AN

CePo Pilot Drills and CePo Drills - System 2

)

| > = (9}
EEHEHBEHHEHEHEH

O

Dentatus

AlIGS

¢ CePo Implant CePo L
rH LFF“‘-— Marking 0] @
1 , E T =1.8 1.8 mm 1.4mm 43.5mm
Lo o =1.8 1.8mm  14mm  345mm
o =22 22mm  1.8mm 34.5mm
' 1 11TmmS =24 2.4 mm 2.0 mm 34.5mm
1 ! =2.8 2.8 mm 24 mm 34.5 mm
: 14 mmM
1
18 mm L
ce | = | @O
=AY | IR
0413 )
1500 rpm

English — Instructions for Use (IFU) 2

Cesky — Pokyny

Deutsch — Anleitung
Espaiol — Instrucciones
Frangais — Instructions
Italiano — Istruzione
Latviski — Noradijumus
Polski — Instrukcji
Romana — Instructiunile
Slovenscina — Navodila

Turkce — Talimatlan

8

14

m
~

W

N

r
HHEHEHHEEBHH

m
-

20

26

=
=
v
-

50

n

56

62

6bnarapckn — MHCTpyKUum
Dansk — Instruktioner
EAAnvika — Odnyieg

Eesti — Kasutusjuhiseid
Magyar — Hasznalati
Lietuvis — Instrukcijos
Norsk — Instruksjoner
Portugués — Instrucoes
Slovensky — Instrukcie

Svenska — Instruktioner

11

17

23

29

35

41

47

53

59




m English — Instructions for Use (IFU)

CePo Pilot Drills and CePo Drills:
System 2 — for flapless placement

Refer to the intended implant IFU for further instructions for use: www.dentatus.
com/itu.

Material: Stainless Steel

Intended Use, Patient Group & Clinical Benefit: Creating osteotomies for den-
tal implant installation in patients with one or more missing adult teeth.

Intended User: Licensed dentist with special training in dental implants.
Facility: Dental clinic.

Contraindications:

Absolute contraindication for dental implants:

e Patients with intravenous high dose bisphosphonate therapy.

e Patients undergoing chemo or radiotherapy.

Partial contraindication for dental implants:

e Patients who suffer from osteoporosis and medicate with oral bisphosphonates.

e Patients who have undergone radiotherapy should afterwards only be treated by
specialists and only after approval of oncologist.

/I\. Warnings:

e Clean and sterilize before use.

e Reprocess if sterilization pouch is damaged before use.

e Sharp — handle with care.

¢ Device contaminated after use, see instructions for cleaning.

Caution:

e Drills should be used with copious amounts of biocompatible isotonic sterile solu-
tion spray to prevent overheating damage and possible bone necrosis.

e When preparing osteotomies in mandibular D1 & D2 hard bone, only sharp drills
should be used.

Precautions:

e Safe handling of sharps reduces risk of infection and cross-contamination.

» Use medical gloves when handling the device.

e Extreme care should be observed to prevent accidental swallowing or aspiration.
Preventive practices should always be utilized. If such an accident should occur, im-
mediately contact a physician.

e Limitations on use: discard when dull.

Safe Disposal: Dispose drills in a sharps container to avoid accidental cuts and/or
stick.
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NOTE: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Cleaning, Disinfection & Sterilization:

Minimum drinking water quality should be used for cleaning and distilled or demin-
eralized water for ultrasonic bath and final rinse. Hydrogen peroxide should not be
used as a disinfectant.

= I Manual Cleaning:

Before first use and for reprocessing, immerse instruments in freshly prepared
cleaning solution (enzymatic or low alkaline (pH<8) detergent) as per agent manu-
facturer’s instructions for concentration at maximum 40°C. Clean mechanically with
a soft brush, working beneath the liquid level, until visibly clean. Rinse thoroughly.
Clean in an ultrasonic bath for a minimum of 5 minutes at maximum 60°C, using

a frequency of 35-45KHz and power min. 150W. Rinse thoroughly for min. 30 sec-
onds.

Manual Disinfection:

Immerse into disinfection solution suitable for instruments of stainless steel. Follow
manufacturer’s instructions of disinfection agent for concentration and time. Disin-
fection validated with 70% Ethanol, 10 minutes soaking followed by air drying in
safety cabinet.

T | Automated Cleaning and Disinfection:

Washer-disinfector (validated according to EN ISO 15883). Enzymatic or low al-
kaline, suited for medical devices. Non-corrosive, neutral rinsing agent, suited for
medical devices. Follow agent manufacturer’s instructions regarding concentration
and temperature.

1. Load the instruments/disassembled parts in the washer-disinfector. Use a suitable
instrument tray.

2. Run program suited for surgical instruments. Validation performed with the fol-
lowing parameters:

- Pre-wash in cold water, 2x 2 min.

- Main wash with detergent at minimum 55°C, 10 min.

- Rinse in warm water, 2x 1 min.

- Final rinse/disinfection in de-mineralized water at 90°C, minimum 1 min.

- Dry at 110° C, minimum 15 min.

3. When unloading, confirm that the instruments are clean. If necessary, repeat

from step 1 or use manual cleaning.
1387

s Sterilization: The instrument must be cleaned and disinfected before steriliza-
tion.

1. Place in individual sterilization pouches.

2. Check that the bag is not stretched.
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paper.

imal cycle:

- Vacuum drying: minimum 6 min.

70%.

3. Check correct sealing. Place pouches plastic towards plastic and paper towards
4. Steam autoclave (validated according to EN 13060, EN 285, EN 17665). Run min-

- Steam temperature/pressure: minimum 134°C (273°F) / 3.06 bar (27 psi).
- Steam exposure time: minimum 3 min.

- Ensure the instruments are dry before storage. The instruments should be stored
free from dust at 22 + 3°C, and not exposed to direct sunlight or humidity above

CE mark

‘)
M

MD

Medical Device

Read Instructions for use

uDI

Unique Device Identification

Ultrasonic bath

REF

Catalog number

Washer-disinfector for thermal
disinfection

LOT

Batch number

Sterilizable in a steam sterilizer (auto-
clave) at the temperature specified

Date of manufacture

Right revolution (clockwise rotation) at
the speed specified

Manufacturer
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m 6barapckm — UHCTpykumm

MunotHu dpesun CePo u ppesun CePo:
CucTtema 2 — 3a noctaBsAHe 0e3 nambo

Hanpaseme cnpaska ¢ N3Y 3a npedsudeHusi umrsiaHm 3a 00nNb/IHUMENHU
UHCMpyKyuu 3a yrnompeba: www.dentatus.com/ifu.

Matepuan: Hepbxgaema ctomaHa

NMpeaBuaeHa ynotpeba, naumeHTCKa rpyna v KnmHu4Ha nonsa: Cb3gaBaHe Ha
OCTEOTOMUK 3a NOCTaBsHE Ha 3bOHM NMMNAHTK NPU NAUNEHTU C €4NH U NoBeYe
nMncBaLLm NOCTOAHHU 30N,

LleneBu notpeburen: JinueHsnpaH 3vbonekap cbe cneynanHo obyyeHmne OTHOCHO
3bOHM UMNNaHTN.

MecTononoxeHue: [leHTanHa KnnHuka.

NMpoTuBonokasaHus:

ABCONOTHM NPOTUBONOKA3aHUS 38 3bOHU UMNIAHTH:

* [MaumeHTN c BEHO3Ha BMCOKa [03a Ha bucdocdoHaTHa Tepanu4.

* [MaumeHTn, NOANIOKEHM HA XUMUO- UIN NbYETEPanUS.

YacTnyHM NpoTMBONOKa3aHma 3a 3LOHW UMNNAHTN:

* [MaumeHTn, KONTO CTpagaTt OT OCTEONOPO3a U Ce NEeKyBaT C NepopantHu
BucdocdoHaTw.

* [MaumeHTn, KONTO ca NpPeMUHaNN NbyeTepannsa, Tpsadea aa 6baaTt fnekyBaHu cne
TOBa caMo OT crneumanucTi n camo creg ogobpeHne oT OHKOSOT.

LY MpeanynpexaeHus:

* [Nounctete n cTepunuanpanTe npeaun ynotpeda.

» ObpaboTeTe NOBTOPHO, ako CTeEpUNM3aLMOHHATa OnakoBKa € noBpeneHa npeamn
ynotpeoba.

* OCTbp MHCTPYMEHT — paboTeTe BHUMATENHO.

» IapenneTto e 3ambpceHo crnep ynotpeba, BUXXTE UHCTPYKUMUTE 3@ NOYNCTBAHE.
BHumaHue:

» ®pesnTte TpsAbGBa Aa ce nU3nonsseaTt ¢ O6UMHN KonnyecTea CTpyst OT BUOCHLBMECTUM
N30TOHMYEH CTEPUINEH Pa3TBOP, 3a A4a Ce NpeaoTBpaTu yBpexaaHe OT nNperpsisaHe u
Bb3MOXHa KOCTHA HEKPO3a.

» KoraTto ce npenapupat octeotomuun B TBbpaa KocT D1 n D2 Ha gonHaTta 4entocT,
TpsibBa oa ce n3nona3eaT camo OCTpU dopesmn.

MpeanasHn mepku:

» besonacHoTo BopaBeHe C OCTPU MHCTPYMEHTU HamMansBa pucka OT MHeKTUpaHe
N KpbCTOCaHa NHAIEKLNA.

* Mlanonseante MeanumMHCKM pbkaBuum npu pabota ¢ nsgenmneto.

» TpsibBa ga ce BHMMaBa U3KNKYUTENTHO MHOIO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh Criy4yamHo
nornbLwaHe unun acnupupaHe. BuHarn TpsibBa ga ce nsnonassaT NPeBaHTUBHMU
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npakTuku. MNMpun nogobeH NHUMAEHT He3abaBHO ce 0ObpPHETE KbM fekap.

» OrpaHunyeHuns 3a ynotpeba: nsxebprerte, Korato opesara ce U3Tbnu.

Be3sonacHo usxBbpnsiHe:

N3xBbpnete ppesnTe B KOHTEMHEP 3a OCTPU NpeaMeTn, 3a aa nsberHete cryvyamHu
nopsisaBaHUs U/unn 3anensaHe.

