUXKEe
CMNCKE U3AEANI. ® Ars NpeaynpekaeHUA NeperpeBa KOCTU, KOTOPbI MOXKET MOCTaBUTb MOA YrpO3y pesyAbTaT
onepauuu No yCTaHOBKE UMMAAHTaTa, HEOBXOAMMO CTPOro COBAI0AATE CKOPOCTb pPe3aHuaA, KPYTALMIA MOMEHT 1 BCe
YKa3aHWA, MPUBEAEHHbBIE B AUCTKE-BKAQABILLE K WCMOAb3YEMOMY 3YOHOMY WMMMAAHTATYy. /AVICTOK-BKAGABIL MOXHO
cKavaTb, Nnepenas Mo caeayrlolwen ceoiake: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ® Aasa noaydeHus 6onee
NOAPOBHOM MHGOPMaUMK MO XMPYPrUYecKkMM npoueaypam cMotpute «Kataaor msaeaniny v Beb-caliT KOMMaHuu. ®
OsHakoMbTech ¢ Tabanuer 1 AAA Ay4YLLIEro MOHMMAaHWA CUMBOAOB, MPUBEAEHHBIX HA STUKETKaX MEAULIMHCKUX U3ASAUNA.

CMELMAABHBIE MPEAYMPEXAEHUA NMPU NCMTOAb3OBAHUU MHOTOPA3OBbIX USAEAUMN: * Mpu nepsom u
Npv KaAOM MOBTOPHOM MWCMOAb30OBaHWU BCE WMHCTPYMEHTbI AOAMHBI ObiTb BbIMbITb, MPOAE3MHOULMPOBAHbLI 1
NPOCTEPUAM3OBaHbI B COOTBETCTBMM C yKasaHUAMU 13 passena «MHCTPYKUMM no oumnctke, Ae3mHpekumm, cylke m
CTEPUAM3ALUMN XUPYPrUHECKMX MHCTPYMEHTOB». ® /Alob6oe MCMOoAb30BaHME W MOBTOPHOE MNpUMEHeHne
HECTEPUAbHbIX XMPYPTM4EeCKUX MHCTPYMEHTOB 63 BHUMaTeAbHOIO O3HaKOMAEHMA C HaCTOALLMM AUCTKOM-BKAGADILLEM
M yKasaHHbIMU AaAee KaTaAoramMu He obecneuvmBaeT MNPEAYCMOTPEHHbIE M3roToBUTEAEM (YHKUMOHAaAbHbIE
XapaKTepUCTUKN 1 6e30MacHOCTb U3ASAMI U NoABepraeT nauveHTa PUCKY 3apakeHua W/WAM HeCOOTBEeTCTBYoLEeN
paboTbl MexaHW4ecKol JacTh nsaeava. ® B. & B. Dental He 3aMeHAET 1 He PEMOHTUPYET U3AEAUSA, YTPATUBLLINE CBOW
GYHKLMOHaAbHbIE XapaKTEPUCTUKM B Pe3yAbTaTe HOPMAABHOMO M3HOCA.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

OHM TecHO cBA3aHbl C 0COOLIMU MOKA3aHNAMM, YKa3aHHbIMU B UHCTPYKLMU MO MCMOAb30BaHUIO 3YOHbIX MMMAGHTATOB.
O6wwue npoTUBONOKa3saHUA

OHW He AOAXHbBI WMCMOAb3OBATbCA B TOM CAyYae, €CAM MauUMeHT He CroBOPYMB UM CyLLECTBYIOT Kakue-AMbo
BHYTPUPOTOBbIE MaTOAOTUWN, WAW TMPUCYTCTBYIOT KAMHUYECKME WAWN PEHTTeHOBCKME AOKa3aTeAbCTBA AOKaAbHOM
naTtoAorMu. Kpome aT1oro, AOAXHa BbiTb MPOBEAEHA OLEHKA aKTUBHbBIX OCTPbIX MHGEKLMIN, XPOHUYECKNX UAU OCTPbIX
NHPEKUMOHHbBIX 3aBOAEBaHM, XPOHUYECKOrO OCTEOMMEAUTa CUHYCOB, COCYAMCTbIX MPOBAEM U CUCTEMHbIX
3aboneBaHui. [lpoBepbTe KavyecTBO W/UAM KOAMYECTBO KOCTHOW TKaHW. OrpaHWyYeHHOe KpOBOCHab)keHue u
nepeHeceHHble MHGEKLMM, N3-3a YErO MOXKET 3aMEAAUTLCH UAV HAPYLLMTHCA 3aXKUBAEHME.

A6coAl0THbIE NPOTUBONOKa3aHUA

MpeanoAaraemMas AV M3BECTHAA YYBCTBUTEABHOCTb UAM aAAEPTUS Ha CTaAb VAU TUTAH, HEAABHUI MHGAPKT MUOKapPAA,
WCKYCCTBEHHbIE KAaMaHbl, TAXKEAble MoYeyHble 3abOAeBaHWA, TAXKEeAble 3abOAeBaHWA MNevYeHU, OCTeOMaAALMA,
YCTONYMBBIN K A€YEHWMIO AMabeT, HepAaBHAA BbICOKOAO3HAA AydYeBaA Tepanusa, TAMKEAbI XPOHUYECKUN aAKOTOAWU3M,
HapKOMaHUA, Hen3AeUYnMble 3a00AEBaHMA N OMYXOAN.

OTHOCUTEeAbHble NPOTUBONOKAa3aHUA

XuMuoTepanusa, yMepeHHble Mo4vedHble HapyweHWs, yMepeHHble HapyweHus OyHKUMIN NedYeHn, 3HAOKPUHHbIe
HapyLWweHNA, MCUXOAOTUYECKME HApPYLIEHWA WAM MCUXO3, OTCYTCTBME MNoHMMaHumAa wn motmsauun, CMUA,
CEepOnO3nUTUBHOCTb, AAUTEABHOE MPUMEHEHMEe KOPTUKOCTEPOUAOB, HapyweHusa ¢ochopHO-KaAbLmeBOro obMmeHa,
HapyLeHna apuTponoa3sa.

MpeaocTeperatouwaa Hpopmaums

Vicnoab3oBaHMe COOTBETCTBYOWMX KpUTepueB oTbopa MNauMeHTOB MMeeT NepBOCTENeHHOe 3HayeHne AAA
KAMHNYECKOro ycnexa:

e [MaumeHTbl AOAXHBI BbITb B3pOCAbIMU B Bo3pacTe 18 AeT u cTaplue.

® STHUYECKanA MPUHAANEXKHOCTb He BAMAET Ha MCMOAb30OBaHNE AAHHBIX MEANLIMHCKNX U3ASAMNIA.

® |/13-33a BO3MO>KHOMO aHECTE3NPYIOLLLETO BO3AENCTBUA HE MPUMEHATb Ha 6EPEMEHHbIX XEHLLMHAX.



* Heobx0AMMO OLLEHUTb TeKylllee COCTOAHME 3A0POBbA MaLMeHTa, MEAULIMHCKYIO M CTOMaTOAOTMYECKYIO NCTOPUIO C
y4€TOM MPOTMBOMOKAa3aHWI, NPEAYNPEKAECHUI U MHGOPMALMN O Mepax NMPeAOCTOPOIKHOCTY.

¢ [lepea NpoBeaeHNEM ALODBIX XMPYPTUYECKMUX MPOLLeAYP HEOBOXOANMO ONPEAEANTb MOAOXKEHNE BCEX aHATOMUYECKM
0CObBEHHbIX 30H, KOTOPbIX CAeayeT n3beraTb.

® AAEKBATHOCTb KOCTHOW TKaHW AOAXKHA OMPEAEAATbCA C MOMOLBIO pPeHTreHorpadum, naabnaumm, 30HAMPOBaHNA U
TWATEAbHOrO BM3yaAbHOIO OCMOTPa NPeANoAaraeMoro Mecta UMnAaHTaLumn.

® Hu3Koe Ka4yeCTBO KOCTHOWM TKaHW, NAOXME TMIrMeHnYeckmne NPUBbIYKK NauneHTa, ynotpebaeHne Tabaka, HeKoTopble
CONyTCTBYIOLLME AEKapCTBa W CUCTEMHble 3aboaeBaHWA (AMabeT M T. A.) MOryT nomellaTb OCTEOMHTErpauum u
NPUBECTM K MOCACAYIOLLIEMY Pa3PYLLUEHNIO UMMAaHTaTa.

[NpaBMAbHOE MCMOAb30OBaHNE XUPYPIUYECKUX NHCTPYMEHTOB MMEET NepBOCTENEHHOE 3HaYeHNEe AAA KAMHWYECKOro
ycnexa:

* Xnpypruyeckmne MHCTPYMEeHTbI BblIAM CneumanbHO pa3paboTaHbl AAA AMHEEK 3y6HbIX MMMNAGHTaTOB NponssoacTea B. &
B. Dental.

* Bo3MoO»KHOEe MCNOAb30OBaHME 1 NMOBTOPHOE MCMOAb30BaHWE XMPYPruyecKnx MHCTPYMEHTOB 6e3 BHMMAaTEAbHOro 1
YrAYBAEHHOrO O3HaKOMAEHMUA C HacCTOAWMUM AUCTKOM-BKAAAbileM He obecneyvBaeT GyHKUMOHaAbHbIE
XapaKTepUCTUKN 1 6e30MacHOCTb U3AEAUN, NMOCTaBAEHHbIX U3rOTOBUTEAEM, N MOoABEPraeT nauneHTa pUcKy notepwu
PaboTOCNOCOBHOCTN U3AEAUNA U/UAN CEPBE3HOM OMACHOCTMN 3aparkeHNsA N NepPeKkpPeCcTHOM NHGEKLMN.

® [lepea KaKAbIM UCMOAB30BaHNEM HEOBXOAMMO MPOBEPATb, YTOOLI BCE XMPYPrUYeCKMe MHCTPYMEHTbI BbIAM HUCTBIMU
1N NPOCTEPUAN3OBAHHLIMU AAA OBecneyeHnsa X NPaBUAbHbIX pabounx ycAoBuI. He McnoAb3yliTe nspeana, Kotopble
HaXOAATCA B HEMCMPaBHOM COCTOAHMM, Tak Kak 3TO MO>KeT NOABEPrHYTb PUCKY 6e30MacHOCTb 1 3A0POBbe NaLMeHTa.
* [lepep MCNoOAb30OBaHWEM NPOBEPANTE BCE XUPYPruyeckmne UHCTPYMeHTbl. MIcnoAb3oBaHMe TynbiX MAM M3HOLLEHHbIX
MHCTPYMEHTOB MOJKET NPUBECTU K HernpaBUAbHOMY pPasMeLLeHNIO MEANLMHCKNX YCTPOMCTB, YTO MOXKET MPUYNHUTL
nauneHTy 60Ab.

® Y6eanTeCcb B HAAEXKHOCTU COEAMHEHUA Mexay ¢GpPe3oi, HaKOHEYHUKOM W MPUHAAAEXKHOCTbIO, €CAM OHO
NCMOAb3yeTCA.

e [lpyMnTe cooTBeTCTBYIOWME Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTU, 4YTODObI M3be)kaTb BAbIXaHWA MNaUMEHTOM K/UAK
NPOrAaThiBaHNA MEAKUX KOMMOHEHTOB.

® HeobxopanMO cobAopaTb OCTOPOXKHOCTb MPU UCMOAb30OBAaHWUN WMHCTPYMEHTOB BOAM3WU APYIMX 3y6oB, 4TOObI He
NOBPEAUTb NX KOHCTPYKLMIO.

JddekTBHAA 1 HETpaBMaTUYHaA NMOAFOTOBKa MeCTa YCTaHOBKMW MMMAaHTaTa AOCTUraeTCA C MOMOLLBIO MPOLEeAYPSI,
OCHOBaHHOW Ha MO3TanHon TexHWKe cBepAeHWA. Becb aTan cBepAeHMA KOCTU AOAXKEH COMPOBOXKAATbCA OBUABHOM
BHelWlHeN uppuraumein GU3MOAOTMYECKMM PaCTBOPOM WAW, HYTO MNPEANOYTUTEAbHEE, CTEPUABHON ABaXAbl
AVCTUAAMPOBAHHOW BOAOW. KpoMe TOro, CBepAeHWE AOAXHO ObiTb MPEPLIBUCTBIM Kak AAA MpeAoTBpalleHuA
HarpeBaHuA KOCTHU, Tak U AAR CO3AaHNA addeKTa oTKauMBaHmA, NoMoraoLwero aGGeKTMBHOMY YAAAEHUIO TKaHW.

XpaHeHue ¥ NCnoAb3oBaHMe

¢ Bce ycTpolicTBa HEOOXOAMMO aKKypaTHO XPaHWTb B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUN AAA COXPaHEHUA LEAOCTHOCTU
ynaKoBKW.

® XpaHwuTe yCTPOWCTBa NPN KOMHATHOM TeMnepaType.

e CneunanbHble YCAOBUA XPaHEHNA 1 0bpalLeHUA YKasaHbl Ha 3TUKETKaX OTAEAbHbIX N3AEAUN.

® 3anpeLaeTca NCNOAb30BaHME YCTPOMCTB, ECAU NMOBPEXKAEHA X YNAKOBKa.

YTuamsaumsa

YTUAU3MPYITE U3AEAMA B COOTBETCTBUMN C AENCTBYIOLLMMN HOPMaTMBaMM MO YTUAU3ALMN CMELMaAbHbIX MEANLMHCKIMX
OTX0AOB. B 4acTHOCTW, eCcAM OHU 3arpA3HEHbl KPOBbBIO MAN MUAKOCTAMKW, HEOOXOAMMO MCMOAb30BaTb CreLMaAbHble
KOHTEMHepbl 1 NepYaTKy, 4TO6bI n3berxkaTb AbOOro MPAMOro KOHTaKTa C U3AEAMEM.

CMNCOK USAEAUNA

A) 3YBHbIE ®QPE3bI - HazHaueHue: [1oATOTOBKA ONEpPaLMOHHOIO MOAA AAA MOCAEAYIOLLEN YCTAHOBKM UMMAAHTATOB.
CromaTtonormyeckme 6opbl NMPOHMKAT B MArKMe TKaHu, neppopmrpytoT KOCTb YEAOCTH, CO3AaBas XMpPYypruyeckoe
NoAe, MOAXOAALLEE AAA YCTaHOBKW WMNAaHTaTa. OnucaHue: VIHBa3MBHble MHOropasoBble XUPypruyeckue
MHCTPYMEHTbI, U3AGANA N3 H/>K CTaAN MEAULIMHCKOIO Ha3HaueHMA; AOCTYMHbl Pa3AUYHbIX AMAMETPOB, AAVHbI N AM3alHa;
nocraeastoTca B MHamBMayanbHbix HECTEPVABHBIX ynakoekax. - OnucaHune cemelictea: ® KonbeeuaHbie dpesbl ®
LWapoBuaHbii 6op ® Opesbl AAA HAaBUraUMOHHON xMpyprumn © MykoToMbl ® KocTHble MeAbHMLbl ® OuHnwHas dpesa -
BHUMAHME: ¢ 3y6Hbie dpesbl AOAMKHbBI MCMOAB30BATLCA B COMETAHWUM C YTAOBBIM HaKOHEYHUKOM. Vlcnoab3oBaHune
BPYUHYIO HeBO3MOXHO. ® Opesa anametpom 1,1 MM cuutaetca OAHOPA3OBOW — kaTeropuuecku sanpeluaetcs
A06Oe MOBTOPHOE WCMOAb30OBaHWE OAHOPA30BbIX WM3AEAMN, MOCKOAbKY HE rapaHTMpyloTcA uX ¢GyHKLUMOHAAbHbIE
XapaKkTepuCcTUKkM 1 6e30MnacHOCTb, MPEAYCMOTPEHHbIE U3roTOBUTEAEM, W MNaLWeHT MnoABepraeTcA PUCKY



HecooTBeTCTBYyloWEeN paboTbl nspeAna. Nepea NCNOAbL3OBaHMEM HEODOXOAMMO BBIMOAHUTL MPOLEAYPY, OMUCaHHYIO B
naparpade «/HCTPYKLUMIN MO OUYNCTKE, A@3UHPEKLMM, CYLLKE 1 CTEPUAN3ALIMN XMPYPIUHECKUX MHCTPYMEHTOBY.

B) MPUHAAAEXKHOCTU AAA ®PE3 - HazHauenuve: TNpuHasrerkHOCTU AAA obaerdeHHoM 1M 6oaee GesonacHom
NMOArOTOBKM KOCTHOrO Ao»Ka - Onuncanue: VIHBasMBHble MHOrOpasoBble XMPYPruyeckne MHCTPYMEHTbI; U3AGANA U3 H/ XK
CTaAM WAU TUTaHa MEAMUMHCKOrO Ha3Ha4YeHWA; AOCTYMHbl PasAUYHbIX AMAMETPOB W AAUHbI; MOCTaBAAIOTCA B
nHameuayanbHbix HECTEPUABHBIX ynakoskax. - OnucaHue cemelicta: ® YaanHutean ® Mapasrerometpbl ® bokoBble

WTndTHI.
C) XUPYPTUYECKUM HABOP - HasraueHue: [OATOTOBKa M pa3MellieHne WHCTPYMEHTOB AAA XMPYPrUYecKux
onepaunit. - OnucaHue: bokc caenan u3 RADEL ¢ cuamkoHoBbIMM BCTaBkamu. Pasmepbl, koHburypauma u

COAEPXMMOE MEHAIOTCA B 3aBUCUMMOCTU OT TUMa UMMAAHTAaTOB U XUPYPIrMYECKOro MeToaa, MPUMEHAEMOro C y4eToM
KAMHUWYecKoro cayvas. [TocTaBAAIOTCA B 4YexAaX, COAEP’KalLUMX OAMH HECTEPUAbHbI XMPypruyecknn Habop. Aas
noAydeHus 6oaee NoapobHON HbopMaumm cMoTpuTe «KaTaror nspeAniiy n Be6-caiT KoMMaHun.

MHCTPYKUMN MO OYUCTKE, AESUHOEKLUWUU, CYWLKE U CTEPUAUSALMNN XUPYPIMYECKUX
MHCTPYMEHTOB

PekoMeHayeTCA BHMMAaTEAbHO CAEAOBATb MPUBEAEHHBIM HUXE WHCTPYKUMAM AAA MPAaBUAbHON U 3dGEeKTUBHON
OYUCTKM 1 CTEPUANZALIUN MHCTPYMEHTOB.

MPEAYNPEXAEHWNA: ¢ Crporo cobaloparite onucaHHble HUXKe AENCTBUA, BbIMOAHAA WX MOCAEAOBATEAbHO, He
npomnycKkaa HU OAHOTO LWara. ® Ha Bcex aTamax BCeraa UCMOAb3yWTe CPEACTBA MHAMBMAYAAbHOW 3alLmThl, TakMe Kak
nepyaTku, Macka, ouku 1 np. ® B. & B. Dental BbINOAHWAG BaAMAGLMIO CBOWX XMPYPrUYECKUX MHCTPYMeHTOB ana 30-
Pa3oBOro NCMNoAb3oBaHuA. ® OnepaTop AOAXKEH KOHTPOAMPOBATb GYHKLUMOHAABHOCTb MHCTPYMEHTOB MOCAE KaXKAOrO
NCMOAb30BaHWA. ® Bo BpeMa MONMKU U3AEAMA HE AOAXKHBI COMpUKacaTbCa C APYrMMu npeameTtamn. ® OTAGABHO MoNTe
XUPYPrUYECKnii GOKC 1 MHCTPYMEHTbI. ® He MCnoAb3yiTe LETKU C METAaAAMYECKON LWETUHOM UAM CTaAbHYIO BaTy AAA
MOWKK. ® Hn B KOEM CAydae He MCMOoAb3yiTe Ae3vHOULMPYoLWMEe CPEACTBa Ha OCHOBE xAopa. ® Vcnoabsyinte
COOTBETCTBYIOLLME TEPMOAE3NHPEKTOPDI, MPOLLEALINE BAaAUAALMIO COTAGCHO TpeboBaHuaAM HopMatuea ISO 15883. e
MoMellanTe WHCTPYMEHTbl B XMPYPrUYEcKU OOKC TOAbKO MOCAE 3aBEpPLUEHMA BCEX I3TanoB OYUCTKU. ® He
pPEKOMeHAYeTCA NOABEPraTb MHCTPYMEHTbI XMMUNYECKON CTEPUAN3ALIMKN, MOCKOABbKY 3Ta MPoLeAypa MOXKET MPUBECTU K
NMOBPEXKAEHMIO MAACTMACCOBOM NOBEPXHOCTU XMPYPrUYecKX 6OKCOB U KOPPO3NK nsaeAnin. ® He npuberante k cyxom
CTepuAM3aLmMK, Tak Kak Bbicokas TemnepaTypa (npumepHo 180 °C) MoxeT pacnAaBuTb MAacTMaccoBbii bokc. ® He
NPOBOAWTE CTEPUAM3ALMIO B CTEKAAHHBbIX cdepax (Temnepatypa npesbiwaer 300 °C). o PeryaspHo nposoaute
TexHU4eckoe 06CAY>KMBaHWE N OCMOTP aBTOKAABa, YAbTPA3BYKOBOW BaHHbI U TEPMOAE3MHGEKTOPA B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MOAb30BaTEAA, MPEAOCTABAEHHbBIM NMPON3BOANTEAEM. ® PEKOMeHAYEeTCA BbINOAHUTL BAAMAALIMIO BaLLEro
aBTOKAaBa Npu NMOAHOW M HEMOAHOW 3arpy3Kke B COOTBETCTBMM C TpebosaHnAMM HopmaTuea ISO 17665-1.