3ABEJIEXKA:

B cny4an Ha cepro3eH MHUMOEHT BbB Bpb3Ka C U34eNMeTo, cbontusaTa ce
AoknageaT He3abaBHO Ha NPOU3BOAMTENSA U HA KOMMETEHTHUSA OpraH Ha ObpXXaBaTta
YrfieHKa, B KOSTO ce Hamupa noTpedntenaT u/mnm naumeHTbT.

MouncrtBaHe, Ae3nHdeKUna n ctepunusaums:

TpsibBa foa ce n3nonaea NMTenHaTa Boga 3a PbYHO NMOYMCTBAHE U AecTunmpaHa
UM gemMuHepanusanpaHa Boga 3a ynTpasByKoBa BaHa M OKOHYaTEeSNTHO U3nsiakBaHe.
BooopogHuat nepokeuna He TpsibBa aa ce 1U3nonasa KaTo Ae3nHGEKTaHT.

=] Puuno nouncreane:

[Mpeaw nbpBa ynotpeba n 3a noBTopHa obpaboTka, NOTONeTe NHCTPYMEHTUTE

B NPACHO NPUroTBEH NOYUCTBALL, pa3TBOpP (EH3UMEH U HUCKoankaneH (pH<8)
AeTepreHT) cnopen NHCTPYKLUMNTE Ha NPON3BOOMTENA Ha areHTa 3a KOHUEeHTpaums
npu makcnmym 40°C. NoyncteTe MexaHMYHO C MeKa YeTka, kaTo paboTtute noa
HWBOTO Ha TEYHOCTTA, AOKaTO CTaHe BUANUMO YncTta. iannakHete obunHo.
[MouncTBanTe B yNTpasByKoBa BaHa 3a MUHUMYM S5 MUHYTKU Npu makcumym 60°C,
n3nons3sankn yectota 35 — 45 KHz n mowHoct muH. 150 W. M3nnakHeTe obunHo 3a
MUHUMYM 30 CekyHOMW.

PbyHa ge3nHdekuumsn:

[MoToneTe B Ae3MHMEKUNOHEH pa3TBOp, NOAXOASLL, 32 MHCTPYMEHTU OT HepbXaaema
ctomaHa. CnegBanTe MHCTPYKUMUTE Ha Npomn3BoauTens Ha Ae3NHAEKLMOHHUS
areHT 3a KoHUeHTpauusa n speme. desnHdekumsa, BannanpaHa cbc 70% etaHon, 10
MUHYTU HaKMCBaHe, NocrieBaHo OT NoACYLIaBaHe C Bb3ayX B npeanaseH wwkaag.

ﬂABTomaTusupaHo novyucTBaHe U Ae3nHdeKumn:

MuaneH gesnHdekumpaly, anapat (BanuampaH cbriiacHo EN 1ISO 15883).
EH3umMeH nnu cnabo ankaneH, noaxoasiy 3a MeguunHCKn nsgennsd. HekoposmnseH,
HeyTparieH areHT 3a nsnsfaksaHe, Nogxoas, 3a MeauumHcku nsgenus. CnassanTe
MHCTPYKLUMNTE Ha NPON3BOLUTENSA Ha areHTa 3a KOHUEeHTpauusTa n tTemnepartypara.
1. 3apenere MHCTPYMEHTUTE/AEMOHTUPAHNTE KOMMOHEHTU B MUSNHUS
Ae3nHpeKkumnpaly, anapart. Mianonaesante nogxoasiua Tabnuyka 3a MHCTPYMEHTN.

2. CtapTnpaunTe nporpama, noaxoasila 3a XMpypruyHu MHCTPYMEHTH.
BanungupaHeTo ce n3BbpluBa CbC CnegHUTE napameTpu:

- NpepBapuTenHo HakncBaHe B CTyAdeHa BoAa, 2 X 2 MUHYTH.

- OCHOBHO n3mmBaHe c npenapart npn MUHUMYM 55°C, 10 MUHYTW.

- lannakeaHe B TOonna BoAa, 2 X 1 MuHyTa.

- OKoHuaTenHo mn3nnakeaHe/ge3nHdekuns B gemmHepanusnpada soga npm 90°C,
MUHUMYM 1 MUHYTA.
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- Mopgcywete npn 110°C, MUHUMYM 15 MUHYTW.
3. lMpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTUTE Ca NOYUCTEHU, Cneq KaTo rv ussagute. AKo
e HeobxoauMo, NOBTOPETE NpoueaypaTa oT CTbrka 1 Uy nN3non3BanTe pbyHO

no4yncrteBaHe.

13£8%

I
A

Ctepununaupate:

NHCTpYMEHTBT TpAbBa Aa ce NoYUCTN U Ae3nHdekumpa npean crepunnsaums.
1. MNocTtaBeTe B MHOMBMAOYaANHW NIMKOBE 3a CTepuM3aums.

2. [MpoBepeTe ganu NANKbT HE € pasTerneH.

3. MNMpoBepeTe ganu NMKbT € Aobpe 3anedaTaH. [locTaBeTe nnacTmacoBa KbM
nnacTMacoBa CTpaHa M XxapTueHa KbM XxapTUeHa CTpaHa Ha MinKoBeTe.

4. MapeH aBToknas (BanuaupaH cbrrnacHo EN 13060, EN 285, EN 17665).
AKTUBMpAHE HA MUHUMAanNEH LMKBIT:

- Temnepatypa/HansraHe Ha napa: muHumym 134°C (273°F)/3,06 6apa (27 psi).
- Bpeme 3a ekcnosunums Ha napa: MUHUMYM 3 MUHYTW.

- BakyymHoO cylieHe: MUHUMYM 6 MUHYTW.

- YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE Cca Cyxu npean cbxpaHeHue. IHCTpymMeHTuTe
TpsibBa fa ce cbxpaHasat 6e3 npax npu 22 £ 3°C v aa He ce usnaraTt Ha npska
CNbHYeBa CBETNNHA UNK BriaXXHocT Hag 70%.

Dentatus

c € Mapkuposka CE MD MeauumHcKko n3genuve
BbJITAPCKUN e« MHCTPYKLUWN 3A YHuKanHa naeHtTndunkaumsa Ha
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Cesky — Pokyny

Pilotni vrtaky CePo a vrtaky CePo:
Systém 2 — pro umisténi bez laloku

Dalsi pokyny k pouZiti naleznete v navodu k pouZiti implantatu: www.dentatus.com/
ifu.

Material: Nerezova ocel

Zamyslené pouziti, skupina pacientt a klinicky pfinos: Vytvareni osteotomii pro
zavedeni zubnich implantatd u pacientd s jednim nebo vice chybéjicimi dospélymi
zuby.

ZamysSleny uzivatel: Licencovany zubni lIékaf se specialnim vzdélanim v oblasti
zubnich implantatd.

Pracovisté: Zubni ordinace.

Kontraindikace:

Absolutni kontraindikace zubnich implantatu:

* Pacienti s intravenozni |é€bou vysokymi davkami bisfosfonatu.

« Pacienti podstupujici chemoterapii nebo radioterapii.

v

Castecna kontraindikace zubnich implantatu:

* Pacienti, ktefi trpi osteopordzou a uzivaji peroralni bisfosfonaty.

* Pacienti, ktefi podstoupili radioterapii, maji byt nasledné |éeni pouze specialisty a
pouze po schvaleni onkologem.

/I Varovani:

 Pfed pouzitim vycCistéte a vysterilizujte.

» Pokud je sterilizacni obal pfed pouzitim poSkozen, znovu vycistéte a vysterilizujte.
* Ostré — pracujte opatrné.

* Prostfedek je po pouZiti znecistény, viz pokyny k Cisténi.

Upozornéni:

* Vrtaky by mély byt pouzivany s hojnym mnozstvim biokompatibilniho izotonického
sterilniho roztoku ve spreji, aby se zabranilo poSkozeni pfehfatim a mozné nekroze
kosti.

* Pfi pfipravé osteotomii v tvrdé kosti D1 a D2 dolni Celisti je tfeba pouzivat pouze
ostré vrtaky.

Bezpecnostni opatreni:

» Bezpe€na manipulace s ostrymi predméty snizuje riziko infekce a kfizové kontami-
nace.

* Pfi manipulaci s prostfedkem pouzivejte Iékarské rukavice.

+ Je nutné postupovat zvlasté opatrné, aby nedoslo k nahodnému polknuti nebo
aspiraci. Vzdy je nutné pouzivat preventivni opatieni. Pokud by doSlo k této komplik-
aci, ihned se obratte na lékare.

* Omezeni pouziti: pfi ztupeni zlikvidujte.
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Bezpecna likvidace:

Vrtaky vyhazujte do nadoby na ostré pfedméty, aby nedos$lo k nahodnému porezani
a/nebo bodnuti.

POZNAMKA:

Jakoukoli zavaznou udalost vzniklou v souvislosti s prostfedkem je tfeba nahlasit
vyrobci a pfislusnému ufadu Clenského statu, kde uzZivatel a/nebo pacient sidli.
Cisténi, dezinfekce a sterilizace:

Pro Cisténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro ultrazvukovou koupel a
zaveérec€ny oplach destilovana nebo demineralizovana voda. Peroxid vodiku by se
jako dezinfekeni prostfedek nemél pouzivat.

[=! Manualni &isténi:

Pfed prvnim pouzitim a pfi opakovaném zpracovani ponoite nastroje do Cerstvée
pripraveneho Cisticiho roztoku (enzymaticky nebo slabé alkalicky detergent (pH <8))
podle pokynu vyrobce prostfedku pro koncentraci pfi teploté maximalné 40 °C.
Mechanicky Cistéte mékkym kartaCkem ponofenym pod hladinou kapaliny, dokud
nastroje nejsou viditelné Cisté. Dukladné oplachnéte.

Cistéte v ultrazvukové koupeli po dobu minimalné& 5 minut pfi maximalni teploté 60
°C, pfi frekvenci 35—45 kHz a vykonu min. 150 W. Ddkladné oplachujte po dobu min.
30 sekund.

Manualni dezinfekce:

Ponofte do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nastroje z nerezové oceli. Dodrzu-
jte pokyny vyrobce dezin-fekéniho prostfedku tykajici se koncentrace a €asu. Dez-
infekce validovana za pouziti 70% etanolu, 10minutového namaceni a nasledného
suseni vzduchem v bezpecénostni skfini.

L] Automatické &isténi a dezinfekce:

MycCka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883). Enzymaticke
nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické prostfedky. Nekorozivni,
neutralni oplachovaci prostfedek, vhodny pro zdravotnické pro-stfedky. Dodrzujte
pokyny vyrobce prostfedku tykajici se koncentrace a teploty.