STAMbI PYYHON OYNCTKU

1. MPEAOBPABOTKA: Paz6epute MHCTPYMEHTbI Ha COCTaBAAIOLLME NX KOMMOHEHTHI, KOTAA STO MPUMEHNMO. YaaAnTe
KPYMHYIO rPA3b C MHCTPYMEHTOB, MPOMbIBAA WX MOA MPOTOYHOW XOAOAHOW BOAOW He MeHee 2 MUHYT. AaHHyto
onepauunio HEOH6XOANMO BBIMOAHUTb HE MO3AHEE 2 HAaCOB MOCAE MCMOAb30OBaHNA.

2. MOMKA: * Cpa3sy e NocAe NpOMbiBaHUA MHCTPYMEHTOB MOA NPOTOYHOM BOAOH (MpeaobpaboTka) norpysute mx
Ha 4Yac B BaHHOYKY C MOIOLIMM PacTBOPOM, YTODObl MPeAOTBPaTUTb CBOpPaylBaHWE OCTaBLUENCA Ha HUX KPOBW. ®
VispaeAna AOAXKHBI MOAHOCTbIO HaxOAMTbCA B PacTBOPE, a BaHHOYKY HEOOXOAMMO HECKOABKO pPa3 BCTPAXHYTb AAA
obAeryeHns npouecca OYMCTKU. ® PekoMeHAyeTCA MCMOAb30BaTb PacTBOP Ha OCHOBE MEPOKCUYKCYCHOM KUCAOTHI,
Hanpumep, SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC, B KoHueHTpauuun 2%. ® B yacTHOCTM, HEOBXOAMMO XOPOLUO OYMCTUTb
NMOAOCTU UBAEAUN. ® YAAAUTE OCTaTKU KPOBW, CAIOHbI, MAFKOM M KOCTHOW TKaHeM C MHCTPYMEHTOB Cpa3y e MocAe
XUpypruyeckomn onepaumnn. AAA 3TOro B TEHEHNE HE MeHee 2 MUHYT OYULANTE MHCTPYMEHTbHI MPOTOYHOW BOAOW NMpw
NMOMOLLM LWEeTKN C MATKOW WeTnHon. [puannwive K WHCTPYMEHTaM OCTaTKWM MNpPW OTCOEAMHEHWUW MOTYT
CMPOBOLMPOBaTL KOPPO3UIO.

3. AEBUUHOEKLINA: ¢ ApA TLWATEAbHOW OYMCTKM PasMecTUTe U3AEAUS B YAbTPa3BYKOBOW MallMHe, OCTaBUB VX B
norpy»keHHom cocrtoaHum ot 30 MuHyT a0 1 4vaca. Bo usberxkaHme KOppoO3uMKM XMPYPrUHECKUX UHCTPYMEHTOB
AE3VHOULMPYIOLLAA MUAKOCTb AOAMHA MOAXOAMTb AAA AE3UHQEKUMM WU3AEAMA U3 MeTaara U MAACTMAacchl.
PekoMeHayeTcA MCNOAb30OBaTb PacTBOP Ha OCHOBE NEPOKCUYKCYCHOWM KucaoTbl, Hanpumep, SEKUSEPTTM PULVER
CLASSIC, B koHueHTpauun 4%. ® 3aBepluaeT aTan NOAFOTOBKW K NMapoBOW CTEPUAM3ALMU TLATEAbHAA 1 OBUAbHAA
NMPOMbIBKa MPEANOYTUTEABHEE CTEPUABHOW BOAOW U MOCAEAYIOWAA CyllKa B COOTBETCTBUW C WHCTPYKLMAMMU,
NMPUBEAEHHBIMU B CAeAytoLeM naparpade. [locae o4NCTKM Ha MHCTPYMEHTaX He AOAXKHO BbiTb OPraHMYecKrx OCTaTKoB
1 APYrow rpasu.

4. CYLWKA

Mpocywnte YyncTble M3AEAMA B CMELMAAbHOW MeYn C UMPKyAAUuMeln ropadero sosayxa npw temnepatype 60 °C B
TeyeHne 2 4acoB. PekoMeHayeTcA BHMMaTEAbHO CAEAOBaTb WMHCTPYKLMAM, MPEAOCTaBAEHHBIM WN3rOTOBUTEAEM
cywmnAbHOM neun. MNpoBepbTe, YTOOLI M3AEAUA ObIAM MOAHOCTBIO CYXMMM, Tak Kak BO3MOXKHble CAEAbl Mapa MoryT



3anyCTUTb KOPPO3MOHHbIM NPOLECC, KOTOPbLI CO BPEMeHeM NMPUBEAET K MOBPEXAEHUIO NHCTPyMeHTa. [locae aToro
MOXHO MPUCTYyNaTb K CTePUAN3aLUN.

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 MEXaHNYECKOM MOWKM,
3aKpOWTe ee 1 3arpysnTe B TEPMOAE3UHDEKTOP. ® PeKOMeHAyeTCA MPeAYNPEeANTb KOHTAKT U3AGAUI APYT C APYFOM BO
BPEMA MeXaHWYECKOW MOWKW. ® 3amnycTnute NporpamMMy MOMKU, AE3UHPEKLMM U CYLLKW, MOAXOAALLYIO AAA USAGAVIA. ©
MNporpaMMon NpeAyCMOTPEHO NPEABaPUTEABHOE MPOMbIBAHNE YCTPOWCTB AEMUHEPAAM30OBaHHONM BOAOV B TedeHue 3
MUHYT. ® OunCTKa AOAKHA AAUTBCA He MeHee 5 MWHYT npu TeMnepaType 55 °C, onoAackuBaHWe - 2 MUHYTbl Npwu
Temnepatype 40 °C. ® PekoMeHaAyeTCA MCMOAb30BaTb KOHLEHTPUPOBAHHOE XUAKOE LLEAOYHOE MOloLLee CPEACTBO
Neodisher MediClean Forte (0,5%) wn HeWTpaamnzaTop werouHbix oTxopoB Neodisher Z (0,1%). ® Aanee
NpPeAyCMOTPEHO $UHAAbHOE MPOMbIBaHWE AEMUHEPAAN3OBAHHON BOAOW B TedeHWe 2 MUHYT. ® [locAe 3TOro UMKA
nepexoAuT Ha aTan 5-MuHyTHOW aBTOMaTMyeckon 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
HeobX0AMMO repMeTUYHO 3amnakoBaTb B CTEPUAM3YEMble MaKeTbl, yTBEPXKAEHHbIE B COOTBETCTBMU € HopMaTueoM ISO
11607-1, n akKypaTHO pPacrmoAOXUTb B HGoKce. B KauecTBe anbTepHaTMBbI MHCTPYMEHTbI MOXHO MO OTAEABHOCTM
NMOAOXUTb B ByMarkHble nakeTsl (60 r/M2) nan ob6epHyTb MOAUSTUAEHOBOI/MOAUMPONUAEHOBOM NAEHKON. ® ByMaxHble
naketbl (60 r/M2) 1 NoAM3TUAEHOBaA/MOAUNPONMAEHOBAA NMAEHKA AOAXHbI ObITb 3aABAEHbBI MOCTABLLMKOM MPUFOAHBIMU
AAA MApPOBOW CTepUAM3aLMK. ® 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 3anankm, KOTopble BbiAM YTBEPMAEHbI Ha CTaANM BaAUAALMN: CBAPOYHOE YCTPOMCTBO
mMoaenn LUX SEAL M9025/4; aanTeAbHOCTb 3amanku: 5 cekyHa; Temnepatypa 3anariku: 150 °C.

2. CTEPUAUBALUNA: ¢ Crepnamnsauma AOAKHa BBINMOAHATLCA 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 MecALEeB € AaTbl UX cTepuAn3aumn. © B.
& B. Dental pekoMeHAyeT MCMNOAb30BaTb MOAEAb ABTOKAABA, SKBUBAAEHTHYIO MOAEAW, MPUMEHEHHOW Ha CTaAlK
BaAmaaumm: moaeab SERENA 18 npouseoactea Reverberi Srl.

3a AOMOAHUTEABHON MHOPMaLMEN 1M TEXHUYECKOW AOKYMeHTaumen obpaliantech K pasaeAy CKaumBaHusa Ha Beb-
cante:www.bebdental.it.

B CAy4HYae BO3HUKHOBEHMA TAMEeAbIX UAU npeAaAnoAaraeMbiX TaKOBbIMU HecCHaCTHbIX CAy4YaeB npu
MCMOAb30BaHUM HALUMX MEAMLMUHCKUX U3AEAUN npocM HeMeAAEeHHO coobWUTb O HUX B KOMMAHMUIO U B
KOMMETEHTHbIN opraH Ballen CTpaHbl.

Tabauua 1: Ucnonb3yeMbie CUMBOADI

Mapkurpoeka EC MeAMLIMHCKOrO yCTPONCTBa HOTUGULMPOBAHHBIM
oprarom TUV Rheinland 1936
Mapknposka EC MmeanumHckoro nsaeama / c €
AaTta Bbinycka &I
Cpok roapHocTH
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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 formagdo 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 necessario, pessoal qualificado deve explicar ao paciente
as regras de higiene a adotar e planear um programa regular de controlo ambulatério. ®A B. & B. Dental néo se
responsabiliza por quaisquer danos causados ao paciente ou riscos graves para a saude derivados de qualquer
utilizagdo indevida, que ndo esteja de acordo com as instru¢des de utilizacdo e de utilizagdo por pessoal nao
qualificado ou sem a formacdo 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 instrumentagdo ndo produzida
pela B. & B. Dental, isenta o fabricante de qualquer responsabilidade por quaisquer danos causados ao doente. ®Para
a utilizagdo prevista especifica das varias 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 instrugdes relativas a velocidade de corte, ao binario 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 cirirgicos, consulte o “Catadlogo
de produtos” e o sitio web da empresa. *Consulte a “Tabela 1” para uma melhor compreensado dos simbolos nas
etiquetas dos dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS: ¢Todos os instrumentos devem ser lavados,
desinfetados e esterilizados na primeira utilizacdo e cada vez que forem reutilizados, de acordo com a seguinte
seccdo "Instrugbes para a limpeza, desinfecdo, secagem e esterilizacdo de instrumentos cirdrgicos". °A
utilizagdo e reutilizagdo de instrumentos cirlrgicos ndo estéreis, sem a leitura cuidadosa e completa deste folheto
informativo e dos catédlogos abaixo, ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos tal como
previsto pelo fabricante, expondo o paciente ao risco de contaminagédo 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.

CONTRA-INDICACOES

Estdo estreitamente relacionadas com as indicagdes especificas comunicadas na UIF dos implantes dentérios.
Contra-indicacdes gerais

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

Contra-indicacoes absolutas

Alergias ou suscetibilidade suposta ou estabelecida a ago ou titdnio , 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-indicacdes relativas

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

Informacées de precaucdo

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 saude atual do paciente, bem como o seu historial médico e dentéario tém de ser avaliados tendo em
conta as contra-indicagdes, adverténcias e precaugdes.

e Determine a localizacdo de todas as caracteristicas anatdmicas a serem evitadas antes de iniciar qualquer
procedimento de implante.

* A adequacgdo do osso deve ser determinada por raios X, palpacédo, sondagem e inspecdo visual completa do local
proposto para o implante.



® A mé qualidade dssea, os maus habitos 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 instrumentacéo cirdrgica é fundamental para o sucesso clinico:

¢ Ainstrumentacdo cirdrgica foi especificamente concebida para as linhas de implantes dentérios B. & B. Dental.

e A utilizagdo e reutilizagcdo de instrumentos cirirgicos sem uma leitura precisa e aprofundada dos seus folhetos
especificos ndo garante o desempenho funcional e a seguranga dos dispositivos fornecidos pelo fabricante, expondo
assim o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a riscos graves de contaminaggo.

¢ Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados antes de cada utilizagdo relativamente ao seu estado de
limpeza e esterilizacdo, a fim de garantir que estdo sempre em boas condi¢des operacionais. Nao utilize dispositivos
que apresentem anomalias, pois podem comprometer a segurancga e a salide 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 utilizagdo de chaves excessivamente gastas pode causar falta de avango do
implante ou o seu travamento na cabeca do implante.

e Certifique-se de que existe uma ligacao sélida entre quaisquer cortadores, pecas de méo e quaisquer acessorios.

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

* E necessario proceder com cuidado ao utilizar a instrumentacdo perto de outros dentes para evitar danificar a
estrutura do dente.

Uma preparacéo eficiente e atraumatica do local do implante é criada através de um procedimento baseado numa
técnica de perfuracdo gradual. Toda a fase de perfuracdo do tecido dsseo deve ser realizada sob irrigagdo externa
abundante com soro fisiolégico ou, de preferéncia, 4gua dupla destilada estéril. Além disso, a perfuracdo deve ser
intermitente tanto para evitar que o o0sso aquega como para criar um efeito de bombeamento que ajudarad na
remocéo eficaz do tecido.

Armazenamento e utilizacdo

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

¢ Os dispositivos devem ser conservados a temperatura ambiente.

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

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

Eliminacao

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

LISTA DE DISPOSITIVOS

A) CORTADORES DENTARIOS - Utilizacdo prevista: Preparacdo do local cirlirgico para posterior colocacdo de
implantes. Os cortadores dentérios penetram nos tecidos moles, perfuram o osso da mandibula para criar o local
cirurgico adequado para acomodar o implante. Descri¢do: Instrumentos cirdrgicos invasivos, reutilizaveis, produtos
médicos em aco inoxidavel; Disponivel em diferentes didmetros, comprimentos e desenhos; Fornecido em
embalagens simples e NAO ESTEREIS. - Detalhe familiar: ® Brocas de lanca ® Brocas arredondadas  Brocas de
cirurgia guiada ® Brocas de mini-implante ou de preparacdo ® Brocas de implante Pterygo ® Mucdtomos e
Trituradores de osso ® Brocas de pino - ADVERTENCIA: e Cortadores dentérios devem ser usados em combinacéo
com o contra-dngulo. O uso manual ndo é possivel. ® O cortador de 1,1 mm de didmetro é considerado
DESCARTAVEL e qualquer reutilizagdo de Dispositivos Descartaveis é estritamente proibida, uma vez que o
desempenho funcional e a seguranca do Dispositivo fornecido pelo fabricante ndo podem ser garantidos, expondo
o paciente a riscos de ndo desempenho do produto. E necessario que antes da sua utilizacdo seja realizado o
procedimento descrito no pardgrafo "Instru¢des para a limpeza, desinfecdo, secagem e esterilizacio dos
instrumentos cirtrgicos”.

B) ACESSORIOS PARA BROCAS - Utilizacio pretendida: Acessérios para facilitar e tornar mais segura a preparagio
do local cirdrgico. - Descrigdo: Instrumentos cirdrgicos invasivos e reutilizaveis; Produtos em aco inoxidavel medicinal
ou titanio; Disponivel em diferentes didmetros e comprimentos; Fornecido em embalagens simples e NAO ESTEREIS.
- Detalhe da familia: ®Extensores ®Paralelémetros ®Pinos laterais.

C) KIT CIRURGICO - Utilizagdo prevista: Organizagdo e alojamento de instrumentos para a realizagdo de
interven¢des cirdrgicas. - Descrigdo: A caixa é feita de RADEL com inser¢des de silicone. O tamanho, composigéo e
contelido variam em fungdo da linha de implante e da técnica cirlrgica a adotar, de acordo com o caso clinico.



Fornecido em caixas, contendo um Unico kit cirdrgico ndo estéril. Para obter mais informagdes, consulte o que esté
descrito no "Catélogo de produtos” e no site da empresa.

INSTRUCOES PARA A LIMPEZA, DESINFECAO, SECAGEM E ESTERILIZACAO 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. *Use sempre equipamento de protecéo individual (como sejam luvas, méscara, 6culos de protecéo,
etc.) em todas as fases. ®A B. & B. Dental validou os seus instrumentos cirirgicos para até 30 reutilizacdes. ¢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. *Nao utilize escovas de cerdas metélicas ou palha de ago para a limpeza. *Néo 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. eOs instrumentos s6 devem ser reinseridos na caixa cirirgica apds uma possivel
remontagem e depois de concluidas todas as etapas de limpeza. ®N&o é recomendada a esterilizacdo 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 cirlrgica de
plastico. eN&o esterilize em esterilizadores de contas de vidro (temperatura superior a 300 °C). eProvidencie a
manutencdo e verificagdes regulares do autoclave, do banho de ultrassons e da maquina de lavar e desinfetar,
conforme estipulado no manual do utilizador fornecido pelo fabricante. *E recomendado validar o seu autoclave
com carga maxima e menor carga, de acordo com a norma ISO 17665-1.

PASSOS DE LIMPEZA - OPCAO MANUAL

1. PRE-TRATAMENTO: Desmonte os instrumentos que forem desmontaveis em pecas (quando aplicavel). Remova as
impurezas maiores dos instrumentos, lavando-os com &gua corrente durante, pelo menos, dois minutos. Isto deve ser
realizado num prazo maximo de 2 horas ap0ds a utilizaggo.

2. LIMPEZA: *Mergulhe os dispositivos imediatamente apds enxaguados com dgua corrente (pré-tratamento) numa
bacia com solugdo detergente, durante pelo menos uma hora, para facilitar a limpeza e impedir a coagulagdo de
qualquer sangue residual. ®Os dispositivos devem ficar completamente imersos na solugdo e a bacia deve ser
agitada vérias vezes para facilitar o processo. ®Recomendamos a utilizacdo de uma solucdo de &cido peracético,
como p. ex. "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC", numa concentracdo de 2%. eE 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 4gua corrente,
durante pelo menos 2 minutos. Os residuos agarrados aos instrumentos podem causar corrosdo a medida que
secam.

3. DESINFECAO: ePara uma limpeza cuidadosa, coloque os dispositivos na méaquina 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 acido 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 organicos 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 esterilizacao.

OPCAO DE LIMPEZA, DESINFEGAO E SECAGEM AUTOMATICAS

ePara efetuar a limpeza, desinfecdo e secagem autométicas, siga as instrugdes 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 estéd descrito em seguida.

*Coloque os dispositivos e qualquer caixa cirdrgica no cesto apropriado para a lavagem mecénica, feche-o e
coloque-o na méaquina de lavar e desinfetar. *E 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 dgua 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 esterilizacdo.

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 utilizacdo do mesmo modelo de selador e pardmetros 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 maximo 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 informacdes e documentacao técnica, consulte a seccdo de download em www.bebdental.it.

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: Simbolos utilizados

Marca CE com o nimero do organismo notificado TUV Rheinland C €
1936

Marcagao CE de um dispositivo médico C €
Data de fabrico &I

Data de validade g

Cédigo do lote LOT

Numero do dispositivo REF

Fabricante “
Consultar as instrugdes de utilizacdo EE

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




N3o reutilizar

Atencdo / Cuidado

N&o usar se a embalagem estiver danificada ou aberta

® P> ®

Identificador Unico de dispositivo

=
=

Dispositivo ndo estéril

Dispositivo médico
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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 réspunzitoare 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 lucrarii protetice. ®Pentru utilizarea
specificd prevazuta in diferitele categorii, consultati LISTA DE DISPOZITII de mai jos. ® Pentru a evita supraincalzirea
osoasa 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
descarcate accesand urmatorul link: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ePentru mai multe informatii
privind procedurile chirurgicale, va rugam 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 REUTILIZABILE*Toate instrumentele trebuie spalate,
dezinfectate si sterilizate la prima utilizare si la fiecare reutilizare, in conformitate cu urmatoarea sectiune ,Instructiuni
de curéatare, dezinfectare, uscare si sterilizare ale instrumentarului chirurgical”. eOricérei utilizéri si reutilizéri 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.

CONTRAINDICATII

Acestea sunt stréns legate de indicatiile specifice raportate pe IFU ale implanturilor dentare.

Contraindicatii generale

A nu se utiliza in cazul unui pacient care nu este condescendent si daca prezint3 orice afectiune intraorala sau daca
existd 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 intarzia 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 prelungitad 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.

¢ Apartenenta etnica nu are nici un impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.

* Nu se recomanda folosirea in timpul sarcinii, datoritd posibilelor efecte ale anesteziei.

e Starea actualda de sanatate a pacientului, istoricul medical si dentar trebuie evaluate avand in vedere
contraindicatiile, avertismentele si informatiile de precautie.

e Stabiliti pozitia tuturor elementelor anatomice care trebuie evitate nainte de a incepe orice procedura de
implantare.

e Adecvarea osului trebuie confirmata prin radiografii, palpare, sondare si inspectie vizuald aprofundata a locului
propus pentru implant.



e Calitatea slabd a osului, obiceiurile proaste de igiena 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 corectd a instrumentelor chirurgicale este fundamentala pentru succesul clinic:

¢ Instrumentul chirurgical a fost special conceput pentru linia de implantologie dentara B.&B. Dental.

e Utilizarea si reutilizarea instrumentarului chirurgical, fara o citire atenta si amanuntita a prospectului specific aferent,
nu garanteazd performanta functionala si siguranta dispozitivelor furnizate de producator, expunand pacientul la
riscuri de performanta nemecanicd a produsului si/sau la riscuri grave de contaminare si infectie .