1. Vlozte nastroje/demontované Casti do mycky-dezinfektoru. Pouzijte vhodny
zasobnik na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro chirurgické nastroje. Validace provedena s nasledu-
jicimi parametry:

- Pfedmyti ve studené vodé, 2x 2 minuty.

- Hlavni myti s detergentem pfi minimalni teploté 55 °C, 10 minut.

- Oplach teplou vodou, 2x 1 minuta.

- Zavérecny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pfi 90 °C, minimalné 1
minuta.

- Suseni pfi 110 °C, minimalné 15 minut.

3. Pfi vyjimani zkontrolujte, zda jsou nastroje Cisté. V pfipadé potfeby opakujte post-
up od kroku 1 nebo pouzijte manualni Cisténi.
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III Sterilizace: Nastroj je pred sterilizaci nutné vycistit a vydezinfikovat.
1. VloZte do individualnich steriliza¢nich obald.
2. Zkontrolujte, ze saCek neni napnuty.

3. Zkontrolujte spravnost utésnéni. Obaly umistéte plastovou &asti k plastové ¢asti a
papirovou Casti k papirové Casti.
4. Vysterilizujte parou v autoklavu (validovano podle normy EN 13060, EN 285, EN
17665). Spustte minimalni cyklus:
- Teplota/tlak pary: minimalné 134 °C (273 °F) / 3,06 baru (27 psi).
- Doba pusobeni pary: minimalné 3 minuty.
- SuSeni podtlakem: minimalné 6 minut.

- Pfed uskladnénim se ujistéte, ze jsou nastroje suché. Nastroje by se mély sk-
ladovat v bezprasném prostredi pfi teploté 22 + 3 °C a nemély by byt vystaveny
primému sluneCnimu zareni nebo vlihkosti vyssi nez 70 %.

‘)
m

Oznaceni CE

MD

Zdravotnicky prostredek

PreCtéte si navod k pouziti UDI || JedineCna identifikace prostfedku
Ultrazvukova koupel REF || Katalogové Cislo
Mycka-dezinfektor pro tepelnou oL

dezinfekci LOT || Cislo sarze

Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru
(autoklavu) pri specifikované teploté

Datum vyroby

Otaceni doprava (otaceni ve smé-

B O E|E D) | =

ru hodinovych rucicek) pri zadanych Vyrobce
otackach
Implantologie Upozornéni
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m Dansk — Instruktioner

CePo-pilotbor og CePo-bor:
System 2 — til anbringelse uden klap

Der henvises til brugsanvisningen til det tilsigtede implantat for neermere oplysninger
om brugen: www.dentatus.com/ifu.

Materiale: Rustfrit stal

Tilsigtet brug, patientgruppe og klinisk fordel: Formning af osteotomier til an-
bringelse af tandimplantater hos patienter med en eller flere manglende blivende
teender.

Tilsigtet bruger: Autoriseret tandlaege med speciale i tandimplantater.
Anvendelsessted: Tandlzegeklinik.

Kontraindikationer:

Absolut kontraindikation for tandimplantater:

« Patienter, som er under intravengs behandling med en hgj dosis bisfosfonat.

» Patienter, som undergar kemoterapi eller stralebehandling.

Delvis kontraindikation for tandimplantater:

* Patienter, som lider af osteoporose, og som indtager bisfosfonat oralt.

» Patienter, som har undergaet stralebehandling, ma efterfglgende kun behandles af
specialister og kun efter at have modtaget godkendelse fra en onkolog.

/I Advarsler:

 Skal rengares og steriliseres far brug.

 Skal klarggres igen, hvis steriliseringsposen beskadiges far brug.

» Skarp — veer forsigtig.

» Udstyret er forurenet efter brug, se renggringsvejledningen.
Forsigtighedsregler:

*Bor skal anvendes med rigelige maengder biokompatibel isotonisk steril oplgsning
i sprayform for at forebygge beskadigelse pa grund af overophedning og potentiel
knoglenekrose.

*Der ma kun bruges skarpe bor til forberedelse af osteotomier i hard knogle i D1 og
D2 i underkaeben.

Forholdsregler:

» Sikker handtering af skarpt udstyr mindsker risikoen for infektion og krydskontam-
inering.

» Brug medicinske handsker ved handtering af udstyret.

 Veer yderst forsigtig med at forebygge utilsigtet slugning eller aspiration. Ggr altid
brug af forebyggende foranstalt—ninger. Kontakt omgaende en leege i tilfaelde af en
sadan ugnsket handelse.

» Begraensninger af brugen: Udstyret skal bortskaffes, nar det bliver slgvt.
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Sikker bortskaffelse:

Bor skal bortskaffes i en beholder til skarpt affald for at undga snitsar og eller stiksar.
BEMAERK:

Enhver alvorlig haendelse, som er opstaet med tilknytning til anordningen, skal ind-
berettes til producenten og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor bru-
geren og/eller patienten har hjemsted.

Renggring, desinfektion og sterilisering:

Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som postevand til
rengaringen samt destilleret eller demineraliseret vand til ultralydsbad og endelig
skylning. Brintoverilte ma ikke bruges som desinfektionsmiddel.

= Manuel rengering:

Far den fagrste ibrugtagning og til fornyet klargaring skal instrumenterne nedsaenkes
i nyligt forberedt rengaringsoplgsning (enzymatisk eller let basisk (pH<8) rengaring-
smiddel) i henhold til anvisningerne vedrgrende koncentrationen fra producenten af
midlet ved maksimalt 40° C. Rengar mekanisk med en blgd bgrste under vaeskens
overflade, indtil udstyret er synligt rent. Skyl omhyggeligt.

Renggares i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved maksimalt 60° C ved en frekvens
pa 35-45 kHz og en effekt pa mindst 150 W. Skylles grundigt i mindst 30 sekunder.
Manuel desinfektion:

Nedsaenkes i en desinfektionsoplgsning, som egner sig til instrumenter af rustfrit
stal. Fglg anvisningerne ved-rgrende koncentration og tid fra producenten af desin-
fektionsmidlet. Desinfektionen er valideret med 70% aetanol, 10 minutters iblgdsaet-
ning efterfulgt af lufttarring i et sikkerhedsskab.

Ea Automatisk rengering og desinfektion:

Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN ISO 15883). Enzymatisk eller let basisk,
egnet til medicinsk udstyr. Ikke-getsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk
udstyr. Fglg anvisningerne vedragrende koncentration og temperatur fra producenten
af midlet.

1.Anbring instrumenterne/de adskilte dele i vaskedesinfektoren. Brug en egnet in-
strumentbakke.

2.Kgr et program, der er egnet til kirurgiske instrumenter. Valideringen blev udfert
med fglgende parametre:

-Forvask i koldt vand, 2x 2 min.

-Primeer vask med renggringsmiddel ved minimum 55° C, 10 min.

-Skylning i varmt vand, 2x 1 min.

-Endelig skylning/desinfektion i demineraliseret vand ved 90° C, minimum 1 min.
-Tarres ved 110° C, minimum 15 min.

3.Kontroller, at instrumenterne er rene, nar de tages ud. Gentag om ngdvendigt fra
trin 1, eller foretag manuel renggaring.
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IEI Sterilisering: Instrumentet skal rengares og desinficeres far sterilisering.
1.Anbringes i individuelle steriliseringsposer.

2.Kontroller at posen ikke er for stram.

3.Kontroller at den er korrekt forseglet. Anbring posernes plast mod plast, og papir
mod papir.

4.Anvend dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060, EN 285, EN 17665).
Kar en minimal cyklus:

-Damptemperatur/-tryk: minimum 134° C (273° F)/3,06 bar (27 psi).
-Dampeksponeringstid: minimum 3 min.

-Vakuumtgrring: minimum 6 min.

-Sorg for, at instrumenterne er tarre forud for opbevaringen. Instrumenterne skal op-
bevares et sted, der er frit for stgv, ved 22 + 3° C, og de ma ikke udsaettes for direk-
te sollys eller en luftfugtighed pa over 70%.

CE-meerkning MD || Medicinsk udstyr

M
M

Laes brugsanvisningen UDI || Unik enhedsidentifikator

Ultralydsbad REF || Katalognummer

Vaskedesinfektor til termodesinfektion | | @ T |l Partinummer

Steriliserbar i en dampsterilisator (au-

toklav) ved den anfgrte temperatur Fremstillingsdato

Hgjrebeveegelse (rotation med uret)

ved den anfgrte hastighed Producent

Implantologi
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Forsigtighedsregler
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E Deutsch — Anleitung

CePo-Pilot-Bohrer und CePo-Bohrer:
System 2 — fiir die lappenlose Insertion

Weitere Anweisungen zur Verwendung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
vorgesehenen Implantats: www.dentatus.com/ifu.

Material: Edelstahl

BestimmungsgemaRe Verwendung, Patientengruppe und klinischer Nutzen:
Anlegen von Osteotomien fur das Einsetzen von Zahnimplantaten bei Patienten,
denen ein oder mehrere bleibende Zahne fehlen.

Zielgruppe: Zugelassene Zahnarzte mit Fachausbildung im Bereich Zahnimplan-
tate.

Einrichtung: Zahnklinik.

Kontraindikationen:

Absolute Kontraindikation fur Zahnimplantate:

» Patienten mit hochdosierter intravendser Bisphosphonattherapie

« Patienten die sich einer Chemo- oder Strahlentherapie unterziehen

Partielle Kontraindikation fur Zahnimplantate:

* Patienten, die an Osteoporose leiden und mit oralen Bisphosphonaten behandelt
werden

* Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterzogen haben, sollten anschliel3end
nur von Facharzten und nur nach Zustimmung des Onkologen behandelt werden
/I, Warnhinweise:

* Vor Gebrauch reinigen und sterilisieren.

 Bei Beschadigung des Sterilisationsbeutels vor der Verwendung erneut behandeln.
 Scharf/spitz — Vorsicht bei der Handhabung.

» Gerat nach Gebrauch verunreinigt, siehe Anweisungen zur Reinigung.

Vorsicht:

*Die Bohrer sollten mit reichlich biokompatiblem isotonischem sterilem
Ldsungsspray verwendet werden, um Uberhitzungsschaden und mégliche Knochen-
nekrosen zu vermeiden.