¢ Trebuie verificata starea de curatare si sterilizare a tuturor instrumentelor chirurgicale inainte de fiecare utilizare,
pentru a putea asigura ca acestea sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive care prezinta
anomalii, intrucdt pot compromite siguranta si sdnatatea pacientului.

e Verificati instrumentarul chirurgical nainte de utilizare. Utilizarea instrumentelor tocite poate cauza o plasare
incorecta a dispozitivelor medicale, si, in consecinta , durere pacientului

e Asigurati-va ca existd o conexiune solida ntre 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.

O pregatire eficienta si atraumaticd a locului implantului este creatd printr-o procedura bazata pe o tehnica de
perforare treptata. Intreaga faza de perforare a tesutului osos trebuie efectuatd sub irigare externd abundenti cu
solutie salina sau, de preferinta, apa sterild dublu distilata. In plus, perforatia trebuie sa fie intermitenta atat pentru a
preveni incalzirea osului, cat si pentru a crea un efect de pompare care va ajuta la indepartarea eficientd a tesuturilor.

Depozitare si utilizare

* Toate dispozitivele trebuie depozitate cu atentie intr-un mediu curat si uscat pentru a pastra ambalajul intact.
¢ Dispozitivele trebuie pastrate la temperatura camerei.

¢ Consultati etichetele produselor individuale pentru conditii speciale de depozitare si manipulare.

¢ Dispozitivele nu trebuie utilizate dacd ambalajul nu este intact.

Eliminarea deseurilor

Eliminati in conformitate cu reglementarile in vigoare privind deseurile spitalicesti speciale. in special, dacd sunt
contaminate cu sdnge sau fluide, trebuie utilizate recipiente speciale si manusi adecvate pentru a evita orice contact
direct cu dispozitivul.

LISTA DISPOZITIVELOR

A) FREZE DENTARE - Utilizarea prevazuta: Pregatirea locului chirurgical pentru plasarea ulterioara a implanturilor.
Frezele dentare penetreaza tesuturile moi, strapung osul maxilarului pentru a crea locul chirurgical adecvat pentru a
gdzdui implantul. Descriere: Instrumente chirurgicale invazive, reutilizabile, produse medicale din otel inoxidabil;
Disponibile in diferite diametre, lungimi si modele; Furnizate in ambalaje individuale si NESTERILE. - Categorii: ®
Freza lance ® Freza rotunda ® Freze pentru chirurgie ghidata ® Freze pentru mini implanturi sau de pregatire a mini
implanturilor ¢ Mucotoame ® Freza trepan ® Freza tip pinii - ATENTIE:  Frezele dentare trebuie utilizate in combinatie
cu piese contraunghi. Nu este posibila utilizarea manuala. ® Freza cu diametrul 1,1 mm este de unica folosinta si orice
reutilizare a dispozitivelor de unica folosinta este strict interzisd, deoarece performanta functionald si siguranta
dispozitivului furnizate de producétor nu pot fi garantate, expunand pacientul la riscuri de nefunctionare a produsului.
Este necesar ca, inainte de utilizare, sa se efectueze procedura descriséd in paragraful "Instructiuni pentru curatarea,
dezinfectarea, uscarea si sterilizarea instrumentelor chirurgicale".

B) ACCESORII PENTRU FREZE - Utilizare prevazuta: Accesorii pentru a facilita si a face mai sigura pregatirea locului
chirurgical - Descriere: Instrumente chirurgicale invazive, reutilizabile; Produse fabricate din otel inoxidabil medical
sau titan; Disponibil in diferite diametre si lungimi; Furnizat in ambalaje individuale si NESTERILE. - Detaliul
categorieri : ®Prelungitor eParalelometru ePini laterali.

C) TRUSA CHIRURGICALA - Utilizare previdzutd: 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 n cutii de carton, care contin o singura trusa chirurgicald nesterila. Pentru mai multe
informatii, va rugam sa consultati ceea ce este descris in "Catalogul de produse" si pe site-ul companiei.

INSTRUCTIUNI DE CURI\TARE, DEZINFECTARE, USCARE S| STERILIZARE A INSTRUMENTULUI CHIRURGICAL
Se recomanda a se urma cu atentie instructiunile de mai jos pentru a obtine o curatare si o sterilizare adecvata si
eficientd 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 chirurgicald 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 I1ISO 15883. elnstrumentele
trebuie reintroduse in cutia chirurgicald numai dupd ce toate etapele de curdtare au fost finalizate. eSterilizarea
chimica nu este recomandata, deoarece aceastd procedura poate deteriora suprafata de plastic a cutiilor chirurgicale
si poate oxida dispozitivele. ®Nu utilizati sterilizarea uscata, 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 scazutd incarcare, in conformitate cu ISO 17665-1.

ETAPE DE CURATARE - OPTIUNE MANUALA

1. PRE-TRATAMENT: Dezmembrati instrumentele multiple in partile lor individuale (daca este cazul). Indepértati cele
mai grosiere impuritati de pe instrumente prin clatire sub jet de apa curenta 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 ap3 (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 in 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 curdtare temeinica, introduceti dispozitivele in aparatul cu ultrasunete, |dsadndu-le
scufundate timp de minimum 30 de minute pand 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 %. *In cele din urma,
efectuati o clatire temeinica si completd, de preferintd cu apa sterild 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 curadtate 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 S1 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 masinad de spalat si dezinfectat
programabild AT-OS AWD655-10 (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 temperatura 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 automatd 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 chirurgical3, 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 hartie 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 sa 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 mai multe informatii si documentatie tehnica, consultati sectiunea de descarcare prin conectarea la site-ul web:
www.bebdental.it.

in cazul unor incidente grave sau suspectate ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale, acestea
trebuie raportate imediat companiei si autoritatii sale nationale competente.

Tabelul 1: Simboluri utilizate

Marcajul CE al unui dispozitiv medical cu interventia organismului
notificat TUV Rheinland 1936

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 EIE

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

Dispozitiv de unica folosinta

Atentie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis

® P> ®




Identificatorul unic al dispozitivului U DI

Dispozitiv non-steril

Dispozitiv medical M D

“ B&B Dental s.r.l.

Via San Benedetto 1837
San Pietro in Casale (BO) - Italy
Tel. +39 051.81.13.75
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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. Caty 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
zaplanowaé 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 produktéw, ktére 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
zosta¢ 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 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
intencjg 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.

PRZECIWWSKAZANIA

Sa $cisle zwigzane z konkretnymi zaleceniami wskazanymi na IFU implantéw dentystycznych.

Ogélne przeciwwskazania

Nie powinny by¢ stosowane u pacjenta niespetniajgcego wymogdw i w przypadku wystepowania jakichkolwiek
nieprawidtowosci wewnatrzustnych lub istnienia klinicznych lub radiograficznych dowodéw na istnienie miejscowe;]
patologii.Nalezy réwniez oceni¢ obecne ostre zakazenia, przewlekte lub ostre choroby infekcyjne, przewlekte
zapalenie zatok, problemy naczyniowe i choroby ogdlnoustrojowe. Sprawdzi¢ jakos$¢ i/lub ilo$é tkanki kostnej.
Ograniczony doptyw krwi i przebyte zakazenia, ktére mogtyby opdznic lub przeszkodzi¢ w gojeniu.

Bezwzgledne przeciwwskazania

Znane lub podejrzewane uczulenia lub nadwrazliwo$é 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 odurzajacych,
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 muszg by¢ petnoletni i miec¢ ukonczone 18 lat.

¢ Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych wyrobéw medycznych.

¢ Ze wzgledu na mozliwe efekty znieczulenia nie stosowac u kobiet w cigzy.

e Aktualny stan zdrowia pacjenta, historia medyczna i stomatologiczna muszg zostaé poddane ocenie, majac na
uwadze przeciwwskazania, ostrzezenia i informacje dotyczace srodkéw ostroznosci.

e Ustali¢ potozenie wszystkich cech anatomicznych, ktérych nalezy unikaé przed rozpoczeciem jakiejkolwiek
procedury chirurgicznej.



e Odpowiednio$¢ kosci nalezy okresli¢c na podstawie zdjeé radiologicznych, palpacji, sondowania i doktadnych
ogledzin proponowanego miejsca wszczepienia implantu.

¢ Niska jako$¢ kosci, zte nawyki pacjenta w zakresie higieny jamy ustnej, uzywanie tytoniu, niektére réwnoczesnie
stosowane leki i choroby ogdlnoustrojowe (cukrzyca itp.) moga wptyna¢ na brak osteointegracji i pdzniejszego
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
ulotkag 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.

e Przed kazdym uzyciem narzedzi chirurgicznych nalezy je sprawdzi¢ pod katem ich czystosci i sterylizacji, aby
zapewnic¢ ich sprawno$é. Nie uzywaé wyrobéw wykazujgcych nieprawidtowosci, poniewaz moga one zagrazac
bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia chirurgiczne. Stosowanie narzedzi nieprzezroczystych lub
zuzytych moze spowodowac nieprawidtowe utozenie urzadzen medycznych, a co za tym idzie bdl u pacjenta.

* Nalezy upewnié sie, ze wiertto, ragczka lub ewentualne akcesorium ma stabilne potgczenie z implantem.

¢ Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikngé wdychania przez pacjenta i/lub potkniecia matych
elementow.

* Nalezy zachowac ostrozno$é podczas stosowania narzedzi w poblizu innych zebdw, aby nie uszkodzié ich struktury.
Skuteczne i bezbolesne przygotowanie miejsca implantu powstaje dzieki procedurze opartej na technice stopniowej
perforacji. Catg faze perforacji tkanki kostnej nalezy wykonywaé przy zapewnieniu obfitego nawodnienia
zewnetrznego za pomoca roztworu fizjologicznego lub - lepiej - sterylnej wody podwdjnie destylowanej. Ponadto
perforacja powinna by¢ przerywana, zaréwno w celu unikniecia przegrzania kosci, jak i w celu stworzenia efektu
pompowania, ktéry wspomoze skuteczne usuwanie tkanki.

Przechowywanie i uzytkowanie

* Wszystkie wyroby muszg by¢ ostroznie przechowywane w czystym i suchym miejscu, aby zapewnié¢ integralnosé
opakowania.

¢ Wyroby nalezy przechowywaé w temperaturze otoczenia.

e Odniesc¢ sie do etykiet poszczegdlnych produktdw, aby zapoznac sie ze szczegdlnymi warunkami przechowywania i
obchodzenia sie z nim.

* Nie nalezy uzywac wyrobdw, jesli opakowanie nie jest nienaruszone.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie specjalnych odpadéw szpitalnych. W szczegdlnosci, jesli
sg one skazone krwig lub ptynami, nalezy uzywac specjalnych pojemnikéw i rekawiczek, aby uniknaé jakiegokolwiek
bezposredniego kontaktu z wyrobem.

LISTA WYROBOW

A) WIERTEA STOMATOLOGICZNE - Przeznaczenie: Przygotowanie operowanego miejsca pod pdzniejsze
wprowadzenie implantéw. Wiertta dentystyczne wnikajg w tkanki miekkie, przewiercajac ko$¢ szczekowsg, by stworzyc
odpowiednie miejsce chirurgiczne na przyjecie implantu. Opis: Inwazyjne narzedzia chirurgiczne, wielokrotnego
uzytku, produkowane z medycznej stali nierdzewnej; Wyroby o réznych $rednicach, dtugosciach i ksztattach;
Dostarczane w opakowaniach jednostkowych i NIESTERYLNYCH. - Szczegdty rodziny: ® Wiertto typu lanca ® Wiertto z
kulka ® Wiertta do chirurgii prowadzonej ® Wiertta do mini implantow i preparacji ® Narzedzia do wycinania dzigsta ®
Niwelator ® Wiertta do sztyftéw - UWAGA: e Wiertta stomatologiczne muszg by¢ stosowane w pofaczeniu z katnica.
Obstuga reczna nie jest mozliwa. ® Wiertto o $rednicy 1,1 mm uwazane jest za JEDNORAZOWE, a jakiekolwiek
stosowanie urzadzen jednorazowych jest surowo zabronione, gdyz nie mozna zagwarantowac¢ wtasciwosci
funkcjonalnych wyrobu przewidzianych przez producenta, co naraza pacjenta na ryzyko nieskutecznego dziatania
produktu. Przed zastosowaniem nalezy przeprowadzi¢ procedure opisang w punkcie ,Instrukcja czyszczenia,
dezynfekgji, suszenia i sterylizacji narzedzi chirurgicznych”.

B) AKCESORIA DO WIERTEL - Przeznaczenie stosowania: Akcesoria do utatwienia i zabezpieczenia przygotowania
miejsca chirurgicznego - Opis: Inwazyjne narzedzia chirurgiczne, wielokrotnego uzytku; Produkty z medycznej stali
nierdzewnej lub tytanu; Wyroby o réznych s$rednicach i dtugosciach; Dostarczane w opakowaniach jednostkowych i
NIESTERYLNYCH. - Szczegdty rodziny: ePrzedtuzacze eParalelometry oSztyfty boczne.

C) 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 przyjaé zgodnie z danym



przypadkiem klinicznym. Dostarczane w pudetkach, zawierajgcych pojedynczy, niesterylny zestaw chirurgiczny. 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 uzywacd szczotek z metalowym wiosiem
ani weftny stalowej. ® W zadnym wypadku nie stosowac produktéw dezynfekujgcych na bazie chloru. ¢ Uzywaé
termodezynfektoréw zgodnych i zatwierdzonych zgodnie z normg ISO 15883.eNarzedzia powinny by¢ ponownie
wlozone, po ewentualnym ponownym montazu, do pudetka chirurgicznego dopiero po zakonczeniu wszystkich
etapdw czyszczenia. ®Nie zaleca sie przeprowadzania sterylizacji chemicznej, poniewaz procedura ta moze uszkodzic¢
plastikowg powierzchnie pudetek chirurgicznych i moze utleni¢ wyroby. eNie przeprowadzac suchej sterylizacji,
poniewaz wysoka temperatura (okoto 180°C) moze stopi¢ plastikowag kasete chirurgiczng. eNie sterylizowad
sterylizatorach ze szklanymi kulkami (temperatura powyzej 300°C). ePoddawacd autoklaw, taznie ultradzwiekows i
termodezynfektor regularnej konserwacji i kontroli zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong przez producenta.
®Zaleca sie przeprowadzenie walidacji autoklawu przy petnym i najmniejszym obcigzeniu zgodnie z norma ISO
17665-1.

ETAPY MYCIA-OPCJA RECZNA

1. CZYSZCZENIE WSTEPNE: Zdemontowad narzedzia sktadajace 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 przeprowadzi¢ maksymalnie w ciggu 2 godzin po uzyciu.

2. MYCIE: *Natychmiast po optukaniu pod biezacg wodg (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 jakis czas wstrzgsac, 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 usunaé z narzedzi resztki krwi, sliny, tkanek lub kosci przy uzyciu szczoteczki z miekkim wtosiem pod biezaca
woda przez co najmniej 2 minuty. Resztki przylegajace do narzedzi moga powodowac korozje w miare wysychania.

3. DEZYNFEKCJA: ¢Aby 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 dezynfekujgcego na bazie kwasu nadoctowego, na przyktad ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" o
stezeniu 4%. *Na koniec przeprowadzi¢ doktadne i obfite ptukanie najlepiej sterylng woda, a nastepnie wysuszy¢ jak
opisano w nastepnym punkcie. Po zakonczeniu procedury czyszczenia narzedzie muszg byé wolne od pozostatosci
organicznych i innych zanieczyszczen.

4. ETAPY SUSZENIA

Suszyé czyste wyroby w specjalnej suszarce wykorzystujgcej gorgce powietrze w temperaturze 60°C przez 2 godziny.
Zaleca sie $cisle przestrzegacd instrukcji obstugi dostarczonej wraz z suszarkg. 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 postepowaé 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 wyrobéw 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



trwajgce 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) muszg 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 parametrow 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. ®Przechowywa¢ 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 zapozna¢ sie z sekcjg do pobrania na
stronie internetowej: www.bebdental.it.

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 wspotpracy z
jednostka notyfikowang TUV Rheinland 1936
Oznakowanie CE wyrobu medycznego / c €
Data produkg;ji &I

Data waznosci g
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POZOR: ¢S vyrobky, na které se vztahuje tento nédvod k pouziti, smi v nemocni¢nim a klinickém prostfedi manipulovat
a umistovat je pouze kvalifikovany personal. VSichni pracovnici musi byt specidlné vyskoleni. Upozorfiujeme, ze
spravna manipulace ze strany personélu zabrariuje jakymkoli rizikdm zpdsobenym ostrymi nebo $picatymi pfedméty,
jakoz i moznym rizikdm infekce. V pfipadé potfeby by mél kvalifikovany personal pacientovi vysvétlit hygienicka
pravidla, kterd je tfeba dodrzovat, a naplénovat pravidelny ambulantni kontrolni program. B. & B. Dental nenese
zaddnou odpovédnost za zranéni pacienta nebo vazné ohrozeni zdravi zpisobené nespravnym pouzitim, nedodrzenim
navodu k pouZiti nebo pouzitim nekvalifikovanym nebo nedostate¢né vyskolenym personédlem. eB. & B. Dental
neodpovida za poruchy nebo poskozeni vyrobkd, které byly jakymkoli zplsobem upraveny oproti svému pavodnimu
stavu. ®Pouzivani pfisluenstvi, které neni vyrobeno B. & B. Dental, zbavuje vyrobce odpovédnosti za jakékoli zranéni
pacienta. eSpecifické uréeni jednotlivych sestav implantatd naleznete v nize uvedeném SEZNAMU NASTROJU. eAby
se predeslo prehrati kosti, které by mohlo ohrozit vysledek zavadéni implantétu, je tfeba pfisné dodrzovat feznou
rychlost, kroutici moment a vSechny udaje uvedené v pfibalovém letdku konkrétniho zavddéného zubniho implantatu,
ktery lze stdhnout z nasledujiciho odkazu: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. eDalsi informace o
chirurgickych zékrocich naleznete v ,Katalogu vyrobkd” a na webovych strankach spolecnosti. ®Pro lepsi pochopeni
symbold uvedenych na $titcich zdravotnickych prostfedkd si prectéte ,Tabulku 1”.

ZVLASTNi UPOZORNENI PRO NASTROJE NA OPAKOVANE POUZITI: *Viechny nastroje musi byt pfi prvnim a
kazdém dal$im pouziti umyty, dezinfikovény a sterilizovény v souladu s oddilem ,Pokyny pro cisténi, dezinfekci,
suseni a sterilizaci chirurgickych nastroju”. e Jakékoli pouziti a opakované pouziti nesterilnich chirurgickych nastrojt
bez peclivého a dikladného preéteni tohoto pfibalového letdku a nize uvedenych katalogld nezarucuje funkénost a
bezpeénost nastrojd podle zdméru vyrobce a predstavuje pro pacienta riziko zadvazné kontaminace a/nebo selhani
mechanickych vlastnosti vyrobku. eB. & B. Dental nenahrazuje ani neopravuje pfistroje, které ztratily svou funkénost v
dusledku opotiebeni béznym pouzivanim.

KONTRAINDIKACE

Tykaji se vyhradné specifickych indikaci uvedenych v ndvodu pouZziti zubnich implantatd.

Vseobecné kontraindikace

Nemély by byt zavadény, pokud pacient neni zpUsobily a pokud existuje jakékoli intraoréIni poskozeni nebo pokud
existuji klinické & radiografické dikazy o lokaIni patologii. Je tfeba také posoudit akutni aktivni infekce, chronicka
nebo akutni infekéni onemocnéni, chronickou osteitidu dutin, cévni problémy a systémova onemocnéni. Zkontrolujte
kvalitu a/nebo kvantitu kosti. Omezené prokrveni a pfedchozi infekce, které by mohly zpomalit nebo ohrozit hojeni.
Absolutni kontraindikace

Chemoterapie, stfedné tézké poruchy ledvin, stredné tézké poruchy jater, endokrinni poruchy, psychické poruchy
nebo psychdzy, nedostatek porozuméni nebo motivace, AIDS, séropozitivita HIV, dlouhodobé uzivani kortikosteroidd,
poruchy kalciofosforového metabolismu, erytropoetické poruchy.

Relativni kontraindikace

Chemioterapia, umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek, umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia
endokrynologiczne, zaburzenia psychologiczne lub psychozy, brak zrozumienia lub uzasadnienia, AIDS,
seropozytywnos$¢ HIV, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforowe;,
zaburzenia erytropoetyczne.

Bezpecnostni informace

Pro klinicky dspéch je rozhodujici pouziti vhodnych kritérii vybéru pacientd:

e Pacienti musi byt dospéli, starsi 18 let.

e Etnicka prislusnost nemé na pouZiti téchto zdravotnickych prostfedkd zadny vliv.

¢ V/zhledem k moznym ucinkdim anestezie nepouzivejte u téhotnych zZen.

e Je tfeba zhodnotit aktudlni zdravotni stav pacienta, jeho l|ékarskou a zubni anamnézu s pfihlédnutim ke
kontraindikacim, varovanim a bezpeénostnim informacim.

e Pred zahéjenim jakéhokoli chirurgického zakroku urcete polohu veskerych anatomickych prvkd, kterym je treba se
vyhnout.

e Adekvatnost kosti musi byt stanovena pomoci rentgenovych snimkd, palpace, sondéze a ddkladné vizuélni kontroly
navrhovaného mista implantatu.

e Spatné kvalita kosti, $patné hygienické navyky pacienta v Ustni duting, uzivani tabaku, nékteré soubézné léky a
systémovéa onemocnéni (diabetes atd.) mohou prispét k nedostateéné osteointegraci a naslednému nelspésnému
zavedeni implantétu.

Spravné pouzivani chirurgickych nastrojl ma zasadni vyznam pro klinicky uspéch:



e Chirurgické néstroje jsou specidlné navrzeny pro sestavy dentélnich implantéti B. & B. Dentalni.

¢ Jakékoli pouziti a opakované pouziti chirurgickych néstroju bez peclivého a dikladného preéteni tohoto pfibalového
letdku nezarucuje funkéni a bezpelnostni vlastnosti vyrobcem dodavanych néstrojd a vystavuje pacienta riziku
nefunkénosti vyrobku a/nebo vaznému riziku kiizové kontaminace a infekce.

¢ VSechny chirurgické néstroje musi byt prfed kazdym pouzitim zkontrolovany z hlediska Cistoty a sterilizace, aby bylo
zajisténo, Ze jsou vidy v provozuschopném stavu. Nepouzivejte néstroje, které vykazuji abnormalni stav, protoze by
mohly ohrozit bezpecnost a zdravi pacienta.

¢ Pred pouzitim zkontrolujte véechny chirurgické néstroje. PouzZiti tupych nebo opotifebovanych néastroji mdze mit za
nasledek nespravné umisténi zdravotnickych prostfedkd a néslednou bolest pacienta.

e Ujistéte se, Ze je mezi jakymkoli vrtakem, klicem a veskerym pfislusenstvim.

* Pfijméte odpovidajici opatfeni, abyste nedoslo k vdechnuti a/nebo spolknuti malych soucasti pacientem.

® Pfi pouzivani nastrojd v blizkosti jinych zubl je tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni jejich
struktury.

U&inna a nebolestivé pfiprava mista implantatu je zalozena na technice postupného vrtani. Celd faze vrtani kostni
tkédné musi probihat za dikladného vyplachovani dGstni dutiny fyziologickym roztokem nebo nejlépe sterilni dvojité
destilovanou vodou. Vrténi by navic mélo probihat prerusované, aby se jednak zabranilo zahfivani kosti, jednak aby se
vytvofil ,pumpovaci” efekt, ktery napomdze G¢innému odstranéni tkané.

Skladovani a pouzivani

¢ VVechny nastroje by mély byt peclivé skladovény v Cistém a suchém prostredi, aby byl zachovan neporuseny obal.
¢ Nastroje by mély byt skladovany pfi pokojové teploté.

e Zvl&stni podminky skladovani a manipulace naleznete na stitcich jednotlivych vyrobka.

® Néstroje, které maji poruseny obal, se nesmi pouZivat.

Likvidace

Likvidujte v souladu s platnymi predpisy pro nakladéni se zvlastnimi odpady ze zdravotnickych zafizeni. Zejména,
pokud jsoukontaminovény krvi nebo tekutinami, je tfeba pouzit vhodné nddoby a rukavice, aby se zabranilo
jakémukoli pfimému kontaktu s néastrojem.

SEZNAM NASTROJU

A) ZUBNI VRTAKY - Zamyslené pouziti: Pfiprava mista chirurgického zakroku pro nasledné umisténi implantatu. Zubni
vrtdky pronikaji do mékkych tkani a perforuji elistni kost, aby vytvofily misto chirurgického zakroku vhodné pro
umisténi implantatu. Popis: Invazivni chirurgické néstroje pro opakované pouziti vyrobené z Iékafské nerezové oceli.
Jsou k dispozici v riiznych primérech, délkach a provedenich. Dodavano v balenich po jednotlivych NESTERILNICH
kusech. - Podrobnosti o sestavé: ® Kopinaté vrtaky ® Kulové vrtaky e Vrtdky pro navigovanou chirurgii ® Miniimplantaty
nebo preparacni vrtdky ® Mukotomy e Zplosténi e Kolikové vrtdky - POZOR: ¢ Zubni vrtdky musi byt pouzivany v
kombinaci s Ghlovym nasadcem. Ruéni pouziti neni mozné. Vrtak o préiméru 1,1 mm je pouze NA JEDNO POUZIT a
jakékoliv opakované pouziti jednorazovych zdravotnickych prostiedki je pfisné zakdzano, protoze nelze zarudit jejich
funkénost a bezpeénost podle zaméru vyrobce, coz pacienta vystavuje riziku nefunkénosti produktu. Pfed pouzitim je
nutné provést postup popsany v odstavci "Pokyny pro cisténi, dezinfekci, suseni a sterilizaci chirurgickych néastroji".

B) PRISLUSENSTVi PRO VRTAKY - Zamyslené pouziti: Prisluenstvi pro usnadnéni a zvy$eni bezpeénosti pFipravy
mista chirurgického zakroku - Popis: Invazivni chirurgické néstroje pro opakované pouziti vyrobené z |ékafské
nerezové oceli nebo titanu. Jsou k dispozici v rdznych primérech a délkach. Dodavano v balenich po jednotlivych
NESTERILNICH kusech. - Podrobnosti o sestavé: eRozsifovace eParalelometry eLaterélni piny

C) CHIRURGICKA SADA - Zamyslené pouziti: Sada je uréena pro organizaci a ulozeni nastroji pro provadéni
chirurgickych zakrokd. - Popis: Box je vyroben z materidlu RADEL se silikonovymi vlozkami. Velikost, sloZzeni a obsah se
lisi v zavislosti na sestavé implantatd a chirurgické technice, kterd ma byt pouzita pro konkrétni klinicky pfipad.
Dodéava se v krabickach, které obsahuji jednu nesterilni chirurgickou soupravu. Dalsi informace naleznete v ,Katalogu
vyrobkd” a na internetovych strankach spoleénosti.

POKYNY PRO CISTENI, DEZINFEKCI, SUSENI A STERILIZACI CHIRURGICKYCH NASTROJU

Doporucujeme peclivé dodrzovat nize uvedené pokyny, abyste dosahli spravného a Gcinného cisténi a sterilizace
nastroju.

UPOZORNENI: *Disledné dodrzujte nize popsané kroky a provadéjte je postupné, nevynechejte zadny krok. #Vzdy a
ve vsech fazich pouzivejte osobni ochranné pomucky (napf. rukavice, masku, ochranné bryle atd.). ®B. & B. Dental
validovala své chirurgické nastroje pro maximalni pocet 30 pouziti. ®Obsluha musi po kazdém pouZiti zkontrolovat
funkénost néstroji. ®Nastroje se béhem myti nesmi dostat do kontaktu s jinymi pfedméty. eVSechny chirurgické boxy a
nastroje myjte oddélené. eK Cisténi nepouzivejte kartdce s kovovymi stétinami ani ocelovou vinu. eV Zddném piipadé
nepouzivejte dezinfekéni prostiedky na bazi chléru. ePouzivejte myci dezinfekéni prostiedky vyhovujici normé 1SO



15883 a validované podle ni. ®Nastroje by mély byt znovu vloZzeny do chirurgického boxu az po dokonéeni vSech
krokd ¢isténi. eChemickd sterilizace se nedoporuluje, protoze tento postup muize poskodit plastovy povrch
chirurgickych boxG a mize zplsobit oxidaci nastrojd. eNeprovadéjte suchou sterilizaci, protoze vysoké teplota
(pfiblizné 180 °C) muze roztavit plastovy chirurgicky box. eNesterilizujte ve sterilizatorech se sklenénymi kulickami
(teplota nad 300 °C). eProvadéijte pravidelnou Gdrzbu autoklavu, ultrazvukové ldzné a termodezinfektoru a kontrolujte
podle navodu k pouziti dodaného vyrobcem. eDoporudujeme provést ovéfeni autokldvu pfi plném a maximalné
povoleném zatizeni podle normy ISO 17665-1.

CISTENI - MANUALNI PROVEDENI

1. PRED CISTENIM: Pokud je to mozné, nastroje, které se skladaji z vice asti rozeberte na jednotlivé ¢asti. Odstrarite
nejhrubsi nedistoty z nastroji oplachnutim pod tekouci vodou po dobu nejméné 2 minut. Tento krok by mél byt
proveden nejpozdéji do 2 hodin po pouziti.

2. CISTENI: *Nastroje ihned po oplachnuti pod tekouci vodou (pFedcisténi) ponorte na nejméné jednu hodinu do
misky s Cisticim roztokem, aby bylo Cisténi snazsi a zabrénilo se srdZzeni zbytkl krve. eNé&stroje by mély byt zcela
ponofeny do roztoku a miska by se méla nékolikrat protfepat, aby se usnadnil tento proces. ®Doporucujeme pouzit
roztok kyseliny peroctové, napriklad ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" v 2% koncentraci. ®Zejména je nutné dobre
vydistit vnitfek nastroji. ePfipadné zbytky krve, slin, tkdné nebo kosti otfete z néstroji ihned po zékroku kartackem s
mékkymi $tétinami a omyvejte pod tekouci vodou po dobu nejméné 2 minut. Uschlé zbytky ulpivajici na néstrojich
mohou zpUsobit korozi.

3. DEZINFEKCE: *Pro dukladné vycisténi vlozte néstroje do ultrazvukového pristroje tak, ze je namocite miniméalné na
30 minut az maximalné na jednu hodinu. Aby se zabranilo korozi chirurgickych nastroji, musi byt tato kapalina
vhodné pro dezinfekci kovovych a plastovych néstrojd. Doporucujeme pouzit dezinfekéni prostiedek na bazi kyseliny
peroctové, napfiklad ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" v 4% koncentraci. ® Nakonec nastroje ddkladné oplachnéte
nejlépe sterilni vodou a nasledné osuste, jak je popséno v nésledujicim odstavci. Na konci &isténi musi byt nastroje
zbaveny organickych zbytkd a jinych nedistot.

4. SUSENI

Vycisténé néastroje suste v horkovzdusné susamé pri teploté 60 °C po dobu 2 hodin. Doporuéujeme peclivé
dodrZovat navod k pouziti poskytnuty dodavatelem takové susarny. Peclivé zkontrolujte, zda jsou néstroje zcela suché,
protoze pfipadné zbytky pary mohou vyvolat korozivni procesy, které ¢asem nastroje poskodi. Poté prejdéte k fazi
sterilizace.

MOZNOST AUTOMATICKEHO CISTENI, DEZINFEKCE A SUSENI

eChcete-li provést automatizované d&isténi, dezinfekci a suSeni, postupujte podle pokynd vyrobce pouzivaného
termodezinfektoru. ®B. & B. Dental ovéfila tento cyklus pomoci termodezinfektoru (mycky) modelu AT-OS
AWD655-10 (DIN 10), ktery je programovatelny a vybaven ovéfenym SW v oblasti integrity dat. Tento proces je
popsan nize.

eNastroje a pfipadny chirurgicky box umistéte do pfislu§ného kose vhodného pro mechanické myti, uzavriete jej a
vlozte do termodezinfektoru. eDoporucujeme, abyste zabranili vzdjemnému kontaktu néstroji béhem mechanického
myti. eSpustte myci, dezinfekéni a susici program vhodny pro dané nastroje. eNejprve proplachnéte nastroje
demineralizovanou vodou po dobu 3 minut. eMyti provadéjte po dobu 5 minut pfi teploté 55 °C, poté oplachujte po
dobu 2 minut pfi teploté 40 °C. eDoporudujeme pouZivat koncentrovany tekuty alkalicky myci prostfedek Neodisher
MediClean Forte (0,5 %) a neutralizator alkalickych zbytkd Neodisher Z (0,1 %). ®Na zavér oplachujte nastroje
demineralizovanou vodou po dobu 2 minut. ®Cyklus pokracduje automatickou dezinfekci pfi 90 °C po dobu 5 min. eNa
konci susiciho programu vyjméte nastroje z termodezinfektoru a prejdéte ke sterilizaci.

STERILIZACE

1.BALENI PRED STERILIZACI: *Dezinfikované, cisté a suché nastroje musi byt peclivé vlozeny do chirurgické kazety,
zatavené ve specidlnich sterilizovatelnych obalech validovanych podle I1ISO 11607-1. Alternativné je lze umistit
jednotlivé do papirovych oball (60 g/m2) a plastovych (PET/PP) félii. ePapirové obaly (60 g/m2) a plastové félie (PET/
PP) musi byt dodavatelem deklarovany jako sterilizovatelné parou. ®Papirové obaly a plastové félie musi byt uzavieny
ze v8ech ¢ty stran. ®B. & B. Dental navrhuje pouzit stejny model baliciho stroje a stejné parametry baleni, které byly
pouzity pfi validaci: model baliciho stroje LUX SEAL M9025/4; doba uzavirani baleni: 5 sekund; teplota baleni: 150 °C.
2.STERILIZACE: *Sterilizace musi byt provedena v parnim autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu nejméné 15 minut. e
Po sterilizaci nechte 20 minut vyschnout. eSkladujte jednotlivé zabalené krabicky nebo néstroje v suchém prostredi a
ve vlastnim obalu po dobu az 6 mésicl po sterilizaci. ®B. & B. Dental navrhuje pouzit model autoklavu odpovidajici
modelu pouzitému ve fazi validace: model ,SERENA 18" (vyrobce Reverberi Srl).

Dalsi informace a technickou dokumentaci naleznete v sekci ke staZzeni na webovych strankach: www.bebdental.it.

Pokud se v dusledku pouzivani nasich zdravotnickych prostiedku vyskytnou zavazné udalosti nebo podezieni
na né, Zadame vas, abyste je neprodlené nahlasili spole¢nosti a svému narodnimu kompetentnimu organu



Tabulka 1: Pouzité symboly

Oznaceni CE zdravotnického prostfedku za G¢asti notifikovaného
organu TUV Rheinland

Oznaceni CE zdravotnického prostredku /

Datum vyroby

Datum vyprseni pouzitelnosti

Cislo darze

LOT

Kéd prostredku

X
m
T

Vyrobce

Pozorné si precététe pfibalovou informaci

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

Prostfedek na jedno pouziti

Pozor

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny
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Jedine¢ny identifikator nastroje

=
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Nesterilni prostredek

Zdravotnicky prostredek
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HOIATUS: ¢ Selles kasutusjuhendis kasitletud tooteid voib kasitseda ja kasutada Uksnes haigla voi kliiniku
kvalifitseeritud personal. Kogu personal peab olema ldbinud ette nahtud véljadppe. Toodete nduetekohane
kasitsemine aitab valtida naiteks teravate esemete pdhjustatavaid fliusilisi ohte ja infektsioonide ohtu. Vajadusel peab
kvalifitseeritud personal selgitama patsiendile kohalduvaid hligieenindudeid ja koostama regulaarsete
ambulatoorsete jarelkontrolli visiitide kava. ®B. & B. Dental ei v&ta nduetele mittevastavast kasutusest, kasutusjuhendis
antud suuniste eiramisest ning vajaliku kvalifikatsioonita voi ebapiisava véljadppega personali poolsest kasutamisest
tingitud patsiendi vigastuste voi tdsiste terviseriskide puhul mingit vastutust. ® B. & B. Dental ei vastuta toodete
talitlushairete v&i purunemise korral, kui tooteid on omavoliliselt modifitseeritud. ® B. & B. Dental ei ole vastutav
patsiendile ega proteesidele pdhjustatud kahju eest, kui proteesimisel kasutati instrumente, mida ei ole tootnud
B. & B. Dental. ® Mitmesuguste tootesarjade konkreetsest kavandatud kasutusest annab Ulevaate alljargnev
meditsiinivahendite loend. e Et valtida implantaadi paigaldamise tulemuslikkust méjutada véiva luu Glekuumenemist,
tuleb rangelt jérgida ldikekiirusele ja podrdemomendile kohalduvaid néudeid ning suuniseid konkreetse
hambaimplantaadi infolehes, mille saab alla laadida veebilehelt: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. e
Kirurgilisi protseduure puudutavat lisateavet leiate tootekataloogist ja ettevotte veebisaidilt. ® Meditsiinivahendite
etikettidel kasutatud slimbolitest annab Ulevaate tabel 1.

KORDUVKASUTATAVAID MEDITSIINIVAHENDEID PUUDUTAVAD SPETSIIFILISED HOIATUSED e K&iki
instrumente tuleb enne esimest ja igat jargnevat kasutuskorda osas ,Kirurgiliste instrumentide puhastamise,
desinfitseerimise, kuivatamise ja steriliseerimise suunised” antud juhiste kohaselt pesta, desinfitseerida ning
steriliseerida. ® Enne mittesteriilsete kirurgiliste instrumentide kasutamist ja korduvkasutust tuleb péhjalikult tutvuda
infolehe ning allpool esitatud teabega - vastasel juhul ei ole meditsiinivahendite eeldatav toimivus ja ohutus tagatud
ning vaib olla patsiendile saastumise ja/vdi toote nduetele mittevastava talitluse t6ttu ohtlik. ® B. & B. Dental ei asenda
ega paranda instrumente, mis on tavapérasest kasutusest tingitud kulumise téttu oma funktsionaalsuse kaotanud.

VASTUNAIDUSTUSED

Need on otseselt seotud konkreetsete suunistega hambaimplantaatide kasutusjuhendis.

Uldised vastuniidustused

Arge kasutage ravi mittejargivatel patsientidel voi intraoraalse vastunaidustuse korral vai kliinilise voi radiograafilise
tdendi olemasolu korral haiguslikust muutusest. Hinnata tuleb ka kroonilisi ja akuutseid nakkushaigusi, kroonilist
poskkoopa luupdletikku, veresoonkonna probleeme ja sisteemseid haigusi. Kontrollige luukoe kvaliteeti ja/voi
kogust. Piiratud verevarustus ja varasemad infektsioonid, mis vdiksid taastumist pikendada véi ohustada.
Absoluutsed vastundidustused

Oletatav vdi teadaolev terase- vdi titaaniallergia v&i -tundlikkus, hiljutine muokardiinfarkt, klapiprotees, raske
neeruhaigus, raske maksahaigus, osteomalaatsia, insuliiniresistentne diabeet, hiljutine suure doosiga kiiritusravi, raske
krooniline alkoholism, ravimite v&i narkootiliste ainete kuritarvitamine, 1dppstaadiumis haigused v&i vahkkasvajad.
Suhtelised vastundidustused

Kemoteraapia, keskmise raskusastmega neeruhaigus, keskmise raskusastmega maksahaigus, sisesekretsiooniga
seotud haéired, psihholoogilised héired véi psihhoos, puudulik arusaamine véi motivatsioon, AIDS, HIV-
seropositiivsus, pikaajaline kortikosteroidide kasutamine, kaltsiumi ja fosfori ainevahetuse haire, eriitropoeetiline
haire.

Ettevaatusabindud

Protseduuri kliiniline tulemuslikkus eeldab patsiendi valikukriteeriumide jargimist.

e Patsient peab olema taiskasvanu, véhemalt 18-aastane.

¢ Nende meditsiinivahendite kasutamist ei mojuta patsiendi etniline péritolu.

® Anesteesia voimaliku moju tottu ei tohi toodet kasutada rasedatel naistel.

e Hinnata tuleb patsiendi terviseseisundit hetkel, haiguslugu ja hambaravidokumente ning arvesse tuleb vétta
vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid puudutavat teavet.

e Enne implanteerimisprotseduuri maarake kindlaks kdigi valditavate anatoomiliste vormide asukoht, kasutades
réntgenit, palpatsiooni, sondeerimist ja implantaadi kavandatud paigalduskoha visuaalset llevaatust.

e Luukoe nduetekohasuse hindamine eeldab réntgenit, palpatsiooni, sondeerimist ja implantaadi kavandatud
paigalduskoha pdhjalikku visuaalset tlevaatust.

e Ebapiisav luu kvaliteet, patsiendi halvad suuhlgieeniharjumused, suitsetamine, teatud ravimite kasutamine ning
ststeemsed haigused (diabeet jne) vdivad tingida puuduliku osseointegratsiooni, millega vdib kaasneda implantaadi
purunemine.