*Fur Osteotomien im harten Unterkieferknochen D1 und D2 sollten nur scharfe
Bohrer verwendet werden.

VorsichtsmaRBnahmen:

* Ein sicherer Umgang mit scharfen/spitzen Gegenstanden verringert das Risiko von
Infektionen und Kreuzkontaminationen.

 Bei der Handhabung des Produkts medizinische Handschuhe tragen.

» Besondere Vorsicht ist geboten, um versehentliches Verschlucken oder Aspiration
zu vermeiden. Stets PraventivmalRnahmen ergreifen. Wenden Sie sich sofort an ein-
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en Arzt, wenn es zu einem solchen Fall kommt.

* Nutzungsbeschrankungen: Wegwerfen, wenn stumpf.

Sichere Entsorgung:

Zur Vermeidung von Schnitt- und/oder Stichverletzungen sind Bohrer in einem Be-
haltnis fur scharfe Gegenstande zu entsorgen.

HINWEIS:

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen bzw. ansassig ist, gemeldet werden.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

FuUr die Reinigung sollte mindestens Trinkwasserqualitat und fur das Ultraschallbad
und die Endspulung destilliertes oder demineralisiertes Wasser verwendet werden.
Wasserstoffperoxid sollte nicht als Desinfektionsmittel verwendet werden.

= Manuelle Reinigung:

Vor der ersten Verwendung und zur Wiederaufbereitung die Instrumente in eine
frisch zubereitete Reinigungslosung (enzymatisches oder schwach alkalisches
(pH=<8) Reinigungsmittel) gemal den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers
fur die Konzentration bei maximal 40 °C eintauchen. Mechanisch mit einer weichen
Burste reinigen, dabei unterhalb des Flussigkeitsspiegels arbeiten, bis die Losung
sichtbar sauber ist. Grundlich spulen.

Mindestens 5 Minuten lang in einem Ultraschallbad bei maximal 60 °C mit einer
Frequenz von 35-45 KHz und einer Leistung von mindestens 150 W reinigen. Mind-
estens 30 Sekunden lang grindlich spulen.

Manuelle Desinfizierung:

In eine fur Instrumente aus rostfreiem Stahl geeignete Desinfektionslosung ein-
tauchen. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels
bezuglich Konzentration und Zeit. Desinfektion validiert mit 70 % igem Ethanol, 10
Minuten Einweichen und anschlieRendem Lufttrocknen in der Sicherheitswerkbank.

Ea Automatisierte Reinigung und Desinfektion:

Reinigungs- und Desinfektionsgerat (validiert nach EN 1ISO 15883). Enzymatisch
oder schwach alkalisch, geeignet fur medizinische Gerate. Nicht atzendes, neutral-
es Spulmittel, geeignet fur medizinische Gerate. Befolgen Sie die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers bezuglich Konzentration und Temperatur.

1.Legen Sie die Instrumente/zerlegten Teile in das Reinigungs- und Desinfektions-
gerat ein. Verwenden Sie eine geeignete Instrumentenablage.

2.FUhren Sie ein fur chirurgische Instrumente geeignetes Programm aus. Die Vali-
dierung wurde auf der Grundlage der folgenden Parameter durchgefuhrt:

-In kaltem Wasser vorwaschen, 2x 2 Min.

-Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10 Min.

-Mit warmem Wasser abspulen, 2x 1 Min.
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-AbschlielRende Spulung/Desinfektion in entmineralisiertem Wasser bei 90 °C, mind-
estens 1 Min.

-Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.
3.Vergewissern Sie sich beim Enthehmen, dass die Instrumente sauber sind. Wie-

derholen Sie bei Bedarf den Vorgang ab Schritt 1 oder fuUhren Sie eine manuelle
Reinigung durch.

4i| sterilisation: Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt und desinfi-
ziert werden.

1.Einzeln in Sterilisationsbeutel legen.

2.Darauf achten, dass der Beutel nicht unter Spannung steht.

3.Sicherstellen, dass die Versiegelung einwandfrei ist. Legen Sie die Kunststoffbeu-
tel zum Kunststoff und die Papierbeutel zum Papier.

4 .Dampfautoklav (validiert nach EN 13060, EN 285, EN 17665). Minimalzyklus aus-
fUhren:

-Dampftemperatur/Dampfdruck: mindestens 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-Dampfexpositionszeit: mindestens 3 Min.

-Vakuumtrocknung: mindestens 6 Min.

-Achten Sie darauf, dass die Instrumente vor der Lagerung trocken sind. Die Instru-
mente sollten staubfrei bei 22 + 3 °C gelagert werden und weder direktem Sonnen-
licht noch einer Luftfeuchtigkeit von Uber 70 % ausgesetzt werden.

c € CE-Kennzeichnung MD Medizinisches Gerat

Vor dem Gebrauch die Gebrauchsan- _ o
weisung lesen UDI || Produktidentifizierungsnummer

Ultraschallbad REF || Katalognummer

Reinigungs- und Desinfektionsgerat flr
die thermische Desinfektion LOT || Batchnummer

Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator
111 || (Autoklav) bei der angegebenen
222 | Temperatur

Rechtsdrehung (im Uhrzeigersinn) mit
O der angegebenen Geschwindigkeit

m Implantologie
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EAAnvika — Odnyieg

Tputrava-odnyoi CePo kai Tputrava CePo:
200THHA 2 — YIO ETTEPRATIKR TEXVIKH TOTTOBETNONG

Avartpéére oTIC TTPOLBAETTOUEVES 0ONYIES XPHONS TOU ELQUTEUUATOC VIA TTELAITELW
oonyieg xpnong: www.dentatus.com/ifu.

YAIKS: AvoceidwTtog xaAuBag

Evdedeiypévn xprnon, opdada acBevwyv Kal KAIVIKO 6@eAog: Anuioupyia
OOTEOTOMPIWY VIO TOTTOBETNON OOOVTIKWY EPPUTEUUATWY O€ a0BeVEiC UE Eva 1
TTEPIOOOTEPA EAAEITTOVTA BOVTIO EVNAIKWV.

MpoBAetrépevog XpRotng: OdovTiaTpog e adeia AoKNoNG ETTAYYEAUATOS KAl €IOIKA
EKTTAIOEUON OTA OOOVTIKA EUPUTEUNATA.

Eykataotdoeig: OdovTiaTpIKh KAIVIKI).

AvTevoeigeig:

ATTOAUTEC QVTEVOEICEIC YIA OOOVTIKA EYPUTEUUATA:

* AoBeveic TTou AapBdavouv evoo@AERIa BepaTreia Pe dIPUWOPOVIKA UPNAWY OOCEWV.
» AoBeveig TTou uTTORBAAAOVTAI O€ XNUEIOBEPATTEIA ) AKTIVOBEPATTEIQ.

MepIKEC aVTEVOEICEIC VIO OOOVTIKA EYPOUTEUUATA:

» AoDBeveig TTou TTACYXOUV ATTO 00TEOTTOPWON KAl AAUBAVOUV QAPHOKEUTIKA aywyr] YE
OIPWOPOVIKA aTTd TOU OTOUATOC.

» AoBeveig TTou €xouv UTTOBANBEI o€ akTIivoBepaTTeia Ba TTPETTEI OTN CUVEXEIQ VA
uttoBAGAAovTal o€ BepaTreia JOVO aTTO €10IKOUG KAl JOVO KATOTTIV £YKPIONG OYKOAOYOU.
A\ MNMposidotroInoeig:

» KaBapioTe Kal atrooTEIpWOTE TTPIV aTTO TNV XPAOoN.

» ETravemregepyaoTeite €dv n Brikn atmooTEIPWONG £XEI KATAOTPAYEI TTPIV ATTO TN
xenon.

* AiXuNpPO — XEIPIOPOG UE TTPOCOXN.

* H cuokeun €xel poAuvBei petd Tn xpron, BA. odnyieg xpriong yia Tov Kabapiouo.
Mpoooxn:

*Ta TpuTTava Ba TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAI E A@BoveS TTOoOTNTEC BloouuBaToU
I00OTOVIKOU QTTOOTEIPWHEVOU DIOAUNATOC WEKATKOU Yia TV atto@uyn NS @Bopdc
aT1To TNV UTTEPBEPUAvVON Kal TNG TTIBAVAG VEKPWONG TWV OOTWV.

*Kat@ Tnv TTPOETOINACIA TWV OCTEOTOMIWY OTA 00TA OKANPOTNTAG D1 Kal D2 TnG KATW
yvdlou, Ba TTpéTTel va xpnolgoTroinBouv povo aixuned tputrava.

Mpo@uAdgeig:

* O ao@QaAnG XEIPIOPOC AIXUNPWYV AVTIKEIMEVWYV PEIWVEI TOV KivOUuVo JOAUVONG Kal
dlaoTaupouuevnG NOAuUVONG.

« XpNOIYOTIOINCTE 1ATPIKA YAVTIA OTAV XEIPICEOTE TN OUOKEUN.

» ATTauTEITaI EEQIPETIKA TTPOCOXN YIA VO ATTOPeUXOEi Tuxaia KaTdtmoon f avappoenon.
Mpétrel TTAvTa va XpNOoIYOTTOIOUVTAI TTPAKTIKES TTPOANWNG. Av culuBEi TEToIoU €idoug
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atuxnua, EMMKOIVWVNOTE APNECTWE UE Evav TTaBoAdYoO.

* [eplopiopoi Xpong: atroppiYTe OTAV OTOPWOOUV.

Ac@alig atoéppiyn:

ATToppiwTe Ta TPUTTAVA O€ £va OOXEIO AIXUNPWY QVTIKEIMEVWYV VIO VA ATTOPUYETE
TUXaia Koyigarta f/kal KOANAuaTa.

ZHMEIQZH:

Otro100A\TTOTE OOPBAPO TTEPIOTATIKO TTPOKUTITEI OE OXEOT ME TN OUOKEUN, Ba TTPETTE
VO ava@EéPETAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuddia apxr Tou KPATtoug JEAOUG OTO
OTTOIO €ival EyKATEOTNPEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBeVAG.

KaBapiopdg, atroAUpavon Kal aTrooTEipwon:

Oa TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAlI EAAXIOTN TTOIOTNTA TTOCIKMOU VEPOU Yia KaBapiouod Kal
QATTECTAYMEVO I ATTIOVIOUEVO VEPO YIa AOUTPO UTTEPHXWV Kal TEAIKN EKTTAUCN. Agv
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI UTTEPOLEIDIO TOU UOPOYOVOU WG ATTOAUUAVTIKO.