Protseduuri kliinilise tulemuslikkuse seisukohast omab kriitilist tdhtsust kirurgiliste instrumentide nduetekohane
kasutamine.



e Kirurgilised instrumendid on mé&eldud kasutamiseks spetsiaalselt ettevotte B. & B. Dental hambaimplantaatide
tootesarjaga.

e Enne kirurgiliste instrumentide kasutamist ja korduvkasutust tuleb pd&hjalikult tutvuda asjaomaste infolehtedega,
sest vastasel juhul ei ole meditsiinivahendite eeldatav toimivus ja ohutus tagatud ning vdib olla patsiendile seadme
mehaanilise mittetoimimise ja/vdi saastumise ning ristnakatumise tottu ohtlik.

e Kaiki kirurgilisi instrumente tuleb enne iga kasutuskorda kontrollida ning néuetekohase seisundi tagamiseks nende
puhtust ja steriilsust hinnata. Arge kasutage taheldatava anomaaliaga vahendeid, sest see v&iks ohustada patsiendi
tervist.

e Kontrollige enne kasutamist kd&iki kirurgilisi instrumente. Niride voi kulunud instrumentide téttu voivad
meditsiiniseadmed paigalt nihkuda, ja see vdib p&hjustada patsiendile valu.

® Puur, otsak ja [6pptarvik peavad kindlasti olema nduetekohaselt Ghendatud.

* Rakendage asjakohaseid ettevaatusmeetmeid, et patsient ei saaks vaikesi komponente hingamisteedesse tdmmata
ja/voi alla neelata.

e Kui kasutate instrumente teiste hammaste |dhedal, tuleb olla ettevaatlik, et mitte nende struktuuri kahjustada.
Implantaadi paigalduskoha t&hus ja mittetraumaatiline ettevalmistus tehakse jark-jargulist puurimistehnikat kasutava
protseduuriga. Luukoe puurimise terve etapp tuleb teha pdhjaliku vélise loputusega, kasutades soolalahust véi -
eelistatavalt - kaks korda destilleeritud steriilset vett. Puurida tuleb katkestustega, et véltida luu kuumenemist ja luua
pumpamisefekt, mis aitab luukudet t&husalt eemaldada.

Hoidmine ja kdsitsemine

e Kdiki vahendeid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas, véltides pakendite kahjustumist.
¢ Vahendeid tuleb hoida toatemperatuuril.

¢ Vaadake toodete hoiu- ja kasitsemistingimusi nende etikettidelt.

¢ VVahendit ei tohi kasutada, kui selle pakend on rikutud.

Korvaldamine

Kdrvaldamisel tuleb jérgida haiglas tekkivatele jaatmetele kohalduvaid digusakte ja eeskirju. Eriti juhul, kui vahendid
on saastunud vere voi muu vedelikuga, tuleb vahetu kokkupuute vélistamiseks kanda kindaid ning vahendid tuleb
visata selleks ette nahtud konteineritesse.

MEDITSIINIVAHENDITE LOEND

A) HAMBARAVIPUURID - avandatud kasutus: Operatsioonikoha ettevalmistamine implantaatide paigutamiseks.
Hambaravipuurid labistavad pehmed koed ja alaldualuu, et luua implantaadi paigaldamiseks sobiv operatsioonikoht.
- Tapsustus: seadmed on valmistatud meditsiinis kasutatavast roostevabast terasest. Saadaval on eri diameetri,
pikkuse ja disainiga mudelid. Seadmed tarnitakse Ghekaupa mittesteriilsetes pakendites. - Tootesarja kuuluvad: e
sirgotsakud e Umarotsakud e juhitud kirurgia otsakud e miniimplantaadi- ja ettevalmistusotsakud e pehme koe
eemaldajad ¢ luupurustid e varrasotsakud - HOIATUS. ¢ Hambaravipuuride otsakuid tuleb kasutada koos
kontranurgaga. Instrumente ei saa kditada kasitsi. ® 1,1 mm |dbimddduga puuriotsak on ette néhtud
UHEKORRAKASUTUSEKS, ja lihekorravahendite korduvkasutus on rangelt keelatud. Vastasel juhul ei ole tagatud
vahendi eeldatav toimivus ja ohutus ning vdib olla patsiendile seadme mehaanilise mittetoimimise ja/vGi saastumise
téttu vaga ohtlik. Enne selle kasutamist tuleb teha jaotises ,Kirurgiliste instrumentide puhastamise, desinfitseerimise,
kuivatamise ja steriliseerimise suunised” kirjeldatud protseduur.

B) PUURIDE LISATARVIKUD - Kavandatud kasutus: lisatarvikud, mis muudavad operatsioonikoha ettevalmistamise
lihtsamaks ja ohutumaks. - Tépsustus: seadmed on valmistatud meditsiinis kasutatavast roostevabast terasest.
Saadaval on eri 18bim&6du ja pikkusega mudelid. Tarnitakse Uksikpakendites ja MITTESTERIILSENA. - Tootesarja
kuuluvad: e laiendajad e parallelomeeter ® kiilgmised tihvtid

C) KIRURGIAKOMPLEKT - Kavandatud kasutus: karp on modeldud kirurgilisteks protseduurideks vajalike
instrumentide hoiundamiseks ja korrastamiseks. - Tapsustus: karp on valmistatud materjalist RADEL ja sellel on
silikoonist vahetlkid. Karbi md&dtmed ja sellesse paigutatavad vahendid varieeruvad olenevalt konkreetsest
implantaadi tootesarjast ja asjaomasest kirurgilisest meetodist. Karp tarnitakse Umbrispakendis, milles on ks
mittesteriilne kirurgiakomplekt. Lisateavet leiate tootekataloogist ja ettevotte veebilehelt.

KIRURGILISTE INSTRUMENTIDE PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE, KUIVATAMISE JA STERILISEERIMISE
JUHISED

Et tagada instrumentide puhastamise ja steriliseerimise nduetekohasus ning tdhusus, soovitame kindlasti jargida
allpool antud juhiseid.

HOIATUSED e Jirgige hoolikalt allpool kirjeldatud samme ja tehke need jarjestikku labi. Arge iihtki toimingut vahele
jatke. e Kaiki toiminguid tehes tuleb kasutada isikukaitsevahendeid (kindad, mask, kaitseprillid jne). ® B. & B. Dental on
tdendanud, et ettevotte toodetud kirurgilisi instrumente véib kasutada kuni 30 korda. e Kasutaja peab pérast igat



kasutuskorda kontrollima seadmete toimivust. ® Meditsiinivahendid ei tohi pesemise ajal muude esemetega kokku
puutuda. ® Kirurgiavahendite karpe ja instrumente tuleb eraldi pesta. ® Puhastamisel ei tohi kasutada metallharjastega
harja ega traatnuustikut. ® Mitte mingil juhul ei tohi kasutada kloori sisaldavaid desinfektante. ® Kasutage standardile
ISO 15883 vastavaid ja selle kohaselt valideeritud pesur-desinfektoreid. e Instrumente vdib kirurgiavahendite karpi
tagasi panna parast kdigi puhastustoimingute tegemist ja instrumentide kokkupanemist, kui see on asjakohane. o
Keemiline steriliseerimine ei ole soovitatav, sest see vdiks kirurgiavahendite karbi plastpinda kahjustada ja
meditsiinivahendeid okslideerida. ® Arge kasutage kuivsteriliseerimisel p&hinevaid meetodeid, sest kérge
temperatuur (ligikaudu 180 °C) véiks plastist kirurgiavahendite alust sulatada. ® Arge steriliseerige klaashelmestega
sterilisaatoris, kus temperatuur on kdrgem kui 300 °C. e Autoklaavi, ultrahelivanni ja pesur-desinfektorit tuleb tootja
avaldatud kasutusjuhendis tdpsustatu kohaselt regulaarselt hooldada ning kontrollida. ® Autoklaavi funktsioonivdimet
on soovitatav standardi ISO 17665-1 kohaselt maksimum- ja miinimumkoormusel valideerida.

KASITSI PUHASTAMINE

1. EELTOOTLUS Votke instrumendid osadeks lahti, kui see on asjakohane. Loputage instrumente suurema mustuse
eemaldamiseks vahemalt kaks minutit voolava vee all. Seda tuleks teha kahe tunni jooksul parast kasutamist.

2. PUHASTAMINE ¢ Asetage meditsiinivahendid kohe pérast voolava vee all loputamist (eeltddtlust) vahemalt Gheks
tunniks detergendilahust sisaldavasse anumasse, mis hdlbustab puhastamist ja aitab valtida verejaékide
koaguleerumist. e Meditsiinivahendid peavad olema taielikult lahusega kaetud ja anumat tuleb protsessi
téhustamiseks mitu korda raputada. ® Soovitatav on kasutada perdddikhappe lahust, naiteks 2% kontsentratsiooniga
desinfektanti SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC. ¢ Airmiselt oluline on puhastada korralikult meditsiinivahendite
sisemust ja 6dnsusi. ® Eemaldage kohe pérast protseduuri instrumentidelt vere, siilje, koe ja luu jéagid, harjates neid
vahemalt kahe minuti véltel pehmete harjastega harjaga voolava vee all. Instrumentidele kinnitunud jadtmed vdivad
kuivades korrosiooni pdhjustada.

3. DESINFITSEERIMINE ¢ Asetage meditsiinivahendid p&hjalikuks puhastamiseks ultrahelivanni ja hoidke neid seal
vahemalt 30 minutit. Meditsiinivahendeid vdib vedelikus hoida maksimaalselt Ghe tunni. Kirurgiliste instrumentide
korrosiooni valtimiseks peab vedelik metallist ja plastist instrumentide desinfitseerimiseks sobiv olema. Soovitatav on
kasutada peraadikhapet sisaldavat desinfektsioonivahendit, naiteks 4% kontsentratsiooniga desinfektanti
SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC. e Seejarel on vajalik pohjalik loputamine (eelistatavalt steriilse veega) ja kuivatamine,
millest antakse Ulevaade allpool. Pérast puhastamist ei tohi instrumentidel olla orgaanilisi laguprodukte ega muid
saasteaineid.

4. KUIVATAMINE

Kuivatage puhastatud meditsiinivahendeid kaks tundi temperatuuril 60 °C kuumadhuahjus. Soovitatav on hoolikalt
jargida asjaomase kuivatusahju tarnijapoolseid kasutusjuhiseid. Veenduge, et meditsiinivahendid on téiesti kuivad,
sest neile jadnud aur vdiks pdhjustada korrosiooni, mis instrumente aja jooksul kahjustaks. Seejarel jatkake
steriliseerimisega.

AUTOMATISEERITUD PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA KUIVATAMINE

e Jargige automatiseeritud puhastamisel, desinfitseerimisel ja kuivatamisel kasutatava pesur-desinfektori tootja
avaldatud suuniseid. ® B. & B. Dental kasutas tsikli valideerimisel programmeeritavat pesur-desinfektori mudelit AT-
OS AWD655-10 (DIN 10), mis on varustatud andmeterviklust tagava tarkvaraga. Alljargnevalt antakse Ulevaade
asjaomasest protsessist.

¢ Asetage meditsiinivahendid ja kirurgiavahendite karp mehaaniliseks pesuks sobivasse korvi, sulgege see ning
sisestage korv pesur-desinfektorisse. ® Soovitatav on jilgida, et meditsiinivahendid automatiseeritud pesemise ajal
Uksteisega kokku ei puutuks.  Kaivitage meditsiinivahendite pesemiseks, desinfitseerimiseks ja kuivatamiseks sobiv
programm. ® Vajalik on kolme minuti pikkune eelloputus demineraliseeritud veega. ® Viie minuti pikkuse puhastamise
temperatuuriste peab olema 55 °C ning sellele peab jargnema kahe minuti pikkune loputus temperatuuril 40 °C. o
Soovitatav on kasutada kontsentreeritud vedelal kujul aluselist detergenti Neodisher MediClean Forte (0,5%) ja
aluseliste jddkide neutralisaatorit Neodisher Z (0,1%). ® Sellele peab jargnema kahe minuti pikkune viimane loputus
demineraliseeritud veega. ® Tslkkel peab jatkuma viie minuti pikkuse automatiseeritud desinfitseerimisega
temperatuuril 90 °C. e Votke meditsiinivahendid kuivatusprogrammi |6ppedes pesur-desinfektorist vélja ja jatkake
steriliseerimisega.

STERILISEERIMISETAPID

1. STERILISEERIMISELE EELNEV PAKENDAMINE ¢ Desinfitseeritud, puhtad ja kuivad meditsiinivahendid tuleb
nduetekohaselt paigutada kirurgiavahendite alusele, mis pakendatakse hermeetiliselt standardi ISO 11607-1 kohaselt
valideeritud spetsiaalsesse steriliseerimisimbrisesse. Alternatiivina véib need Ukshaaval paberist (60 g/m2) ja
plastkilest (PET/PP) Umbristesse pakendada. e Paberist (60 g/m2) ja plastkilest (PET/PP) imbrised peavad
tarnijapoolsete nimiandmete alusel auruga steriliseerimiseks sobima. ® Paberist ja plastkilest imbrised tuleb kdigist
neljast servast hermeetiliselt sulgeda. ® B. & B. Dental soovitab kasutada valideerimisel kasutatud Umbriste



sulgeseadet ja sulgemisparameetreid: sulgeseadme mudel LUX SEAL M9025/4; sulgemisaeg: 5 sekundit;
sulgemistemperatuur: 150 °C.

2. STERILISEERIMINE e Vajalik on véhemalt 15 minuti pikkune steriliseerimine temperatuuril 121 °C auruautoklaavis.
e |aske meditsiinivahenditel pérast steriliseerimist 20 minutit kuivada. ® Karpi paigutatud véi eraldi pakendatud
meditsiinivahendeid v&ib pérast steriliseerimist kuni kuus kuud kuivas kohas vastavates Umbristes hoida. ¢ B.
& B. Dental soovitab kasutada valideerimisel kasutatud autoklaaviga samavéarset mudelit: mudel SERENA 18 (tootja:
Reverberi Srl).

Lisateabe ja tehnilised dokumendid leiate jargmisel veebilehel olevast allalaadimissektsioonist: www.bebdental.it.

Meditsiinivahendi kasutamisest tingitud raskete intsidentide vo6i nende kahtluse korral tuleb viivitamatult
teavitada tootjat ja asjaomast riiklikku padevat asutust.

Tabulka 1: Kasutatud siimbolid

CE-vastavusmaérgis koos teavitatud asutuse (ettevotte
TUV Rheinland) registreerimisnumbriga 1 936
Meditsiinivahendi CE-vastavusmaérgis ‘ €
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Vaadake kindlasti kasutusjuhendit
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Arge kasutage korduvalt

Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi avatud
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Mittesteriilne vahend

Meditsiinivahend
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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 fizicke 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 prihvacda 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 proizvodacda od svake odgovornosti za Stetu pacijenta ili proteze. ®Za posebnu predvidenu upotrebu
razli¢itih skupina proditajte POPIS UREDAJA u nastavku. eKako 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 kirurskim 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 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 ciséenje, 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 jamd¢i funkcionalnu ucinkovitost i sigurnost uredaja kako je predvidio proizvodaé, ¢ime se pacijenta izlaze
riziku od ozbiljne kontaminacije i/ili neuspjesne mehanicke ucinkovitosti proizvoda. ®B. & B. Dental ne zamjenjuje ili

popravlja instrumente koji su izgubili funkcionalnost zbog propadanja tijekom normalne upotrebe.

KONTRAINDIKACIJE

Strogo su povezane sa specifi¢nim indikacijama koje su navedene u uputama za upotrebu dentalnih implantata.
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 €elik ili titan, nedavni infarkt miokarda, valvularna proteza, teski
poremecaj bubrega, teski poremecdaji jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na inzulin, nedavna terapija visokom
dozom zradenja, tezak kroni¢an 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 uspjesnost:

® Pacijenti moraju biti odrasle osobe, starije od 18 godina.

e Etnicka pripadnost nema nikakav uc¢inak na upotrebu ovih medicinskih uredaja.

¢ Zbog potencijalnog ucinka anestezije ne smije se upotrebljavati na trudnicama.

e Potrebno je procijeniti trenutaéni zdravstveni status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest uzimajuci u obzir
kontraindikacije, upozorenja i informacije o predostroznosti.

e Odredite lokaciju svih anatomskih obiljezja koja se mogu izbjeéi prije zapocinjanja bilo kakvog postupka
implantacije, putem rendgenskog snimanja, palpacije, sondiranja i vizualnog pregleda predlozenog mjesta
implantacije.

e Prikladnost kosti treba se odrediti rendgenom, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predloZzenog mjesta postavljanja implantata.

e Losa kvaliteta kosti, lose navike oralne higijene, uZivanje duhana, odredeni popratni lijekovi i sustavne bolesti
(dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom neuspje$nom postavljanju implantata.
Pravilna upotreba kirurskih instrumenata klju¢na je za klini¢ku uspje$nost:

e Kirurki instrumenti posebno su osmisljeni za linije dentalnih implantata drustva B. & B. Dental.



e Svaka upotreba i ponovna upotreba bez preciznog i detaljnog ¢itanja ovih uputa ne jamdi funkcionalnu ucinkovitost
i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od nemehanicke ucinkovitosti proizvoda i/ili ozbiljnim
rizicima od kontaminacije i unakrsnih infekcija.

e Sve kirurske instrumente potrebno je provjeriti prije svake upotrebe u pogledu distoce i sterilizacije kako bi se
zajamdilo 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.

ePoduzmite odgovarajuée 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 ostecéenje strukture zuba.
Ucinkovita i atraumatska priprema mjesta implantata ostvaruje se postupkom koji se oslanja na tehniku postupnog
busenja. Cijela faza busenja kostanog tkiva mora se izvoditi uz obilno vanjsko ispiranje fizioloskom otopinom ili, po
mogudénosti, sterilnom dvostruko destiliranom vodom. Nadalje, busenje mora biti isprekidano kako bi se izbjeglo
zagrijavanje kosti i kako bi se stvorio u¢inak pumpanja koji ¢e pomodi pri u¢inkovitom uklanjanju kostanog tkiva.

Skladistenje i upotreba

* Svi se uredaji trebaju pazljivo ¢uvati u ¢istom i suhom okruzenju kako bi ambalaza ostala netaknuta.
¢ Uredaje treba skladistiti na sobnoj temperaturi.

* Procitajte oznake proizvoda za posebne uvjete skladistenja i rukovanja.

¢ Uredaji se ne smiju upotrebljavati u slu¢aju da je ambalaza osteéena.

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

POPIS UREDAJA

A) ZUBNE BUSILICE - Predvidena namjena: Priprema kirur§kog mjesta za naknadno postavljanje implantata. Zubne
busilice prodiru u meka tkiva, perforiraju Celjusnu kost kako bi stvorili kirur§ko mjesto pogodno za ugradnju
implantata. - Opis: Izradeno od nehrdajuéeg celika medicinske kvalitete. Dostupno u razli¢itim promjerima, duzinama
i dizajnima. Isporuceno u pojedinaénim i NESTERILNIM pakiranjima. - Podaci o skupini proizvoda: ¢ Busilice za
uvrtanje ® Okrugle busilice ® Busilice za upustanje ® Dubinske i koni¢ne busilice @ Siroke busilice ® Navodene kirurske
busilice ® Mini implantati ili preparacijske busilice ® Busilice za pterigoidne implantate ® Mukotomi ® Glodalica za kosti
e Klinaste busilice ® Vijcane busilice za osteosintezu ® Pribor za urezivanje kosti - UPOZORENJE: ¢ Zubne busilice
potrebno je upotrebljavati uz kontrakutni nasadnik. Ru¢ni rad nije mogué. e Busilica promjera 1,1 mm smatra se
JEDNOKRATNOM i svaka ponovna upotreba jednokratnih uredaja strogo je zabranjena jer ne jamdi funkcionalnu
ucinkovitost i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od mehani¢ke neucinkovitosti proizvoda i/
ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije. Prije uporabe potrebno je provesti postupak opisan u odjeljku "Upute za
&iscenje, dezinfekciju, susenje i sterilizaciju kirurkih instrumenata”.

B) PRIBORI ZA BUSILICE - Predvidena namjena: Dodatni pribori za jednostavniju i sigurniju pripemu kirurékog
mjesta - Opis: Izradeno od nehrdajuceg Celika medicinske kvalitete. Dostupno u razli¢itim promjerima i duzinama.
Isporucuje se u pojedinaénim pakiranjima i NESTERILNO. - Podaci o skupini proizvoda: eProduzeci ®Paralelometar
*Bocne igle.

C) 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 kirurs§kog kompleta. Za dodatne informacije proditajte Katalog proizvoda i internetsku stranicu tvrtke

UPUTE ZA CISCENJE, DEZINFEKCIJU, SUSENJE | 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. ®Uredaji 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. ®Nemojte 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 mogucéeg ponovnog sklapanja samo nakon dovrsetka svih koraka c¢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. ®Nemojte
sterilizirati u sterilizatoru sa staklenim kuglicama (temperatura iznad 300 °C). eRedovito odrzavajte autoklav,
ultrazvuénu kadu i perilicu za dezinfekciju te ih provjeravajte kako je navedeno u korisni¢kom priruéniku od
proizvodaca. ePreporucuje se da se autoklav potvrdi uz puno optereéenje i opterecenje u najgorem scenariju na
temelju norme ISO 17665-1.

KORACI CISCENJA -RUCNA OPCIJA

1. PREDCISCENJE: Rastavite videstruke instrumente na odgovarajuce dijelove (gdje je primjenjivo). Uklonite najveée
necistoée 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 (pred¢isé¢enje) u umivaonik ili otopinu s
deterdZzentom na najmanje sat vremena kako biste pridonijeli ¢iscenju 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 $to je SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC u koncentraciji od
2 %. *Osobito je nuzno dobro odistiti unutra$njost 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. DEZINFEKCIJA: *Za temeljito Ciséenje postavite uredaje u ultrazvuéni uredaj i ostavite ih uronjene od najmanje 30
minuta do najviSe sat vremena. Kako bi se izbjegla korozija kirurskih instrumenata, ta tekuéina mora biti prikladna za
dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata. Preporu¢ujemo dezinfekcijsko sredstvo na bazi peracetatne kiseline
kao sto je SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC u koncentraciji od 4 %. *Naposljetku temeljito i dobro isperite, po
mogucnosti u sterilnoj vodi te osusite kako je opisano u sljedec¢em odjeljku. Na kraju postupka ¢iséenja instrumenti ne
smiju sadrZavati organske ostatke i druge nedistoée.

4.FAZA SUSENJA

Osusite ocid¢ene 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 ée 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 AWD655-10 (DIN 10) koju je mogudée programirati i
opremio je softverom s potvrdenom cjelovitosti podataka. Proces je opisan u nastavku.

eStavite uredaj i kirurske kutije u odgovarajucu 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. *Cid¢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 tekuci 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). ®Papirnate omotnice (60 g/
m2) i plasti¢na folija (PET/PP) moraju imati potvrdu od proizvodaca da ih je moguce 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.
eNakon sterilizacije uredaje ostavite 20 minuta da se osus$e. ®Pohranite kutiju ili pojedina¢no omotane uredaje u
suhom okruzenju ili u vlastitoj omotnici na najviSe 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 tehni¢ku dokumentaciju procitajte odjeljak za preuzimanje na internetskoj stranici:
www.bebdental.it.




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.: Simboli

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland c € 1 936

CE oznaka medicinskog uredaja ‘ €

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

| B 5
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-
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“

Broj uredaja

Proizvodacd

= E

Proditajte upute za upotrebu
https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/

Nemojte ponovno upotrebljavati

Oprez

Nemoijte upotrijebiti ako je ambalaza ostecena ili otvorena
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FIGYELEM: ¢ A jelen hasznélati utasitds targyat képezd termékeket csak mindsitett szakemberek kezelhetik és
helyezhetik el, korhazi és klinikai kérnyezetben. Minden szakembernek megfelel§ képzéssel kell rendelkeznie; ne
feledje, hogy a szakemberek &ltal megfelelSen végzett kezelés segit elkerllni az éles vagy hegyes eszkdzdkbdl eredd
lehetséges kockazatokat, valamint az esetleges fert§zések veszélyét. Szikség esetén mindsitett szakembereknek el
kell magyarédzniuk a paciensek szdméara a hasznélatos higiéniai szabéalyokat, és meg kell terveznitk egy id8szakos
jarobeteg-ellendrzési programot. ®A B. & B. Dental nem véllal semmilyen felelSsséget a péaciensek esetleges
sérlléseiért vagy sulyos egészségligyi veszélyekért, amelyeket barmilyen nem rendeltetésszeri, nem a hasznélati
utasitdsnak megfeleld hasznalat okoz nem mindsitett, vagy nem megfelelSen képzett szakemberek éltal. ¢ A B. & B.
Dental nem felel8s a termékek mikddési zavaraiért vagy téréseiért, ha azokat az eredetihez képest barmiképpen
modositottdk. ¢ A nem a B. & B. Dental altal gyartott eszkdzdk hasznélata mentesiti a gyartét az esetlegesen a pacienst
érg karok aldl. e A kiilénb6z8 csalddokra vonatkozéd egyedi felhasznaldi Gtmutatdkért tanulmanyozza a kdvetkez8kben
felttintetett ESZKOZLISTAT. A csont tilmelegedésének elkeriilése érdekében, ami veszélyeztetheti az implantacios
mitét kimenetelét, szigortan be kell tartani a kdvetkezd hivatkozésrdl letolthetd, a vagési sebességre, a nyomatékra
és a behelyezendd fogészati implantdtumra vonatkozd egyedi képes tdjékoztatoban taldlhatd Gsszes Utmutatast:
https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ® A sebészeti eljarasokra vonatkozé tovéabbi informécidkért
tanulményozza a “Termékkatalégusban" és a céges honlapon. e Ellendrizze az "1. tdblézatot" az orvostechnikai
eszkdzdk cimkéin feltlintetett szimbolumok jobb megértéséhez.

EGYEDI FIGYELMEZTETESEK AZ UJRA FELHASZNALHATO ESZKOZOKHOZ: « Minden eszkézt el kell mosni,
fertStleniteni és sterilizalni kell az elsé hasznalat és minden felhasznélas elStt az "Utasitasok a sebészeti eszkdz6k
tisztitasahoz, fertStlenitéséhez, szaritasiahoz és sterilizdlasahoz” bekezdéssel &sszhangban. ¢ A nem steril
sebészeti eszkdzbk barmilyen hasznédlata és Gjrafelhasznélésa, a jelen tajékoztatd és a kdvetkezSkben feltiintetett
kataldgusok pontos és alapos elolvasasa nélkil, nem garantélja az eszkdzdknek a gyarté altal elirdnyzott funkcionalis
teljesitményét és biztonsagat, ami sulyos fertézési veszélyek kockazatanak teszi ki a pacienst és/vagy vagy a termék
mechanikai teljesitményének elmaradésat okozhatja. ® A B. & B. Dental nem cseréli ki vagy javitia meg az olyan
eszkdzoket, amelyek a rendes hasznélatbol kdvetkezd allagromlas miatt vesztették el a mikodSképességiiket.

ELLENJAVALLATOK

Szigoruan kapcsolddnak a fogészati implantatumok IFU adataiban feltintetett specifikus Utmutatasokhoz.

Altalanos ellenjavallatok

Nem hasznélhatok nem megengedd péciens esetén, és ha fenndll barmilyen intraordlis kdrosodas vagy ha helyi
patoldgidra utald klinikai vagy radiografiai bizonyiték fordul el8. Mérlegelni kell az akut krénikus fertzéseket, kronikus
vagy akut fertdz8 betegségeket, az alsé arclreg osteitisét, az érrendszeri problémakat, a szisztémas betegségeket.
Ellendrizze a csontszdvet mennyiségét és/vagy mindségét. Korlatozott vérellatds és korabbi fertézések, amelyek
késleltethetik vagy veszélyeztethetik a gydgyulast.

Abszolut ellenjavallatok

Feltételezett vagy bizonyitott acél vagy titdn allergia vagy érzékenység, a kozelmultban &télt szivinfarktus,
billenty(iprotézis, sulyos veseelégtelenség, stlyos majbetegség, csontlagyulds, kezelésre rezisztens cukorbetegség,
nemrég végzett nagy dézist sugarkezelés, silyos krénikus alkoholizmus, kabitdszerrel valé visszaélés, végstadiumban
lévd betegségek és rak.

Relativ ellenjavallatok

Kemoterapia, mérsékelt vesebetegségek, kdzepesen silyos méjbetegségek, endokrin rendellenességek, pszichés
zavarok vagy pszichézisok, megértés vagy motivacié hianya, AIDS, HIV pozitiv, hosszu tava kortikoszteroid hasznalat,
kalcium-foszfor anyagcserezavarok, eritropoetikus zavarok.

Ovintézkedési informaciok

A megfelels pacienskijellési kritériumok alkalmazésa meghatarozé a klinikai siker szempontjabél:

¢ A pacienseknek felnétteknek kell lennitk, betoltétt 18 évesen.

¢ Az etnikai hovatartozas nincs semmilyen hatassal ezen orvosi eszkézok hasznélatéra.

® Az érzéstelenités lehetséges hatasai miatt ne alkalmazza terhes néknél.

¢ A péaciens aktudlis egészségi allapotat, kdrtorténetét és fogaszati anamnézisét az ellenjavallatok, figyelmeztetések és
el8vigyazatossagi informéaciok figyelembevételével kell értékelni.

® Hatdrozza meg az Osszes elkerilendd anatomiai jellemzd helyét barmilyen sebészeti eljards megkezdése eléitt.

¢ A csont megfelel8ségét rontgenfelvételekkel, tapintassal, szondazéssal és a javasolt implantdtum helyének alapos
szemrevételezésével kell meghatéarozni.



¢ A rossz csontmindség, a beteg rossz szajhigiénés szokésai, dohanyzas, egyes egyidejiileg alkalmazott gydgyszerek
és szisztémas betegségek (cukorbetegség, stb.) hozzdjarulhatnak az osteointegréacié hidnydhoz és azt kévetSen az
implantatum sikertelenségéhez.

A sebészeti eszkdzok megfeleld hasznéalata meghatarozd a klinikai siker szempontjabdl:

* A sebészeti miszereket kifejezetten a B. & B. Dental fogészati implantoldgiai vonalakhoz tervezték.

e A sebészeti eszkdzok barmilyen, a vonatkozd egyedi téjékoztatd pontos és alapos elolvasdsa nélkil torténd
esetleges felhasznéalasa és Ujrafelhasznaldsa nem garantélja a gyarto altal széllitott eszkdzok funkcionélis és biztonsagi
teljesitményét, igy a pécienst a termék nem mechanikai teljesitménykockézatnak, és /vagy sulyos
szennyez8désveszélynek és keresztfertézésnek teszi ki.

e Minden sebészeti eszkdzt minden hasznélat elStt ellendrizni kell tisztasagi allapotéra és sterilizéldsara vonatkozdan,
hogy mindig mikod&képes allapotban legyen. Ne hasznéljon olyan eszkdzoket, amelyek rendellenességeket
mutatnak, mert veszélyeztethetik a paciens biztonsdgat és egészségét.

® Hasznalat eltt vizsgélja felul az Osszes sebészeti eszkdzt. A matt vagy kopott eszkdzdk hasznélata az orvostechnikai
eszkdzbk nem megfelel elhelyezését okozhatja, és ebbdl kifolydlag fajdalmat okozhat a paciensnek.

¢ Bizonyosodjon meg arrdl, hogy szilard Osszekédttetés legyen béarmilyen csiszold, furdszér és esetleges tartozék
kozott.

e Tegye meg a megfelel§ dvintézkedéseket, hogy elkerlilje a paciens aspiracidjat és/vagy az apré alkatrészek
lenyelését.

e Jarjon el figyelmesen, amikor az eszkézdket més fogak kozelében hasznélja, hogy elkerilheté legyen azok
szerkezetének karosodasa.

A fokozatos perforacios technikan alapuld eljarassal hatékony és atraumas implantdtum elSkészités hozhato létre. A
csontszévet perforacid teljes fazisat sdoldat vagy lehetdleg kétszeresen desztilldlt steril viz b&séges kilsé ontdzése
mellett kell végezni. Ezenkivil a perforaciot szakaszosan kell végezni, egyrészt hogy megakadélyozza a csont
felmelegedését, masrészt hogy pumpald hatéast hozzon létre, amely el8segiti a szévet hatékony eltavolitasat.

Tarolas és hasznalat

* Minden eszkdzt gondosan ,tiszta és széraz kérnyezetben kell térolni, hogy a csomagolds ép maradjon.
® Az eszkdzoket kornyezeti hEmérsékleten kell tarolni.

¢ Tanulmanyozza az egyes termékek cimkéit a kiildnleges tarolasi és kezelési feltételek megismeréséhez.
® Az eszkdzdk nem hasznalhatdk, ha a csomagoléds nem sértetlen.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a kilonleges korhazi hulladékokra érvényes jogszabalyoknak megfelelSen végezze. Kuléndsen
akkor,, ha azok vérrel szennyezettek, vagy olyan folyadékokkal,, & amelyeknél megfelels taroldedények és kesztyl
hasznélata, sziikséges, elkerilve barmilyen kdzvetlen érintkezést az orvostechnikai eszkdzzel.

ESZKOZLISTA

A) FOGASZATI CSISZOLOK - Felhasznélasi alkalmassag: A miitéti hely elSkészitése az implantatumok késébbi
behelyezéséhez. A fogészati csiszolok behatolnak a lagy szovetekbe, &tlyukasztjgk az allkapocscsontot, hogy
kialakitsék az implantdtum befogadéasara alkalmas mitéti helyet. Leirds: Invaziv sebészeti eszkdzdk,
Gjrafelhasznélhatok, orvosi rozsdamentes acél termékek; Kildnbdzd atmérdben, hosszisdgban és kivitelben
kaphatdk; Egyedi és NEM STERIL csomagolasban széllitva. - Csalédd részletezés: o Széras csiszoldk ® Golyds csiszoldk e
Csiszolok irdnyitott mitétekhez e Csiszolok mini implantdtumokhoz vagy elSkészitéshez o Nyélkahartydk e Lapitd e
Csapfurdk - FIGYELEM: e A fogészati csiszoldkat a konyokdarabbal kombinélva kell hasznalni. A kézi hasznélat nem
lehetséges. ® Az 1,1 mm &tmérdji csiszolé EGYSZER HASZNALATOS eszkéznek mindsiil, és az egyszer hasznélatos
eszkdzok Ujrafelhasznéldsa szigordan tilos, mivel az Eszkdz gyartd éltal elSirdnyzott funkcionélis teljesitménye és
biztonsdga nem garantélhatd, ami a beteget a nem megfelel§ termék miikodés kockéazatédnak teszi ki. A hasznélata
elétt el kell végezni a "Sebészeti eszkdzok tisztitdséra, fertétlenitésére, szaritdséra és sterilizéldséra vonatkozéd
utasitdsok" bekezdésben leirt eljarast.

B) CSISZOLO TARTOZEKOK - Hasznélati rendeltetés: A mitéti hely elSkészitésének megkdnnyitésére és
biztonsdgosabba tételére szolgéld tartozékok - Leirds: Invaziv sebészeti eszkdzdk, djrafelhaszndlhatdk; Orvosi
rozsdamentes acélbdl vagy titanbol készilt termékek; Kulonbozd atmérdkben és hosszusdgokban kaphatdk; Egyedi
és NEM STERIL csomagolasban szallitva. - Csalad részletezés: eHosszabbitok eParhuzamossdgmérék eOldalcsapok.

C) SEBESZETI KESZLET - Felhasznalasi alkalmassag: Az eszkézok sebészeti beavatkozésok végrehajtasdhoz végzett
elrendezése és elhelyezése. - Leirds: A doboz RADEL anyagu, szilikon betétekkel. A méretek, a konfiguracio és a
tartalom az implantdtumrendszer és az alkalmazni kivant sebészeti technika figgvényében valtozik a klinikai eset
alapjan. Tokban széllitva, egyetlen nem steril sebészeti készlet tartalommal. ® Tovabbi informéaciokért tanulményozza a
“Termékkataldégusban" és a cég honlapjan.



A SEBESZETI ESZKOZOK TISZTITASARA, FERTOTLENITESERE, SZARITASARA ES STERILIZALASARA
VONATKOZO UTASITASOK

Javasolt a kovetkezSkben feltlintetett utasitadsok figyelmes kovetése az eszkdzok helyes és hatékony tisztitdsanak és
sterilizaldsanak elvégzéséhez.

FIGYELMEZTETESEK: Tartsa szigorGan be a kdvetkezSkben leirt fazisokat, és hajtsa azokat sorrendben végre, az
egyes |épések kihagyéasa nélkil. ¢ Mindig, minden fazisban hasznéljon egyéni védd8eszkdzdket (mint kesztyld, maszk,
szemlveg, stb.). ¢ A B. & B. Dental a sebészeti eszkdzeit legfeljebb 30 Gjra felhasznélasra hitelesitette. ® A kezelének
minden hasznélat utan ellendriznie kell az eszk6z6k hasznélhatdsdgat. ® Az eszkdzok nem 1éphetnek érintkezésbe mas
targyakkal a mosasi fazisok kdzben. ® Mossa kiilon az esetleges sebészeti dobozt és az eszkdzoket. o A tisztitashoz ne
hasznéljon fémszélas vagy acélgyapot kefét. ¢ Semmiképpen se hasznéljon klor alapt fertStlenitéket. © Hasznéljon az
ISO 15883 szabvanynak megfeleld és hitelesitett héfertStlenitSket. © Az eszkdzdket, az esetleges Ujra dsszeszerelést
kdvetSen, csak az Osszes tisztitasi fazis befejezése utdn szabad Ujra a sebészeti dobozba helyezni. ® A vegyi sterilizalas
nem ajanlott, mert ez az eljards karosithatja a sebészeti dobozok mianyag fellletét és oxidalhatja az eszkozoket. ® Ne
hasznélja szérazon a sterilizdlast, mert a hémérséklet (korilbelil 180 °C) megolvaszthatja a mianyag sebészeti
dobozt. ® Ne sterilizéljon Gveggdmbds sterilizadlokban (hEmérséklet 300 °C felett). ® Végezze el rendszeresen az
autokldv, az ultrahangos firdd és a héfertStlenitd rendszeres karbantartasat és ellendrzéseit a gyarté éaltal széllitott
hasznélati utasitadsban el8irdnyzott médon. e Ajanlott az autoklav teli és legrosszabb toltésének hitelesitése az 1ISO
17665-1 szabvanynak megfelel&en.

TISZTITASI FAZISOK-MANUALIS OPCIO

1. ELOKEZELES: Szerelje szét az dsszetett eszkdzdket a megfeleld egyes alkatrészekre (ha alkalmazhato). Tavolitsa el
a nagyobb szennyez8déseket az eszkozokrdl egy folydviz alatt végzett legalabb 2 perces 6blitéssel. Ezt a miveletet a
hasznélat utan legfeljebb 2 6ran belil el kell végezni.

2. TISZTITAS: » Meritse folyéviz ala kozvetlenll az 6blités utan (elSkezelés) az eszkdzoket egy tisztitdszeres oldatos
télban legaldbb egy 6réra, ily mdédon el8segitve a tisztitdst, és elkerilve, hogy az esetleges vér maradvanyok
megalvadjanak. ® Az eszkdzdknek teljesen el kell merilnitk az oldatban, és a talat tdbbszor fel kell razni a folyamat
megkdnnyitésére. ® Perecetsav alapu oldat, mint példaul ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" hasznélata javasolt 2%-os
koncentracidban. ® Kildndsen meg kell tisztitani az eszkdzok belsd Gregeit. ® Tavolitsa el a vér, nydl, szévet vagy csont
maradvanyokat az eszkdzokrél rogton a sebészeti beavatkozast kévetSen egy puha szélas kefével, folydviz alatt,
legalabb 2 percen keresztil. Az eszkdzdkre tapadd maradvanyok megszéradva azok rozsddsodasat okozhatjak.

3. FERTOTLENITES: * Az alapos tisztitas érdekében helyezze el az eszkdzdket az ultrahangos gépben legalabb 30
percen at elmerilve hagyva, legfeljebb egy 6rdig. A sebészeti eszkdzok rozsdasodéasanak elkeriilése érdekében
ennek a folyadéknak alkalmasnak kell lennie a fém és mlanyag eszkézok fertStlenitésére. Egy perecetsav alapu
fertétlenits, mint példaul "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” hasznélata ajanlott 4%-ban. ® Végil végezzen egy alapos
és béséges oblitést, lehetdleg steril vizzel, majd egy kdvetkezd Oblitést a kovetkezd bekezdésben leirtak szerint. A
tisztitdsi eljdrds befejezése utdn az eszkozdknek szerves maradvanyoktdl és egyéb szennyez8désektSl menteseknek
kell lennilk.

4. SZARITASI FAZIS

Széritsa a tiszta eszkdzoket egy megfeleld meleglevegds kalyhdban 60 °C-on 2 érén at. Ajanlott az adott kalyha
széllitdja altal mellékelt haszndlati utasitds gondos betartdsa. Ellendrizze gondosan, hogy az eszkdzok teljesen
szarazak legyenek, mert az esetleges g6z maradvanyok olyan korrézids folyamatokat indithatnak el, amelyek idSvel
kérosithatjak az eszkdzt. Ezt kovetSen végezze el a fertétlenitési fazist.

AUTOMATIZALT TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES SZARITASI OPCIO

® Az automatizalt tisztitas, fertStlenités és szaritasi végrehajtasdhoz kdvesse az alkalmazott héfertétlenits gyartdja altal
széllitott utasitasokat. ® A B. & B. Dental hitelesitette a héfertStlenitével (eszkézmosd) végzett ciklust a programozhaté
AT-OS AWD655-10 (DIN 10) modellnél, amely hitelesitett data integrity szoftverrel rendelkezik. Az eljaras leirdsa a
kovetkezékben talélhato.