=1 Mn autépaToC KABAPITHOC:

[Mpiv a1Té TNV TTPWTN XPNON KAl yIa TNV ETTAVETTECEPYATia, BuBioTe Ta epyaAsia

Og TTPOCQPATA TTAPACKEUAOTHEVO DIGAUNA KOBAPIoPOU [evCUPATIKO 1) XOUNAAG
aAKaAIKOTNTAG (PH<8) atropputravTikd] cUP@WVA UE TIG OONYIEC TOU KATAOKEUAOTH
TOU TTaPAyovTa yia oUyKEVTPWON o€ €wg 40 °C. E@appdoTe unxavikd Kabapiouod
ME pIa paAakr BoupTtoa, douAeuovTag KATW aTrd T oTABUN TOU Uypou, JEXPI va
KaBapioel opaTd. Z€TTAUVETE KAAQ.

KaBapioTte ae AouTpO UTTEPHXWV YIA TOUAAXIOTOV YIa 5 AeTTTG O€ PEYIOTN
Beppokpaaia 60 °C, xpnoipgoTrolwvTag ouxvotnTta 35-45 KHz kai eAaxiotn ioxu 150
W. ZemrAUveTe KaAA yia 30 deuTepOAETTTA.

Mn autéparn amroAupavon:

BubBioTe o€ diGAupa atroAupavong KAaTtadAAnAo yia epyaAcia atrd avogeidwTto xaAupa.
AkoAoubnoTe TIC 00NYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU OTTOAUMAVTIKOU TTOPAYOVTA OXETIKA
ME TN OUYKEVTPWON Kal Tov Xpovo. H attoAupavon emmkupwveTal e 70 % aiBavoAn,
10 AeTITA EPTTOTIONO OKOAOUBOUNEVO ATTO OTEYVWHA OTOV AEPA O€ VTOUAQTTI
ao@aAcgiag.

LT | AuTtopartotroinuévog Kabapiopdg kail AtTroAupavon:

2 UOKEUN TTAUONG-- atroAupavong (emmikupwpévn katd EN 1ISO 15883). EviuuaTiko i
XOMNAAG aAKAAIKOTNTAG, KATAAANAO yia 1aTpOoTEXVOAOYIKA TTPoIOVTA. Mn d1aBPWTIKO,
OUBETEPOC TTAPAYOVTAG EKTTAUONG, KATAAANAOG VIO 10TPIKEG OUOKEUES. AKOAOUBROTE
TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTI) TOU TTAPAYOVTA OXETIKA UE TN CUYKEVTPWON KAl TN
Bepuokpaaia.

1. TotroBeTAOTE T EpyaAeia/atroouvappoloynuéva pépn oTn oUoKeUr TTAUCONG-
atroAupavong. XpnolgotroinoTe KATAAANAO OioKO epyaAciwv.

2.ExkTeANEOTE TTPOYPOAUPA KATAAANAO YIO XEIPOUPYIKA gpyaAcia. H eTikUpwon
TTPAYMATOTTOINONKE PE TIGC AKOAOUBEC TTAPAUETPOUG:

-INpo1TAUCN 0€ KPUO vEPOD, 2X 2 AETTTA.
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-KuUpia TTAUON pe atmopputravTikd TOUAGXIoTov oToug 55 °C, 10 AeTTTd.

-=ETTAUVETE O€ CEOTO VEPOD, 2X 1 AETTTO.

-Tehikn ékTTAUON/QTTOAUUAVON O€ atTiovIoPEVO vePO oToug 90 °C, TouAdxioTov yia 1
AETTTO.

-21eyvwoTe otoug 110 °C, TouhdxioTov yia 15 AeTrTd.

3.Katd TNV ekpoOpTWON, BeRaiwOeiTe OTI T epyaAcia ival kaBapd. Edv cival
atrapaitnTo, eTavaAdBete armd 1o Priua 1 1} XpNOILMOTTOINCTE PN AUTOPATO KOBapPIoUO.

S ATtrooTeipwon: To epyaAeio TTpETTEI va KABAPIOTEI KAl va atTOAUPavOEi TTpIv atro
TNV ATTOOTEIipWON.

1.TotroBeTEITE O€E PEPOVWHEVES BAKEC ATTOOTEIPWONG.

2.EAEyETE OTI N oaKOUAQ dgv €xEl TEVTWOEI.

3.EAEyETE OTI N oPpayion gival cwoTr). TOTTOBETAOTE TIC BAKES UE TNV TTAEUPA TOU
TTAQOTIKOU OTO TTAACTIKO Kal TV TTAEUPA TOU XAPTIOU OTO XOPTI.

4.AutokauoTo artuou (emkupwuévo kata ta EN 13060, EN 285, EN 17665).
EkTéAeon eAdXIOTOU KUKAOU:

-O¢eppokpaaia/trieon aTuou: Touldxiotov 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-XpOvog £€KBeonG OTOV ATHO: TOUAGXIOTOV 3 AETTTA.

-2TEYVWHA UTTO KEVO: TOUAAXIOTOV VIO 6 AETTTA.

-BeBaiwBeite 011 T gpyaAgia ival oTeyva TTpIvV TNV attoBnkeuon. Ta epyaAsia TTPETTE
va QUAGooOoVTAl XWPIG

okoévn oToug 22 £ 3 °C Kal va PNV ekTiBevtal o€ APeco NAIAKO Qwe 1 uypaacia avw
ToU 70 %.

‘)
m
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E Espaiol — Instrucciones

Sistemas de perforacion piloto CePo y sistemas de perforacion CePo:
Sistema 2 — para colocacién sin cirugia

Para conocer otras instrucciones de uso, consulte las instrucciones de uso del im-
plante que se va a utilizar: www.dentatus.com/ifu.

Material: Acero inoxidable

Uso previsto, grupo de pacientes y beneficio clinico: Creacidén de osteotomias
para la instalacion de implantes dentales en pacientes a los que les falten uno o
mas piezas dentales permanentes.

Usuario previsto: Dentista autorizado con formacion especial en implantes dental-
es.

Instalacién: Clinica dental.

Contraindicaciones:

Contraindicacion absoluta de implantes dentales:

» Pacientes con terapia intravenosa de dosis elevadas de bifosfonatos.

» Pacientes sometidos a quimioterapia o radioterapia.

Contraindicacién parcial de implantes dentales:

» Pacientes con osteoporosis medicados con bifosfonatos orales.

* Los pacientes sometidos a radioterapia en el pasado solo deben ser tratados por
especialistas previa aprobacion del oncologo.

/I'. Advertencias:

 Limpiar y esterilizar antes del uso.

* Reprocesar si la bolsa de esterilizacion esta dafiada antes del uso.

» Objeto afilado, manipular con cuidado.

* Tras el uso, el dispositivo esta contaminado. Consultar las instrucciones para ob-
tener informacion sobre la limpieza.

Advertencia:

*Los sistemas de perforacién deben utilizarse con cantidades copiosas de solucion
estéril isotonica biocompatible en aerosol para evitar dafos por sobrecalentamiento
y posible necrosis 6sea.

*A la hora de preparar osteotomias en los huesos duros D1 y D2 de la mandibula,
unicamente deben utilizarse sistemas de perforacion afilados.

Precauciones:

* La manipulacién segura de objetos afilados reduce el riesgo de infeccion y con-
taminacion cruzada.

» Use guantes médicos al manipular el dispositivo.

* Debe tenerse especial cuidado para impedir la deglucion o la aspiracion acciden-
tales. Siempre deben utilizarse practicas preventivas. Si se produce un accidente de
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este tipo, pdngase en contacto inmediatamente con un meédico.

* Limitaciones de uso: descartar si hay embotamiento.

Eliminacién segura:

Elimine los sistemas de perforacion en un recipiente para objetos afilados con el fin
de evitar cortes o introducciones accidentales.

NOTA:

Si se produce cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto, debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentren el usuario o el paciente.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Para la limpieza, debe utilizarse como minimo agua potable, y para el bafio de ultra-
sonido y el enjuague final, debe utilizarse agua destilada o desmineralizada como
minimo. No debe utilizarse perdxido de hidrogeno como desinfectante.

=| Limpieza manual:

Antes del primer uso y para el reprocesamiento, sumerja los instrumentos en una
solucion limpiadora recién preparada (detergente enzimatico o de baja alcalinidad
[pH <8]) de acuerdo con las instrucciones del fabricante del agente en cuanto a con-
centracion y a 40 °C como maximo. Limpie mecanicamente con un cepillo suave,
trabajando bajo el nivel del liquido, hasta que la limpieza sea visible. Enjuague con-
cienzudamente.

Limpie en un bano de ultrasonido durante 5 minutos como minimo a 60 °C como
maximo, con una frecuencia de 35-45 KHz y una potencia minima de 150 W. En-
juague concienzudamente durante 30 segundos como minimo.

Desinfeccién manual:

Sumerja en una solucién desinfectante apta para instrumentos de acero inoxidable.
Siga las instrucciones del fabricante del agente desinfectante en cuanto a concen-
tracion y tiempo. Desinfeccion validada con etanol al 70 %, tras 10 minutos de re-
mojo seguidos por secado al aire en armario de seguridad.

LT Limpieza y desinfeccion automatizadas:

Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma UNE-EN ISO 15883). De-
tergente enzimatico o de baja alcalinidad, apto para productos sanitarios. Agente
neutro no corrosivo para el enjuague, apto para productos sanitarios. Siga las in-
strucciones del fabricante del agente en cuanto a concentracion y temperatura.
1.Cargue los instrumentos o las piezas desmontadas en la lavadora desinfectadora.
Utilice una bandeja de instrumentos adecuada.

2.Ejecute un programa apto para instrumentos quirdrgicos. Validacion realizada con
los siguientes parametros:

-Prelavado en agua fria, 2 x 2 min.

-Lavado principal con detergente a 55 °C como minimo durante 10 min.

-Enjuague en agua caliente, 2 x 1 min.

-Enjuague final o desinfeccion en agua desmineralizada a 90 °C durante 1 min
como minimo.
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-Secado a 110 °C durante 15 min como minimo.
3.En la descarga, confirme que los instrumentos estén limpios. Si es necesario, rep-
ita desde el paso 1 o utilice la limpieza manual.

IEI Esterilizacion: El instrumento debe limpiarse y desinfectarse antes de la ester-
ilizacion.