® Helyezze az eszkdzoket és az esetleges sebészeti dobozt a megfeleld kosdrba a mechanikus moséshoz, zérja le és
téltse be a héfertétlenitSbe. o Ajanlott az eszkdzok egymas kozotti érintkezésének elkerllése a mechanikus mosas
kézben. e Inditsa el az eszkozoknek megfeleld mosasi, fertStlenitd és széritasi programot.  Ez elSirdanyozza egy
el&oblités végrehajtasat ioncserélt vizzel, 3 percen at. e A tisztitasi fazist 5 perc id&tartamra kell végezni 55 °C-on, azt
kovetSen 2 perces oblitést kell végezni 40 °C-on. ¢ Neodisher MediClean Forte koncentralt folyékony ligos
tisztitdszer (0,5%), és Neodisher Z lugos maradék semlegesit8 (0,1%) hasznélata javasolt. ® Ezt kdvetSen egy befejezé
Oblitést kell végeznie ioncserélt vizzel, 2 percig. ® A ciklus az automatizalt fertStlenitéssel folytatédik 90 °C-on 5 percig.
¢ Vegye ki az eszkdzoket a héfertStlenitébdl a szaritasi program befejezése utan, és épjen a fertétlenits fazisra.
FERTOTLENITESI FAZISOK

1. BECSOMAGOLAS A FERTOTLENITES ELOTT: A tiszta és szaraz fertStlenits eszkdzoket rendben kell a sebészeti
fickban elhelyezni, az ISO 11607-1 szabvéany szerint hitelesitett megfelel§ fertStlenithetd zacskdkban lezérva.



Alternativaként egyenként elhelyezheték papirzacskok (60 g/m2) és miianyag félidban (PET/PP). ® A papirzacskok (60
g/m2) és a mlanyag félia (PET/PP) esetén a gyartonak kell gy nyilatkoznia, hogy azok gdzzel fertStlenitheték. © A
papirzacskok és a miianyag folia mind a négy oldalan legyen leforrasztva. ® A B. & B. Dental ugyanazt a forrasztégép
modellt, és a ugyanazon forrasztasi paraméterek hasznalatét javasolja, mint a hitelesitési fazisban: LUX SEAL M9025/4
tipusl hegesztégép; hegesztési idS: 5 masodperc; forrasztasi hémérséklet: 150 °C.

2. FERTOTLENITES: * A fert6tlenitést géz autoklavban kell végezni 121 °C hémérsékleten legaldbb 15 percig. ® A
ferttlenités utan hagyja széradni 20 percig. ® A dobozt vagy az egyedileg csomagolt eszkdzdket tarolja szaraz
kdrnyezetben és a sajat zacskdjaban legfeljebb 6 honapig a fertétlenités idépontjatdl szamitva. © A B. & B. Dental a
hitelesitési fazisban hasznalt modellel egyenértékii autokldv modell hasznalatat javasolja: "SERENA 18" (gyartd
Reverberi Srl).

Tovabbi informacidkért és miszaki dokumentéaciokért tanulményozza a letdltési részt a kdvetkezd weboldalhoz
csatlakozva: www.bebdental.it.

Ha sulyos vagy feltételezhetéen silyos baleset fordul elé az orvostechnikai eszkdzeink hasznalata utan,
ezeket haladéktalanul jelenteni kell a vallalatnak és az illetékes nemzeti hatésagnak.

Tablica 1.: Alkalmazott szimbélumok

Egy orvostechnikai eszkéz EK jel6lése a TUV Rheinland
bejelentett szervezet kdzrem(ikddésével 1936
Egy orvostechnikai eszkdz EU jeldlése / C €
Gyartési id6pont &I
Lejarati id6pont g

Tételszam L OT

Az eszkdz kédja REF

Gyarté / Manufacturer

Olvassa el figyelmesen a tajékoztatét DE

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

Egyszer hasznalatos eszkdz

Figyelem A




Ne hasznélja sérilt vagy nyitott csomagolés esetén

Unique Device Identifier

UDI

Nem steril eszkdz

Orvostechnikai eszkdz

u B&B Dental s.r.l.

Via San Benedetto 1837
San Pietro in Casale (BO) - ltaly

Tel. +39 051.81.13.75
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WAARSCHUWING: ¢De producten waarop deze gebruiksaanwijzing betrekking heeft, mogen alleen worden
gehanteerd en geplaatst door gekwalificeerd personeel in een ziekenhuis- en klinische omgeving. Al het personeel
moet speciaal zijn opgeleid; er zij aan herinnerd dat een correcte hantering door het personeel alle risico's van
scherpe of puntige voorwerpen en eventuele infectierisico's voorkomt. Indien nodig moet gekwalificeerd personeel
de patiént de te volgen hygiéneregels uitleggen en een programma voor regelmatige poliklinische controles
opstellen. eB. & B. Dental aanvaardt geen aansprakelijkheid voor letsel aan de patiént of ernstige gezondheidsrisico's
als gevolg van oneigenlijk gebruik, gebruik dat niet in overeenstemming is met de gebruiksaanwijzing en gebruik
door ongekwalificeerd of onvoldoende opgeleid personeel. ®B. & B. Dental is niet aansprakelijk voor defecten of
breuken van producten die op enigerlei wijze zijn aangepast ten aanzien van hun oorspronkelijke toestand. eHet
gebruik van niet door B. & B. Dental vervaardigde instrumenten ontslaat de fabrikant van elke aansprakelijkheid voor
letsel aan de patiént. ®Raadpleeg voor het specifieke beocogde gebruik van de verschillende productgroepen de
onderstaande HULPMIDDELENLIJST. e¢Om oververhitting van het bot, die het resultaat van de implantaatchirurgie in
gevaar kan brengen, te voorkomen, moeten de snijsnelheid, het draaimoment en alle aanwijzingen in de bijsluiter van
het specifieke te plaatsen tandheelkundige implantaat strikt worden nageleefd, die te downloaden is via de volgende
link: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ®Raadpleeg voor meer informatie over chirurgische procedures
de “Productcatalogus” en de website van het bedrijf. eBekijk “Tabel 1" om de symbolen op etiketten van medische
hulpmiddelen beter te begrijpen.

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN VOOR HERBRUIKBARE HULPMIDDELEN: ¢Alle instrumenten moeten bij het
eerste gebruik en bij elk hergebruik worden gewassen, gedesinfecteerd en gesteriliseerd overeenkomstig de
volgende paragraaf "Instructies voor het reinigen, desinfecteren, drogen en steriliseren van chirurgische
instrumenten”. ¢Elk gebruik en hergebruik van niet-steriele chirurgische instrumenten zonder zorgvuldige en
grondige lezing van deze bijsluiter en de onderstaande catalogi garandeert niet de functionele prestaties en
veiligheid van de hulpmiddelen zoals bedoeld door de fabrikant, waardoor de patiént wordt blootgesteld aan het
risico van ernstige besmetting en/of het falen van de mechanische prestaties van het product. B. & B. Dental
vervangt of repareert geen instrumenten die hun functionaliteit hebben verloren als gevolg van verslechtering door
normaal gebruik.

CONTRA-INDICATIES

Zijn nauw verbonden aan de specifieke indicaties op de IFU van de tandheelkundige implantaten.

Algemene contra-indicaties

Mogen niet worden gebruikt als de patiént niet meegaand is en als er intraorale afwijkingen zijn, of als er klinische of
radiografische aanwijzingen zijn voor een lokale pathologie. Ook acute actieve infecties, chronische of acute
infectieziekten, chronische osteitis van de kaakholte, vasculaire problemen en systeemziekten moeten worden
geévalueerd. Controleer de kwaliteit en/of kwantiteit van het botweefsel. Beperkte bloedtoevoer en eerdere infecties
die de genezing kunnen vertragen of in gevaar brengen.

Absolute contra-indicaties

Allergieén of vermoede of vastgestelde gevoeligheid voor staal of titanium, recent myocardinfarct, hartklepprothese,
ernstige nieraandoening, ernstige leverziekte, osteomalacie, therapieresistente diabetes, recente bestraling met hoge
dosis, ernstig chronisch alcoholisme, drugsmisbruik, terminale ziekte en kanker.

Relatieve contra-indicaties

Chemotherapie, matige nierstoornissen, matige leverstoornissen, endocriene stoornissen, psychologische
stoornissen of psychose, gebrek aan bevattingsvermogen of motivatie, AIDS, HIV-seropositiviteit, langdurig gebruik
van cortico-steroiden, stoornissen in het calcium-fosformetabolisme, erytropoétische stoornissen.

Voorzorgsmaatregelen

Het gebruik van geschikte selectiecriteria voor patiénten is cruciaal voor klinisch succes:

* Patiénten moeten volwassenen zijn van 18 jaar of ouder.

e Etniciteit heeft geen enkele invloed op het gebruik van deze medische hulpmiddelen.

¢ Vanwege de mogelijke effecten van anesthesie niet gebruiken op zwangere vrouwen.

¢ De huidige gezondheidstoestand en de medische en tandheelkundige voorgeschiedenis van de patiént moeten
worden geévalueerd, rekening houdend met contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

® Bepaal de locatie van alle te vermijden anatomische kenmerken alvorens een chirurgische procedure te starten.

¢ De geschiktheid van het bot moet worden bepaald aan de hand van réntgenfoto's, palpatie, onderzoek en een
grondige visuele inspectie van de voorgestelde implantatielocatie.



e Een slechte botkwaliteit, slechte mondhygiénische gewoonten van de patiént, tabaksgebruik, bepaalde
geneesmiddelen die gelijktijdig worden toegediend en systeemziekten (diabetes, enz.) kunnen bijdragen tot een
gebrek aan osseointegratie en daaropvolgend falen van het implantaat.

Het correcte gebruik van chirurgische instrumenten is van cruciaal belang voor klinisch succes:

¢ Het chirurgisch instrumentarium werd speciaal ontworpen voor de lijnen van tandheelkundige implantologie van B.
& B. Dental.

e Elk gebruik en hergebruik van chirurgische instrumenten zonder zorgvuldige en grondige lezing van de relevante
specifieke bijsluiter biedt geen garantie voor de functionele en veiligheidsprestaties van de door de fabrikant
geleverde hulpmiddelen, waardoor de patiént wordt blootgesteld aan risico's van niet-mechanische
productprestaties en/of ernstige risico's van besmetting en kruisinfectie.

e Alle chirurgische instrumenten moeten voor elk gebruik worden gecontroleerd of ze schoon en steriel zijn, zodat ze
altijd in goede conditie verkeren. Gebruik geen instrumenten die afwijkingen vertonen, aangezien dit de veiligheid
en gezondheid van de patiént in gevaar kan brengen.

¢ Controleer alle chirurgische instrumenten voor gebruik. Het gebruik van botte of versleten instrumenten kan leiden
tot onjuiste positionering van de medische hulpmiddelen en daaruit voortvloeiende pijn voor de patiént.

e Zorg voor een stevige verbinding tussen boren, handstukken en eventueel toebehoren.

* Neem adequate voorzorgsmaatregelen om te voorkomen dat de patiént kleine onderdelen inademt en/of inslikt.

* Wees voorzichtig bij gebruik van het instrumentarium in de buurt van andere tanden om beschadiging van hun
structuur te voorkomen.

Een efficiénte en atraumatische voorbereiding van de implantatielocatie wordt gecreéerd door middel van een
procedure die gebaseerd is op een stapsgewijze boortechniek. Het boren van het botweefsel moet worden
uitgevoerd onder overvloedige externe irrigatie met een fysiologische zoutoplossing of, bij voorkeur, steriel dubbel
gedestilleerd water. Bovendien moet het boren met tussenpozen gebeuren, zowel om te voorkomen dat het bot
opwarmt als om een pompeffect te creéren dat bij zal dragen aan het effectief verwijderen van het weefsel.

Bewaren en gebruik

¢ Alle hulpmiddelen moeten zorgvuldig worden bewaard in een schone, droge omgeving om de verpakking intact te
houden.

¢ Hulpmiddelen moeten bij kamertemperatuur worden bewaard.

¢ Raadpleeg de individuele productetiketten voor speciale voorwaarden voor bewaring en hantering.

¢ Hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt als de verpakking niet intact is.

Verwijdering

Verwijderen overeenkomstig de geldende wetgeving inzake speciaal ziekenhuisafval. Met name als ze met bloed of
vloeistoffen zijn besmet, moeten speciale containers en handschoenen worden gebruikt om elk direct contact met
het hulpmiddel te vermijden.

HULPMIDDELENLIJST

A) TANDARTSBOREN - Beoogd gebruik: Voorbereiding van de chirurgische locatie voor de daaropvolgende
positionering van de implantaten. Tandartsboren doorboren het zachte weefsel en perforeren het kaakbot om een
chirurgische locatie te creéren die geschikt is voor het plaatsen van een implantaat. Beschrijving: Invasieve,
herbruikbare chirurgische instrumenten vervaardigd van medisch roestvrij staal; Verkrijgbaar in verschillende
diameters, lengtes en ontwerpen; Geleverd in enkelvoudige, NIET-STERIELE verpakkingen. - Familiedetails:
Lansboren e Kogelboren e Boren voor geleide chirurgie ® Boren voor mini implantaten of preparaatboren e
Mucotomen ® Afvlakker e Pin drills - WAARSCHUWING: ® Tandartsboren moeten worden gebruikt in combinatie met
het contra-hoek handstuk. Handmatig gebruik is niet mogelijk. ® De boor met een diameter van 1,1 mm is geschikt
voor EENMALIG GEBRUIK en hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik is ten strengste verboden,
aangezien de functionele prestaties en veiligheid van het hulpmiddel zoals bedoeld door de fabrikant niet kunnen
worden gegarandeerd, waardoor de patiént wordt blootgesteld aan het risico op falen van het product. Voor gebruik
moet de procedure beschreven in de paragraaf "Instructies voor het reinigen, desinfecteren, drogen en steriliseren
van chirurgische instrumenten” worden uitgevoerd.

B) ACCESSOIRES VOOR BOREN - Beoogd gebruik: Toebehoren om de voorbereiding van de chirurgische locatie
gemakkelijker en veiliger te maken - Beschrijving: Invasieve, herbruikbare chirurgische instrumenten vervaardigd van
medisch roestvrij staal of titanium; Verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes; Geleverd in enkelvoudige,
NIET-STERIELE verpakkingen. - Familiedetails: eVerlengstukken eParallelmeters eZijstiftpennen.

C) CHIRURGISCHE SET - Beoogd gebruik: Organisatie en opslag van instrumenten voor het uitvoeren van
chirurgische ingrepen. - Beschrijving: De box is gemaakt van RADEL met siliconen inzetstukken. De grootte,
configuratie en inhoud variéren afhankelijk van de implantaatlijn en de te gebruiken chirurgische techniek, afhankelijk



van het klinische geval. Geleverd in dozen, die een enkele, niet-steriele chirurgische set bevatten. Raadpleeg voor
meer informatie de “Productcatalogus” en de website van het bedrijf.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN, DESINFECTEREN, DROGEN EN STERILISEREN VAN CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN

Het verdient aanbeveling de onderstaande instructies zorgvuldig op te volgen voor een juiste en doeltreffende
reiniging en sterilisatie van instrumenten.

WAARSCHUWINGEN: ¢Volg de hieronder beschreven stappen strikt op en voer ze achtereenvolgens uit, zonder
stappen over te slaan. eGebruik altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (zoals handschoenen, masker,
veiligheidsbril, enz.) in alle stadia. ®B. & B. Dental heeft haar chirurgisch instrumentarium gevalideerd voor maximaal
30 keer hergebruik. eDe gebruiker moet de functionaliteit van het instrumentarium na elk gebruik controleren. eDe
hulpmiddelen mogen tijdens het wassen niet in contact komen met andere voorwerpen. ®Was de eventuele
chirurgische box en instrumenten afzonderlijk. ®Gebruik voor het reinigen geen borstels met metalen haren of
staalwol. ®Gebruik absoluut geen ontsmettingsmiddelen op basis van chloor. #Gebruik was-desinfectiemachines die
voldoen aan en gevalideerd zijn volgens ISO 15883. eInstrumenten mogen pas weer in de chirurgische box worden
geplaatst nadat alle reinigingsstappen zijn voltooid. ®Chemische sterilisatie wordt niet aanbevolen, omdat deze
procedure het plastic oppervlak van de chirurgische boxen kan beschadigen en de hulpmiddelen kan oxideren.
*Gebruik geen droge sterilisatie omdat de hoge temperatuur (ca. 180 °C) de plastic chirurgische box kan doen
smelten. eNiet steriliseren in glazen kogelsterilisatoren (temperatuur boven 300 °C). «Onderwerp de autoclaaf, het
ultrasoonbad en de was-desinfectiemachine regelmatig aan onderhoud en controles, zoals bepaald in de
gebruikershandleiding van de fabrikant. eHet verdient aanbeveling uw autoclaaf te valideren bij volledige en
slechtste belasting volgens ISO 17665-1.

REINIGINGSFASEN - HANDMATIGE OPTIE

1. VOORBEHANDELING: Demonteer de meervoudige instrumenten in hun afzonderlijke onderdelen (indien van
toepassing). Verwijder de grofste onzuiverheden van de instrumenten door ze ten minste 2 minuten onder stromend
water af te spoelen. Dit moet binnen maximaal 2 uur na gebruik gebeuren.

2. REINIGING: eDompel de instrumenten onmiddellijk na het spoelen onder stromend water (voorbehandeling)
gedurende ten minste een uur onder in een bak met reinigingsoplossing om het reinigen te bevorderen en te
voorkomen dat eventuele bloedresten stollen. eDe instrumenten moeten volledig in de oplossing worden
ondergedompeld en de kom moet verschillende keren worden geschud om het proces te vergemakkelijken.
eAanbevolen wordt een perazijnzuuroplossing, zoals “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” in een concentratie van 2% te
gebruiken. eHet is vooral noodzakelijk de binnenkant van de holtes van de instrumenten goed schoon te maken.
eVerwijder onmiddellijk na de chirurgische ingreep eventuele resten bloed, speeksel, weefsel of bot van de
instrumenten met een borstel met zachte haren onder stromend water gedurende ten minste 2 minuten. Resten die
aan de instrumenten blijven kleven, kunnen corrosie veroorzaken als ze uitdrogen.

3. DESINFECTIE: *Voor een grondige reiniging plaatst u de instrumenten in de ultrasone machine en laat u ze
minimaal 30 minuten tot maximaal een uur ondergedompeld. Om corrosie van chirurgische instrumenten te
voorkomen, moet deze vloeistof geschikt zijn voor het desinfecteren van metalen en plastic instrumenten.
Aanbevolen wordt een desinfectiemiddel op basis van perazijnzuur, zoals “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" in 4%. e
Spoel ten slotte grondig en uitvoerig, bij voorkeur met steriel water, en droog vervolgens zoals beschreven in de
volgende paragraaf. Aan het einde van de reinigingsprocedure moeten de instrumenten vrij zijn van organische
resten en andere onzuiverheden.

4. DROOGFASE

Droog de gereinigde instrumenten in een speciale heteluchtoven bij 60 °C gedurende 2 uur. Het verdient
aanbeveling de gebruiksaanwijzing van de leverancier van een dergelijke heteluchtoven zorgvuldig op te volgen.
Controleer zorgvuldig of de instrumenten volledig droog zijn, aangezien eventuele stoomresten corrosieve
processen in gang kunnen zetten die het instrument na verloop van tijd zullen beschadigen. Ga vervolgens over tot
de sterilisatiefase.

OPTIE VOOR GEAUTOMATISEERDE REINIGING, DESINFECTIE EN DROGING

*\oor het automatisch reinigen, desinfecteren en drogen volgt u de instructies van de fabrikant van de gebruikte
reinigings-/desinfectiemachine. B. Dental heeft de cyclus gevalideerd met een was-desinfectiemachine (was-
desinfector) model AT-OS AWD655-10 (DIN 10) die programmeerbaar is en uitgerust met een SW met validatie van
de gegevensintegriteit. Het proces wordt hieronder beschreven.

ePlaats de instrumenten en eventuele chirurgische boxen in de daarvoor bestemde mand die geschikt is voor
mechanisch wassen, sluit deze en laad deze in de was-desinfectiemachine. ®Het verdient aanbeveling te voorkomen
dat de instrumenten tijdens het mechanisch wassen met elkaar in contact komen. eStart het was-, desinfectie- en
droogprogramma dat geschikt is voor de instrumenten. eDit omvat een voorspoeling met gedemineraliseerd water



gedurende 3 minuten. eDe reinigingsfase moet gedurende 5 minuten worden uitgevoerd bij een temperatuur van
55°C, gevolgd door een spoeling van 2 minuten bij een temperatuur van 40°C. eAanbevolen wordt het
geconcentreerde vloeibare alkalische reinigingsmiddel Neodisher MediClean Forte (0,5%) en de alkalische
restneutralisator Neodisher Z (0,1%) te gebruiken. #Vervolgens moet een laatste spoeling met gedemineraliseerd
water gedurende 2 minuten worden uitgevoerd. eDe cyclus gaat verder met automatische desinfectie bij 90°C
gedurende 5 minuten. ®Haal de instrumenten aan het einde van het droogprogramma uit de was-desinfectiemachine
en ga over tot de sterilisatiefase.

STERILISATIEFASE

1.VERPAKKING VOOR DE STERILISATIE: *Gedesinfecteerde, schone en droge instrumenten moeten netjes in de
chirurgische cassette worden geplaatst, geseald in speciale steriliseerbare zakken die volgens ISO 11607-1 zijn
gevalideerd. Ze kunnen ook afzonderlijk in papieren (60 g/m2) en plastic folie (PET/PP) zakken worden gedaan.
ePapieren (60 g/m2) en plastic folie (PET/PP) zakken moeten door de leverancier stoomsteriliseerbaar worden
verklaard. ePapieren en plastic foliezakken moeten aan alle vier de zijden geseald zijn. ®B. & B. Dental adviseert
hetzelfde model sealmachine en dezelfde sealparameters te gebruiken als in de validatiefase: sealmachine model
LUX SEAL M9025/4; sealtijd: 5 seconden; sealtemperatuur: 150 °C.