1.Coléquelo en una bolsa de esterilizacion individual.

2.Compruebe que la bolsa no esta estirada.

3.Compruebe que quede perfectamente cerrada. Coloque el plastico de las bolsas
hacia el plastico y el papel hacia el papel.

4 .Esterilice por vapor en autoclave (validado conforme a las normas UNE-EN
13060, UNE-EN 285 y UNE-EN 17665). Ejecute el ciclo minimo que se indica a
continuacion:

-Temperatura/presion del vapor: minimo 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi).
-Tiempo de exposicion al vapor: minimo 3 min.

-Secado al vacio: minimo 6 min.

-Asegurese de que los instrumentos estén secos antes de guardarlos. Los instru-
mentos deben guardarse sin polvo a 22 £ 3 °C y no pueden exponerse directa-
mente a la luz del sol ni a humedades superiores al 70 %.

C E Marcado CE MD || Producto sanitario
Leer instrucciones de uso UDI || Identificacién Unica del producto
Bafio de ultrasonido REF || Nmero de catdlogo

Lavadora desinfectadora para desinfec- )
cidon térmica LOT || Numero de lote

Esterilizable en un esterilizador con
113 || vapor (autoclave) a la temperatura
— | especificada

Fecha de fabricacion

Giro hacia la derecha (dextrorrotacion) _
O a la velocidad especificada d Fabricante
m Implantologia A Advertencia
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Eesti — Kasutusjuhiseid

Puurid CePo Pilot ja puurid CePo:
Susteem 2 — lapita paigaldamiseks

Téiendavaid kasutusjuhiseid vaadake plaanitava implantaadi kasutusjuhendist:
www.dentatus.com/ifu

Materjal: roostevaba teras

Ettenahtud kasutus, patsiendiriihm ja kliiniline kasu: luulooZide loomine ham-
baimplantaadi paigaldamiseks patsientidele, kellel puudub Uks voi mitu jaavham-
mast.

Ettenahtud kasutaja: litsentseeritud hambaarst, kes on labinud hambaimplantaati-
dealase erikoolituse.

Asutus: hambakliinik.

Vastunaidustused:

Hambaimplantaatide absoluutsed vastunaidustused:

* patsiendid, kes saavad veenisiseselt suurtes annustes bifosfonaatravi;

* patsiendid, kes saavad keemia- vai Kiiritusravi.

Hambaimplantaatide osalised vastunaidustused:

* patsiendid, kes kannatavad osteoporoosi all ning keda ravitakse suukaudsete bi-
fosfonaatidega;

* patsiente, kes on saanud kiiritusravi, peaksid edaspidi ravima ainult spetsialistid ja
ainult onkoloogi ndusolekul.

/I Hoiatused:

* Enne kasutamist puhastage ja steriliseerige.

* Kui steriliseerimispakend on enne kasutamist kahjustatud, toddelge uuesti.

* Terav — kasitsege ettevaatlikult.

» Seade on parast kasutamist saastunud, vaadake puhastusjuhiseid.

Ettevaatust:

*Puure tuleks kasutada ohtra vesijahutusega (biouhilduva isotoonilise steriilse la-
husega), et valtida Ulekuumenemisvigastusi ja véimalikku luunekroosi.

*Luuloozi ettevalmistamisel alaldua luuttiubi D1 ja D2 kdvas luus tuleks kasutada
ainult teravaid puure.

Ettevaatusabinéud:

* Teravate esemete ohutu kasitsemine vahendab nakkuse- ja ristsaastumise ohtu.
» Seadme kasitsemisel kandke meditsiinilisi kindaid.

- Adrmiselt hoolikalt tuleb valtida juhuslikku allaneelamist vdi sissehingamist. Alati
tuleks kasutada ennetusmeetmeid. Sellise dnnetuse korral vétke viivitamata Ghen-
dust arstiga.

« Kasutuspiirangud: kui puur on nuri, siis kdrvaldage see.
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Ohutu kérvaldamine:

Kdrvaldage puurid teravate esemete mahutis, et valtida tahtmatut sisseldikamist ja/
vOi torkamist.

MARKUS:

Seadmega seoses esinenud tdsisest vahejuhtumist tuleb viivitamata teatada tootjale
ning selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine:

Puhastamisel tuleks kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning ultrahelivan-
nis ja ldpploputuseks destilleeritud vdi demineraliseeritud vett. Desinfitseerimivahen-
dina ei tohiks kasutada vesinikperoksiidi.

=1 Kasitsi puhastamine:

Enne esimest kasutamist ja taastootlemiseks sukeldage instrumendid vahendi tootja
juhistele vastavas kontsentratsioonis varskelt ettevalmistatud puhastuslahusesse
(ensuum- voi kergelt aluseline (pH <8) puhastusvahend) temperatuuril kuni 40 °C.
Puhastage mehaaniliselt, pehme harjaga, tootage allpool vedelikupinda, kuni instru-
ment on nahtavalt puhas. Loputage pdhjalikult.

Puhastage ultrahelivannis vahemalt 5 minutit temperatuuril kuni 60 °C, sagedusva-
hemikus 3545 KHz ja vbimsusel vahemalt 150 W. Loputage pdhjalikult 30 sekundi
jooksul.

Kasitsi desinfitseerimine:

Sukeldage roostevabast terasest instrumentidele sobivasse desinfitseerimislahu-
sesse. Jargige tootja juhiseid desinfitseerimisaine kontsentratsiooni ja aja kohta. Va-
lideeritud on desinfitseerimine 70% etanooliga, 10 minutit leotamist, millele jargneb
ohkkuivatamine isoleeritult.

L] Automatiseeritud puhastamine ja desinfitseerimine:

Pesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standardile EN 1ISO 15883). Ensuum- voi
kergelt aluseline, meditsiiniseadmetele sobiv. Mittekorrodeeriv, neutraalne loputu-
saine, meditsiiniseadmetele sobiv. Jargige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni ja
temperatuuri kohta.

1.Pange instrumendid/lahtivbetud osad pesur-desinfektorisse. Kasutage sobivat
instrumendialust.

2.Kasutage kirurgiainstrumentidele sobivat programmi. Valideerimine toimus jarg-
miste parameetritega:

-Eelpesu 2x2 minutit kulmas vees.

-Péhipesu pesuvahendiga temperatuuril vahemalt 55 °C, 10 min.

-Loputus sooja veega, 2x1 minut.

-Ldpploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud veega temperatuuril 90 °C, vahe-
malt 1 minut.

-Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vahemalt 15 minutit.

3.Valjavotmisel veenduge, et instrumendid on puhtad. Vajadusel korrake alates
sammust 1 vdi puhastage kasitsi.
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IEI Steriliseerimine: Instrument peab enne steriliseerimist olema puhastatud ja
desinfitseeritud.

1.Pange eraldi steriliseerimispakenditesse.

2.Kontrollige, et kott ei oleks venitatud.

3.Kontrollige, et kott oleks korralikult suletud. Paigutage kotid, plast vastu plasti ja
paber vastu paberit.

4. Aurautoklaav (valideeritud vastavalt standarditele EN 13060, EN 285, EN 17665).
Kaitage vahemalt jargmist tsuklit:

-Auru temperatuur/réhk: vahemalt 134 °C (273 °F) / 3,06 baari (27 psi).

-Auruga kokkupuutumise aeg: vahemalt 3 min.

-Vaakumkuivatus: vahemalt 6 min.

-Enne hoiustamist veenduge, et instrumendid on kuivad. Instrumente tuleks hoiusta-
da temperatuuril 22 + 3 °C tolmuvabas kohas, kus need ei puutu kokku paikeseval-
gusega ja 6huniiskusega Ule 70%.

CE-margis MD Meditsiiniseade

N
m

Lugege kasutusjuhendit UDI || Kordumatu identifitseerimistunnus

Ultrahelivann REF || Kataloogi number

Pesur-desinfektor )
termodesinfitseerimiseks LOT | Partiinumber

Steriliseeritav aurusterilisaatoris

(autoklaav) ettenahtud temperatuuril Tootmiskuupaev

Paremale (paripaeva) pdorlemine et-

tenahtud kiirusel Tootja

Implantoloogia Ettevaatust
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m Frangais — Instructions

Forets CePo Pilot et forets CePo :
Systéme 2 — pour le positionnement sans clapet

Reportez-vous aux consignes d’utilisation de I'implant correspondant pour obtenir
des instructions supplémentaires : www.dentatus.com/ifu.

Matiére : acier inoxydable

Utilisation prévue, groupe de patients et bénéfice clinique : création d'ostéoto-
mies pour la pose d'implants dentaires chez des patients avec une ou plusieurs
dents définitives manquantes.

Utilisateur prévu : dentiste autorisé avec une formation spéciale en matiére d’'im-
plants dentaires.

Etablissement : clinique dentaire.

Contre-indications :

Contre-indications absolues a la pose d'implants dentaires :

* Patients suivant un traitement par injection intraveineuse de doses élevées de bis-
phosphonates.

 Patients suivant une chimiothérapie ou une radiothérapie.

Contre-indications partielles a la pose d'implants dentaires :

* Patients souffrant d’ostéoporose et suivant un traitement oral par bisphospho-
nates.

* Les patients ayant suivi une radiothérapie devront étre traités par un spécialiste
uniquement et seulement aprés I'approbation de I'oncologue.

/I Avertissements :

* Nettoyez et stérilisez avant utilisation.

* Traitez a nouveau si la poche de stérilisation est endommagée avant utilisation.

* Objet pointu, a manipuler prudemment.

» Dispositif contaminé apres utilisation ; reportez-vous aux consignes de nettoyage.
Mise en garde :

Les forets doivent étre utilisés avec une quantité importante de solution stérile iso-
tonique biocompatible en spray pour éviter les dommages dus a la surchauffe et la
nécrose possible de I'os.

Lors de la préparation d’ostéotomies dans I'os dur D1 et D2 mandibulaire, seuls
des forets pointus doivent étre utilisés.

Précautions :

» Une manipulation slre des objets pointus réduit le risque d’infection et de contami-
nation croisée.

* Porter des gants médicaux lors de la manipulation du dispositif.

* Vous devez faire preuve d’'une extréme prudence afin d’éviter toute ingestion ou
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aspiration accidentelle. Des pratiques préventives doivent toujours étre utilisées. Si
un tel accident devait se produire, contactez immédiatement un médecin.

* Limites d’utilisation : jetez si émoussé.

Elimination sdre :

mettre au rebut les forets dans un récipient pour objets pointus, afin d’éviter toute
coupure accidentelle et/ou perforation.

REMARQUE :

tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Nettoyage, désinfection et stérilisation :

Au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée pour le nettoyage et de I'eau distillée
ou déminéralisée pour le bain a ultrasons et le ringage final. Le peroxyde d’hy-
drogéne ne doit pas étre utilisé comme désinfectant.

=1 Nettoyage manuel :

Avant la premiere utilisation et pour le retraitement, plongez les appareils dans une
solution de nettoyage fraichement préparée (détergent enzymatique ou faiblement
alcalin (pH < 8)) conformément aux instructions du fabricant de 'agent pour une
concentration a 40 °C maximum. Nettoyez mécaniquement a 'aide d’une brosse
souple, en travaillant sous le niveau du liquide, jusqu’a ce qu'il soit visiblement pro-
pre. Rincez abondamment.

Nettoyez dans un bain a ultrasons pendant 5 minutes minimum a 60 °C, en utilisant
une fréquence de 35 a 45 KHz et une puissance de 150 W minimum. Rincez abon-
damment pendant 30 secondes minimum.

Désinfection manuelle :

Plongez dans une solution désinfectante adaptée aux instruments en acier inoxy-
dable. Suivez les instructions du fabricant concernant la concentration de 'agent de
désinfection et la durée d’utilisation. Désinfection validée avec de I'éthanol a 70 % et
une durée de trempage de 10 minutes suivie d’'un séchage a 'air dans une enceinte
de sécurité.

LT Nettoyage et désinfection automatiques :

Autolaveur (validé selon la norme EN ISO 15883). Enzymatique ou faiblement al-
calin, adapté aux dispositifs médicaux. Agent de ringage neutre, non corrosif, adapté
aux dispositifs médicaux. Suivez les instructions du fabricant concernant la concen-
tration et la température.

1.Chargez les instruments/parties détachées dans I'autolaveur. Utilisez un plateau
adapté aux instruments.

2.Exécutez le programme adapté aux instruments chirurgicaux. Validation réalisée a
'aide des paramétres suivants :

-Prélavage a I'eau froide, 2 x 2 min

-Lavage principal a I'aide d’'un détergent a 55 °C minimum, 10 min

-Ringage a l'eau tiéde, 2 x 1 min
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-Ringage final/désinfection a I'eau déminéralisée a 90 °C, 1 min minimum
-Séchage a 110 °C, 15 min minimum

3.Lors du déchargement, vérifiez que les instruments sont propres. Si nécessaire,
répétez a partir de I'étape 1 ou utilisez le nettoyage manuel.

III Stérilisation : L'instrument doit &tre nettoyé et désinfecté avant la stérilisation.
1.Placez dans les poches de stérilisation individuelles.

2.Vérifiez que le sachet n’est pas étiré.

3.Vérifiez la bonne étanchéité. Placez la partie en plastique des poches vers le plas-
tique et la partie en papier vers le papier.

4.Autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060, EN 285, EN 17665). Exécu-
tez le cycle minimum :

-Température/pression de la vapeur : 134 °C (273 °F) / 3,06 bars (27 psi) minimum.
-Durée d’exposition a la vapeur : 3 min minimum.

-Séchage a vide : 6 min minimum.

-Assurez-vous que les instruments sont secs avant de les stocker. Les instruments
doivent étre stockés exempts de poussiére a 22 + 3 °C, et ne doivent pas étre ex-
posés a la lumiére directe du soleil ou a une humidité supérieure a 70 %.

c € Marquage CE MD || Dispositif médical
Lisez les consignes d'utilisation UD| || Identification unique du dispositif
Bain a ultrasons REF || Référence produit
Autolaveur pour la désinfection )
thermique LOT | Numero de lot
Stérilisable dans un stérilisateur a o
vapeur (autoclave) a la température &I Date de fabrication
spécifiée
Rotation a droite (horaire) a la vitesse _
Implantologie A Mise en garde
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m Magyar — Hasznalati

CePo Pilot furék és CePo furék:
2. rendszer — lebeny nélkili elhelyezés

Tovabbi hasznalati utmutatasert tekintse meg a tervezett implantatum hasznalati
utmutatojat: www.dentatus.com/ifu

Anyag: Rozsdamentes acél

Rendeltetésszerii hasznalat, betegcsoport és klinikai elény: Osteotomiak létre-
hozasa a fogaszati implantatum beultetéséhez az egy vagy tobb hianyzé maradan-
do foggal él6 betegeknél.

Célfelhasznal6: Fogaszati implantatumokra vonatkozo specialis képzésben rész-
esult, engedéllyel rendelkezé fogorvos.

Létesitmény: Fogaszati klinika.

Ellenjavallatok:

Fogaszati implantatumok abszolut ellenjavallata:

* Intravénas nagy ddzisban alkalmazott biszfoszfonat-kezelésben részesuld
betegek.

« Kemo- vagy sugarterapiaban részesuld betegek.

Fogaszati implantatumok részleges ellenjavallata:

» Oralisan alkalmazott biszfoszfonatokat kapd, oszteoporézisban szenvedd betegek.
* A sugarkezelésben részesult betegeket a kezelés utan kizarélag szakorvos kezel-
heti, és kizardlag az onkolégus jovahagyasaval.

/I Figyelmeztetések:

» Hasznalat eld6tt tisztitsa meg és sterilizalja.

* Ha a serilizal tasak megsérult hasznalat el6tt, a terméket ismételten fel kell dolgo-
zni.

« Eles — kezelje 6vatosan.

* Az eszkOz a hasznalatot kovetben szennyezett — a tisztitashoz tekintse meg az
utmutatot.

Figyelem:

*A furot béséges mennyiségl biokompatibilis izotonias steril oldatos spray-vel

kell hasznalni a tulmelegedés okozta karosodas és az esetleges csontelhalas
megel6zése érdekében.

*A mandibularis D1 és D2 keménycsontba val6 osteotomiahoz mindig hegyes furot
kell hasznalni.

Ovintézkedések:

* A hegyes eszkozok biztonsagos kezelésével csokken a fert6zések és keresztszen-
nyez6dések kockazata.

* Az eszkoz kezelésekor hasznaljon orvosi keszty(t.

* A véletlen lenyelés vagy aspiracio megel6zése érdekében rendkivul korultekintéen
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kell eljarni. Mindig alkalmazza a megel6z6 gyakorlatokat. Ha ilyen baleset torténik,
azonnal forduljon orvoshoz.

» Hasznalatra vonatkoz6 korlatozasok: a tompa eszkozt ki kell selejtezni.
Biztonsagos hulladékkezelés:

A véletlen vagas és/vagy szuras elkerulése érdekében helyezze a furét hegyes esz-
kozok tarolasara alkalmas tartalyba.

MEGJEGYZES:

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznal6 és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas:

A tisztitast legalabb ivoviz minéségi vizzel, az ultrahangos furdét és végsé oblitést
pedig desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell végezni. A hidrogén-peroxid nem hasznal-
hato fert6tlenitészerkeént.

=1 Manualis tisztitas:

Az els6 hasznalat el6tt és az ujrafeldolgozashoz meritse az eszkdzoket legfeljebb
40 °C-os frissen készitett tisztitdoldatba (enzimatikus vagy alacsony lugos (pH<8)
tisztitoszer) az anyag gyartoi utmutatojanak megfeleléen. Puha kefével tisztitsa
mechanikusan, folyamatosan a folyadékszint alatt dolgozva, amig lathat6an tiszta
nem lesz.Alaposan oblitse le.

A tisztitast 35—-45 KHz frekvencian, legalabb 150 W-on, 60 °C-os ultrahangos flurdo-
ben kell végezni legalabb 5 percen keresztiil. Oblitse le alaposan legalabb 30 ma-
sodpercen keresztul.

Manualis fertétlenités:

Meritse rozsdamentes acél eszkozok fertbtlenitésére alkalmas fert6tlenitdé oldatba.
A koncentraciora és az idére vonatkozo adatokért tekintse meg a fertétlenité anyag
gyartoi utmutatojat. Validalt fertétlenités: 10 percen at 70%-os etanolban aztatva,
majd biztonsagi szekrényben, levegén valdé megszaradas.

Ea Automatizalt tisztitas és fertétlenités:

Mosé-fertétlenitdgep (ISO EN 15883 szabvanynak megfeleléen validalva). Or-
vostechnikai eszk6zokhoz alkalmas enzimatikus vagy alacsony lugos oldat. Or-
vostechnikai eszk6zokhoz alkalmas nem korrodalé vagy semleges oblitéanyag.
A koncentraciora és a hdmeérsékletre vonatkozo adatokert tekintse meg az anyag
gyartoi utmutatojat.

1.Helyezze az eszkdzoket/szétszerelt alkatrészeket a moso-fertétienitégépbe.
Hasznaljon megfelel6 mlszertalcat.

2.Inditsa el a sebészeti eszkdzoknek megfelelé programot. A validalas a kdvetkez6
paraméterekkel tortént:

-Elébmosas hideg vizben, 2 x 2 perc.

-F6 mosas mosédszerrel legalabb 55 °C-on, 10 percig.

-Oblités meleg vizben, 2 x 1 perc.

-Végsob oblités/fertétlenités ionizalt vizben 90 °C-on, legalabb 1 percig.

-Szaritas 110 °C-on, legalabb 15 percig.
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3.Kipakolaskor bizonyosodjon meg az eszk6zOk tisztasagarol. Szukség esetén
ismételje meg az 1-es lépéstdl, vagy végezzen manualis tisztitast.

4i| sterilizalas: Sterilizalas el6tt az eszkozt mindig le kell tisztitani és fert6tleniteni.
1.Helyezze kulon sterilizalo tasakba.

2.Bizonyosodjon meg arrol, hogy a tasak nem nyult ki.

3.Bizonyosodjon meg arrdl, hogy megfeleléen zarddik. Helyezze a miianyag tasakot
a mldanyaghoz, a papir tasakot pedig a papirhoz.

4.G6z0lés autoklavban (validalva az EN 13060, EN 285, EN 17665 szabvanynak
megfeleléen). Minimalis Uzemelési ciklus:

-G6zhémérseéklet/nyomas: minimum 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).

-G6zzel vald expozicids id6: minimum 3 perc.