2.STERILISATIE: ¢De sterilisatie moet worden uitgevoerd in een stoomautoclaaf bij een temperatuur van 121 °C
gedurende minimaal 15 minuten. ® Na de sterilisatie 20 minuten laten drogen. eBewaar de box of individueel
verpakte instrumenten in een droge omgeving en in hun eigen zak tot 6 maanden na de sterilisatie. ®B. & B. Dental
adviseert een autoclaafmodel te gebruiken dat gelijkwaardig is aan het model dat tijdens de validatie is gebruikt:
model "SERENA 18" (fabrikant Reverberi Srl).

Raadpleeg voor meer informatie en technische documentatie de downloadsectie op de website: www.bebdental.it.

Als zich ernstige of vermoedelijke incidenten voordoen als gevolg van het gebruik van onze medische
hulpmiddelen, moeten deze onmiddellijk worden gemeld aan het bedrijff en uw nationale bevoegde
autoriteit.

Tabel 1: Gebruikte symbolen

CE-markering van een Medisch Hulpmiddel met interventie van
de Aangemelde Instantie TUV Rheinland 1936
CE-markering van een medisch hulpmiddel / c €
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Vervaldatum g
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Artikelcode REF
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POZOR: ¢ Z izdelki, ki so zajeti v teh navodilih za uporabo, sme rokovati in jih namescati samo usposobljeno osebje v
bolnisni¢nih in klini¢nih okoljih. Vse osebje mora biti usposobljeno posebej za to; pravzaprav opominjamo, da
pravilno ravnanje osebja preprecuje kakr$no koli tveganje, ki izvira iz naprav za rezanje ali ostrih naprav, kot tudi
tveganje za okuzbe. Po potrebi mora usposobljeno osebje pacientu pojasniti pravila higiene, ki jih je treba upostevati,
in nacrtovati program rednih ambulantnih pregledov. ®B. & B. Dental ne prevzema nikakr$ne odgovornosti za kakr$no
koli $kodo pacientu ali resno nevarnost za zdravje, ki bi nastala zaradi kakréne koli nepravilne uporabe, ki ni v skladu z
navodili za uporabo ter uporabe s strani nekvalificiranega ali neustrezno usposobljenega osebja. ®B. & B. Dental ne
odgovarja za okvare ali lome izdelkov, ki so na kakr§enkoli nacin spremenjeni v primerjavi z izvorom. ®eUporaba
naprav, ki jih ni izdelal B. & B. Dental, proizvajalca odvezuje kakrinekoli odgovornosti za morebitno $kodo na
pacientu. ® Za specifi¢no predvideno uporabo razli¢nih skupin glejte spodnji SEZNAM NAPRAV. e Da bi se izognili
pregrevanju kosti, ki bi lahko ogrozilo izid vsaditvene operacije, je treba dosledno upostevati hitrost rezanja, navor in
vse navedbe na letaku z informacijami o dolo¢enem zobnem vsadku, ki ga je treba namestiti, in ga lahko prenesete s
te povezave: https:// www.bebdental.it/pro/it/istruzioni/. Za dodatne informacije glede kirurskih postopkov glejte
opis v "Katalogu izdelkov" in na spletni strani podjetja. ®*Glejte “Tabelo 1” za boljSe razumevanje simbolov, prikazanih
na etiketah medicinskih pripomockov.

POSEBNA OPOZORILA ZA NAPRAVE ZA PONOVNO UPORABO: ¢ Vse instrumente je treba oprati, razkuziti in
sterilizirati ob prvi uporabi in ob vsaki ponovni uporabi v skladu z naslednjim odstavkom "Navodila za cis¢enje,
razkuZevanje, susenje in sterilizacijo kirurskih instrumentov". ¢ Kakr$na koli uporaba in ponovna uporaba
nesterilnih kirurskih instrumentov brez natanénega in poglobljenega branja tega letaka in spodaj navedenih
katalogov ne zagotavlja funkcionalne udinkovitosti in varnosti pripomockov, ki jih je predvidel proizvajalec, in
izpostavlja pacienta resnim tveganjem za okuzbo in/ali za pomanjkljivo mehansko kakovost izdelka. ®B. & B. Dental ne
zamenjuje ali popravlja instrumentov, ki so izgubili svojo funkcionalnost zaradi dotrajanosti kot posledice obicajne
uporabe.

KONTRAINDIKACIJE

Tesno so povezane s posebnimi navodili, navedenimi v IFU za zobne vsadke.

Splosne kontraindikacije

Ne smete jih uporabiti, ¢e se pacient s tem ne strinja in ¢e obstaja kakrnakoli intraoralna poskodba ali ¢e obstaja
klini¢ni ali rentgenski izvid o obolelosti tega predela. Oceniti je treba tudi aktivna akutna vnetja, kroni¢na ali akutna
infekcijska obolenja, kroni¢ni osteitis maksilarnega sinusa, tezave z oziljem, sistemske bolezni. Preveritekakovost in/ali
koli¢ino kostnega tkiva. Omejena oskrba s krvjo in prej$nje okuzbe, ki bi lahko upocasnile ali ogrozile celjenje.
Absolutne kontraindikacije

Alergije ali domnevna ali znana ob¢utljivost na jeklo oz na titan, nedavni miokardni infarkt, nadomestek zaklopke,
hude oblike bolezni ledvic, hude oblike bolezni jeter, osteomalacia, sladkorna bolezen, ki se ne odziva na zdravljenje,
nedavno obsevanje z visokimi odmerki, hud kroni¢ni alkoholizem, zloraba drog, bolezni in tumorji v zakljuénem
stadiju.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, zmerne oblike bolezni ledvic, zmerne oblike bolezni jeter, endokrine bolezni, psiholoske bolezni ali
psihoza, pomanjkanje razumevanja ali motivacije, AIDS, seropozitivnost na virus HIV, podaljSana uporaba
kortikosteroidov, motnje v presnovi kalcija in fosforja, eritropoetske bolezni.

Informacije za varnost

Ustrezni kriteriji izbire pacienta so bistvenega pomena za klini¢no uspesnost:

® Pacienti morajo biti odrasli, stari 18 let ali vec.

® Pripadnost etni¢ni skupini ne vpliva na uporabo teh medicinskih pripomockov.

e Zaradi moznih ucinkov anestezije se ne uporablja pri nose¢nicah.

¢ Oceniti je treba trenutno zdravstveno stanje pacienta in njegovo zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo, pri tem
pa upostevati kontraindikacije, obvestila in informacije za varnost.

Pred zacetkom kakrinega koli kirurskega posega dolodite lokacijo vseh anatomskih znadilnosti, ki se jim morate
izogniti.

e Ustreznost kosti je treba doloéiti s pomodjo rentgena, palpacije, preiskave in vizualnega pregleda predlaganega
mesta za vstavitev vsadka.

¢ Slaba kakovost kosti, slab$e navade ustne higiene pacienta, uporaba tobacnih izdelkov, nekatera socasna zdravila in
sistemska bolezen (sladkorna bolezen itd.) so lahko dodatni vzrok za neuspe$no oseointegracijo in posledi¢no
neuspes$nost vsadka.



Pravilna uporaba kirurskih instrumentov je bistvenega pomena za klini¢no uspesnost:

e Kirurski indtrumenti so bili posebej zasnovani za linije zobnih vsadkov B. & B. Dental.

¢ Pri morebitni uporabi in ponovni uporabi kirurskih in§trumentov, ne da bi prej natan¢no in poglobljeno prebrali
specifi¢ni list z navodili za uporabo, ni mogoce zagotoviti funkcionalnih lastnosti in varnosti pripomockov, ki jih je
dobavil proizvajalec, pacienta pa bi izpostavili nevarnostim nemehanskih lastnosti izdelka in/ali resnemu tveganju
kontaminacije in navzkrizne okuzbe.

¢ Pred vsako uporabo je treba vse kirurske instrumente pregledati in se prepricati, da so Cisti in sterilizirani, da lahko
zagotovimo, da so vedno v optimalnem stanju delovanja. Pripomockov z napakami ne uporabljajte, ker bi lahko
negativno vplivali na varnost in zdravje pacienta.

e Vse kirurske instrumente pred uporabo preglejte. Uporaba topih instrumentov ali obrabljenih instrumentov lahko
povzrodi nepravilno namestitev medicinskih pripomockov in posledi¢no bolecino za pacienta.

* Prepricajte se, da je spoj med katerimkoli svedrom, ro¢nikom ali morebitnim pripomockom trden.

¢ Sprejmite ustrezne ukrepe, da preprecite, da bi pacient vdihnil in/ali pogoltnil manjse komponente.

® Posebna pozornost je potrebna, ko instrumente uporabljate v blizini drugih zob, da ne bi morda poskodovali
njihove strukture.

S postopkom, ki temelji na tehniki postopnega vrtanja, se ustvari u¢inkovita in netravmati¢na priprava mesta vsadka.
Celotno fazo vrtanja kostnega tkiva je treba izvesti z obilnim zunanjim namakanjem s fiziolosko raztopino ali po
moznosti s sterilno dvojno destilirano vodo. Poleg tega mora biti vrtanje postopno, da se prepredi segrevanje kosti in
ustvari ucinek ¢rpanja, ki bo pomagal pri ucinkoviti odstranitvi tkiva.

Shranjevanje in uporaba

* /se pripomocke je treba skrbno hraniti na ¢istem in suhem mestu v neposkodovani embalazi.
* Pripomocke je treba hraniti pri sobni temperaturi.

® Za posebne pogoje shranjevanja in dela glejte etikete posameznih izdelkov.

¢ Pripomockov ne smete uporabljati, ¢e je njihova embalaza poskodovana.

Odlaganje med odpadke

Odstranite v skladu z veljavno zakonodajo o posebnih bolnigni¢nih odpadkih. Se posebej, ¢e so kontaminirani s krvjo
ali tekoc¢inami,, je potrebna uporaba primernih posod in rokavic zato, da se izognete kakrsnemukoli neposrednemu
stiku z napravo.

SEZNAM NAPRAV

A) ZOBNI SVEDRI - Namen uporabe: Priprava kirurSkega mesta za nadaljnjo namestitev vsadkov. Zobni svedri
prodrejo v mehka tkiva, predrejo Celjustno kost, da ustvarijo kirursko mesto, primerno za namestitev vsadka. Opis:
Invazivni medicinski pripomocki iz nerjavecega jekla in za ponovno uporabo; Na voljo v razliénih premerih, dolzinah in
dizajnih; Dobavljeni v posameznih in NESTERILNIH embalazah. - Podrobnosti druZine: e Suli¢asti svedri ® Krogli¢ni
svedri ® Svedri za vodeno kirurgijo ® Svedri za mini vsadke ali preparacije ® Mukotomi e Nivelire Vrtalni svedri -
POZOR: ¢ Zobne svedre je treba uporabljati v kombinaciji s kontrakotom. Ro¢na uporaba ni mozna. ® Sveder s
premerom 1,1 mm je namenjen za ENKRATNO UPORABO in kakrsna koli ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo je strogo prepovedana, saj ni mogoce zagotoviti funkcionalne ucinkovitosti in varnosti pripomocka, kakrsni
je predvidel proizvajalec, zaradi Cesar je pacient izpostavljen tveganju nedelovanja izdelka. Pred uporabo je treba
izvesti postopek, opisan v odstavku "Navodila za ¢iséenje, dezinfekcijo, susenje in sterilizacijo kirurkih instrumentov".
B) PRIPOMOCKI ZA SVEDRE - Predvidena uporaba: Pripomocki za olaj$anje in laZjo pripravo kirurékega mesta -
Opis: Invazivni medicinski pripomocki iz nerjavecega jekla ali titana in za ponovno uporabo; Na voljo v razli¢nih
premerih in dolzinah; Dobavljeni v posameznih in NESTERILNIH embalazah. - Podrobnosti druzine: e Podaljski e
Paralelometri ® Stranski zatici.

C) KIRURSKI KOMPLET - Predvidena uporaba: Organizacija in polozaj instrumentov za izvajanje kirurskih posegov. -
Opis: Box je izdelan iz RADEL-a s silikonskimi vsadki. Dimenzije, konfiguracija in vsebina se razlikujejo glede na linijo
implantatov in kirursko tehniko, ki jo je treba uporabljati glede na klini¢ni primer. Dobavljeno v $katlah, ki vsebujejo en
nesterilen kirurski komplet. Za dodatne informacije glejte opis v "Katalogu izdelkov" in na spletni strani podjetja.

NAVODILA ZA CISCENJE, DEZINFEKCIJO, SUSENJE IN STERILIZACIJO KIRURSKIH INSTRUMENTOV

Za pravilno in ucinkovito ¢is¢enje in sterilizacijo instrumentov je priporocljivo natané¢no upostevanje spodnjih navodil.
OPOZORILA: ¢ Strogo sledite spodaj opisanim korakom in jih izvajajte zaporedno, ne da bi preskodili katerega od
korakov. eV vseh fazah vedno uporabljajte osebno zas¢itno opremo (kot so rokavice, maska, ocala itd.). ®B. & B. Dental
je potrdil svoje kirurske instrumente za do 30 ponovnih uporab. ® Uporabnik mora po vsaki uporabi preveriti
delovanje instrumentov. ® Med postopki pranja naprave ne smejo biti v stiku z drugimi predmeti. ® Morebitni kirurski
box in instrumente operite loceno. ¢Za ¢iscenje ne uporabljajte etk s kovinskimi $¢etinami ali jeklene volne. eNikoli
ne uporabljajte razkuZil na osnovi klora. eUporabljajte skladne in uveljavljene termo-dezinfektorje v skladu s



standardom ISO 15883. e Instrumente morate po ponovni sestavi znova vstaviti v kirurski box Sele po zaklju¢ku vseh
faz ¢is¢enja. ®Kemicna sterilizacija ni priporodljiva, saj lahko ta postopek poskoduje plasti¢no povrsino kirurskih boxov
in oksidira pripomocke. ®Ne uporabljajte suhe sterilizacije, saj lahko visoka temperatura (priblizno 180 °C) stopi
plasti¢ni kirurski box. eNe sterilizirajte v sterilizatorjih s steklenimi kroglicami (temperatura nad 300 °C). e Avtoklav,
ultrazvoéno kopel in termodezinfektor redno vzdrzujte in pregledujte v skladu z navodili za uporabo, ki jih je prilozZil
proizvajalec. ® Priporocljivo je, da svoj avtoklav validirate pri polni in najslabsi obremenitvi v skladu s standardom ISO
17665-1.

FAZE CISCENJA-ROCNA MOZNOST

1. PREHODNA-OBDELAVA: Razstavite vec instrumentov na posamezne dele (kjer je primerno). Vecje umazanije
odstranite z instrumentov tako, da jih vsaj 2 minuti izpirate pod tekoco vodo. Ta postopek je treba izvesti v najvec 2
urah po uporabi.

2. CISCENJE: * Naprave takoj po izpiranju pod tekoco vodo (predhodna obdelava) za vsaj eno uro potopite v
posodo z raztopino detergenta, da olajSate Cisenje in preprecite strjevanje morebitnih ostankov krvi. ® Naprave je
treba popolnoma potopiti v raztopino in posodo veckrat pretresti, da olajSate postopek. ®Priporodljiva je uporaba
raztopine na osnovi peraceti¢ne kisline, kot je “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC", v 2% koncentraciji. *Se posebej je
potrebno dobro odistiti notranjost odprtinnaprav. ® Takoj po kirur§kem postopku s krtaéo z mehkimi $¢etinami pod
teko¢o vodo odstranjujte morebitne ostanke krvi, sline, tkiva ali kosti z instrumentov vsaj 2 minuti. Ostanki, ki se drZzijo
instrumentov, lahko povzrocijo korozijo, ko se posusijo.

3. DEZINFEKCIJA: ¢ Za temeljito ¢is¢enje postavite naprave v ultrazvocni aparat in jih pustite potopljene najmanj 30
minut do najve¢ eno uro. Za preprecevanje korozije kirurskih instrumentov, mora biti ta tekocina primerna za
dezinfekcijo kovinskih in plasti¢nih instrumentov. ePriporocljivo je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi peraceti¢ne
kisline, kot je "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC", v 4%. ® Na koncu izvedite temeljito in obilno izpiranje, po moznosti s
sterilno vodo, in nato posusite, kot je opisano v naslednjem odstavku. Na koncu postopka dis¢enja morajo biti
instrumenti brez organskih ostankov in drugih nedistoé.

4.FAZA SUSENJA

Ociscene naprave 2 uri susimo v posebni toplozraéni pedi pri 60 °C. Priporodljivo je, da natanéno upostevate navodila
za uporabo, ki jih je zagotovil dobavitelj te peci. Previdno preverite, ali so naprave popolnoma suhe, saj lahko
morebitna preostala para sproZi korozivne procese, ki s¢asoma poskodujejo instrument. Nato nadaljujte s fazo
sterilizacije.

MOZNOST AVTOMATIZIRANEGA CISCENJA, DEZINFEKCIJE IN SUSENJA

*Za izvedbo avtomatiziranega dciS¢enja, dezinfekcije in suSenja sledite navodilom proizvajalca termiénega
razkuzevalnika, ki ga uporabljate. ®B. & B. Dental je validiral cikel z nastavljivim termodezinfektorjem (istilnikom
instrumentov), model AT-OS AWD655-10 (DIN 10), opremljen s programsko opremo, validiran s celovitostjo
podatkov. Postopek je opisan v nadaljevanju.

eNaprave in morebitni kirurski box odlozite v ko3aro, ki je primerna za mehansko pranje, jo zaprite in nalozite v
termodezinfektor. ® Pri mehanskem pranju se priporoca izogibanje medsebojnemu stiku naprav. ®ZaZenite program
pranja, dezinfekcije in suSenja, primeren za naprave. ePredvideno je 3 minutno predhodno izpiranje z
demineralizirano vodo. ® Fazo di¢enja je treba izvajati 5 minut pri temperaturi 55°C, nato pa 2 minuti izpirati pri
temperaturi 40°C. ePriporodljivo je, da uporabite koncentrirano tekoce alkalno &istilo Neodisher MediClean Forte (0,5
%) in nevtralizator alkalnih ostankov Neodisher Z (0,1 %). ® Nato je treba 2 minuti izvajati konéno izpiranje z
demineralizirano vodo. ¢Cikel se 5 minut nadaljuje z avtomatsko dezinfekcijo pri 90°C. eNa koncu programa susenja
vzemite naprave iz termodezinfektorja in preidite na fazo sterilizacije.

FAZE STERILIZACIJE

1. PAKIRANJE PRED STERILIZACIJO: *RazkuZene, Ciste in suhe pripomocke je treba urejeno poloziti v kirurski box,
zaprt v posebne ovojnice, ki jih je mogode sterilizirati in so validirane v skladu z ISO 11607-1. Druga moznost je, da jih
posami¢no poloZite v papirnate vrecke (60 g/m2) in plasti¢no folijo (PET/PP). eDobavitelj mora papirnate vrec¢ke (60
g/m2) in plasti¢ne folije (PET/PP) oznaditi, da jih je mogoce sterilizirati s paro. ® Ovojnice iz papirja in plasti¢ne folije
morajo biti zaprte na vseh &tirih straneh. #B. & B. Dental predlaga uporabo istega modela varilnega stroja in enakih
varilnih parametrov, kot so bili uporabljeni v validacijski fazi: model varilnega aparata LUX SEAL M9025/4; ¢&as
varjenja: 5 sekund; temperatura varjenja: 150 °C.

2.STERILIZACIJA: eSterilizacija mora potekati v parnem avtoklavu pri temperaturi 121°C najmanj 15 minut. ® Po
sterilizaciji pustite susiti 20 minut. ® Box ali posami¢no zapakirane naprave hranite v suhem okolju in v lastni ovojnici
najve¢ 6 mesecev od datuma sterilizacije. ®B. & B. Dental predlaga uporabo modela avtoklava, enakovrednega
tistemu, uporabljenemu v fazi validacije: model »SERENA 18« (Proizvajalec Reverberi Srl).

Za dodatne informacije in tehni¢no dokumentacijo si oglejte del za prenos tako, da se povezete s spletno stranjo:
www.bebdental.it.




Ce po uporabi nasih medicinskih pripomockov pride do resnih ali domnevnih nesre¢, jih je treba takoj prijaviti
podjetju in vaSemu nacionalnemu pristojnemu organu.

Razpredelnica 1: Uporabljeni simboli

Oznaka CE za medicinski pripomodek s posredovanjem
priglasenega organa TUV Rheinland 1936

Oznaka CE medicinskega pripomocka / c €
Datum izdelave &I

Datum poteka veljavnosti g

Stevilka lota LOT

Koda pripomocka REF

Proizvajalec / Izdelovalec

Pazljivo preberite letak z informacijami
https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/

Pripomocek za enkratno uporabo

Pozor

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali odprta
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=
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Edinstveni identifikator pripomocka

B>

Nesterilen pripomocek




Medicinski pripomocek

MD

“ B&B Dental s.r.l.
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