-Vakuumszaritas: minimum 6 perc.

-Tarolas el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszk6zok megszaradtak. Az esz-
kozoket pormentes helyen, 22 + 3 °C-on, kdzvetlen napfénytdl és 70% feletti para-
tartalomtodl védve kell tarolni.

c € CE-jelolés MD || Orvostechnikai eszkdz
Olvassa el a hasznalati tmutatot UDI || Egyedi berendezésazonositd
Ultrahangos fiirdd REF || Katalogusszam
Mosd-fertotlenitégép termikus ) )
fert6tlenitéshez LOT || Kotegszam

GOzsterilizaloban (autoklavban) a

megadott hémérsékleten sterilizalhato Gyartas datuma

Megfeleld fordulatszam (6ramu-
tatd jarasanak megfelel iranyba) a
meghatarozott fordulatszamon

Gyarto

Implantoldgia
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Italiano — Istruzione

Alesatori CePo Pilot e CePo:
Sistema 2 — per impianto transmucosa

Per ulteriori indicazioni sull’'uso fare riferimento alle Istruzioni per I'uso dell’impianto
previsto: www.dentatus.com/ifu

Materiale: acciaio inossidabile

Uso previsto, gruppo di pazienti destinatari e vantaggio clinico: creazione di
osteotomie per l'installazione di impianti dentali in pazienti con uno o piu denti per-
manenti mancanti.

Destinatari del prodotto: odontoiatri con formazione specialistica in implantologia
dentale.

Struttura: clinica odontoiatrica.

Controindicazioni:

Controindicazione assoluta per impianti dentali:

 Pazienti sottoposti a terapia con bifosfonati ad alto dosaggio per via endovenosa.
» Pazienti sottoposti a chemioterapia o radioterapia.

Controindicazione parziale per impianti dentali:

» Pazienti affetti da osteoporosi e trattati con bifosfonati per via orale.

* | pazienti che sono stati sottoposti a radioterapia devono essere trattati in seguito
esclusivamente da specialisti € solo dopo approvazione dell’oncologo.

/I Avvertenze:

* Pulire e sterilizzare prima dell’'uso.

* Ritrattare se la sacca per la sterilizzazione risulta danneggiata prima dell’uso.

* Elemento tagliente: manipolare con cura.

* Dispositivo contaminato dopo 'uso, consultare le istruzioni per la pulizia.
Attenzione:

*Gli alesatori devono esseri utilizzati con abbondante irrigazione di soluzione sterile
isotonica biocompatibile per evitare danni da surriscaldamento e I'eventuale necrosi
dell’osso.

*Durante la preparazione di osteotomie nell’osso duro mandibolare di tipo D1 e D2,
€ necessario utilizzare esclusivamente alesatori affilati.

Precauzioni:

* La manipolazione sicura delle parti taglienti riduce il rischio di infezioni e contami-
nazione crociata.

« Utilizzare guanti per uso medico durante la manipolazione del dispositivo.

« E necessario porre estrema attenzione per evitare I'ingestione o I'aspirazione ac-
cidentale. Devono essere sempre utilizzate pratiche preventive. Nel caso si verifi-
casse un tale incidente, contattare immediatamente un medico.

* Limitazioni per 'uso: smaltire quando non piu affilati.
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Smaltimento sicuro:

smaltire gli alesatori in un contenitore per elementi affilati per evitare tagli e/o pun-
ture accidentali.

NOTA:

qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnala-
to immediatamente al produttore e all’autorita competente dello stato membro in cui
I'operatore sanitario e/o il paziente risiedono.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

per la pulizia utilizzare acqua almeno potabile mentre per il bagno a ultrasuoni e il
risciacquo finale impiegare acqua distillata o demineralizzata. Non utilizzare perossi-
do di idrogeno come disinfettante.

=1 Pulizia manuale:

Prima del primo utilizzo e per il ritrattamento, immergere gli strumenti in una solu-
zione per la pulizia appena preparata (detergente enzimatico o a bassa alcalinita
(pH=<8)) secondo le istruzioni del produttore dell’agente detergente relativamente
alla concentrazione a una temperatura massima di 40 °C. Pulire meccanicamente
con una spazzola morbida tenendo immersi gli strumenti finché non risultano visibil-
mente puliti. Sciacquare a fondo.

Pulire in un bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti a una temperatura massima di
60 °C, con una frequenza di 35-45 Khz e una potenza minima di 150 W. Sciacquare
a fondo per un minimo di 30 secondi.

Disinfezione manuale:

Immergere in una soluzione disinfettante adatta per strumenti in acciaio inossida-
bile. Seqguire le istruzioni del produttore dell’agente disinfettante riguardo a concen-
trazione e tempo. Disinfezione validata con 70% di etanolo, 10 minuti di immersione
seguiti da asciugatura ad aria in armadio di sicurezza.

L] Pulizia e disinfezione automatizzate:

Lavastrumenti (validata in conformita a EN ISO 15883). Detergente enzimatico o a
bassa alcalinita, adatto per dispositivi medici. Agente di risciacquo neutro, non cor-
rosivo, adatto per dispositivi medici. Seqguire le istruzioni dell’agente di risciacquo
riguardo a concentrazione e temperatura.

1.Caricare gli strumenti/le parti smontate nella lavastrumenti. Utilizzare un vassoio
per strumenti adatto.

2.Eseguire il programma adatto per strumenti chirurgici. Validazione eseguita con i
seguenti parametri:

-Prelavaggio in acqua fredda, 2x 2 minuti.

-Lavaggio principale con detergente a 55 °C minimo, 10 minuti.

-Sciacquare in acqua calda, 2x 1 minuto.

-Risciacquo/disinfezione finale in acqua demineralizzata a 90 °C, minimo 1 minuto.
-Asciugatura a 110 °C, minimo 15 minuti.

3.Quando gli strumenti vengono scaricati, verificare che siano puliti. Se necessario
ripetere dalla fase 1 o procedere alla pulizia manuale.
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IEI Sterilizzazione: Lo strumento deve essere pulito e disinfettato prima della
sterilizzazione.

1.Inserire in sacche separate per la sterilizzazione.

2.Controllare che la sacca non sia tesa.

3.Controllare la corretta sigillatura. Collocare le sacche plastica verso plastica e car-
ta verso carta.

4. Autoclave a vapore (validata secondo EN 13060, EN 285, EN 17665). Eseguire un
ciclo minimo:

-Temperatura/pressione del vapore: minimo 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-Tempo di esposizione al vapore: minimo 3 minuti.

-Asciugatura sotto vuoto: minimo 6 minuti.

-Verificare che gli strumenti siano asciutti prima di riporli. Gli strumenti devono es-
sere riposti privi di polvere a 22 + 3 °C e non esposti alla luce diretta del sole o0 a un
livello di umidita superiore al 70%.

Sterilizzabile in uno sterilizzatore a
vapore (autoclave) alla temperatura
specificata

Rotazione a destra (rotazione in senso
orario) alla velocita specificata

c € Marchio CE MD || Dispositivo medico

[:E] Leggere le istruzioni per I'uso UDI || identificazione univoca del dispositivo
= || Bagno a ultrasuoni REF || Numero di catalogo

| /T || Lavastrumenti per termodisinfezione || LOT || Numero di lotto
iM'e
oot

114 Data di produzione
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Lietuvis — Instrukcijos

,CePo Pilot“ pagalbiniai graztai ir ,,CePo* graztai:
2-0ji sistema — implantavimui be atvarto

Daugiau naudojimo nurodymy zr. numatomo naudoti implanto naudojimo instrukci-
Jose: www.dentatus.com/ifu

Medziaga: nertdijantysis plienas

Naudojimo paskirtis, pacienty grupé ir klinikiné nauda: osteotomijos atlikimas
implantuojant danty implantus pacientams, kuriems triksta vieno ar daugiau danty.
Numatytasis naudotojas: licencijuotas odontologas, specialiai iSmokytas implantu-
oti danty implantus.

Patalpos: odontologijos klinika.

Kontraindikacijos:

VisiSkos kontraindikacijos danty implantams:

 Pacientai, gydomi didelémis j veng vartojamomis bifosfonaty dozémis.

* Chemo ar radioterapija gydomi pacientai.

Dalinés kontraindikacijos danty implantams:

* Pacientai, kuriems pasireiSké osteoporozé ir kurie vartoja geriamuosius bifosfona-
tus.

* Pacientus, kuriems buvo taikytas radioterapinis gydymas, véliau turéty gydyti spe-
cialistai ir tik leidus onkologui.

/I Jspéjimai:

* Prie§ naudodami nuvalykite ir sterilizuokite.

« Jeigu sterilizacijos maiSelis buvo pazeistas, prieS naudodami apdorokite pakartoti-
nai.

* AStrus — tvarkyti atsargiai.

* Po naudojimo uzterSta priemoné, zr.valymo nurodymus.

Atsargiai:

*kad bty iSvengta perkaitimo sukelto pazeidimo ir galimos kaulo nekrozés, gragztus
reikia naudoti kartu su dideliu kiekiu biologiniu pozitriu suderinamo izotoninio ster-
ilaus purskiamo tirpalo.

*Ruosiant osteotomijas kietajame apatinio zandikaulio D1 ir D2 kaule, reikia naudoti
tik astrius gragztus.

Atsargumo priemonés:

« Saugiai tvarkant astrius instrumentus sumazéja infekcijos ir kryZminés tarsos
rizika.

 Tvarkydami priemone muvekite medicinines pirstines.

Reikia bati itin atsargiems, kad pacientas netyCia nenuryty ar nejkvépty kompo-
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nenty. Visada reikia laikytis atsargumo priemoniy naudojimo praktikos. Jvykus
tokiam incidentui nedelsdami kreipkités j gydytoja.

» Naudojimo ribojimai: atSipusias priemones iSmeskite.

Saugus Salinimas:

kad iSvengtumete atsitiktinio jsipjovimo ir (arba) jsidlGrimo, grgztus iSmeskite j astri-
oms atliekoms skirtg talpykle.

PASTABA.

Apie visus svarbius incidentus, susijusius su priemonés naudojimu, reikia pranesti
gamintojui ir Salies narés, kurioje jregistruotas naudotojas ir (arba) gyvena pacien-
tas, kompetentingosioms institucijoms.

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija:

valymui reikia naudoti ne prastesnés nei geriamojo vandens kokybés vandenj, o
ultragarso vonelei ir galutiniam skalavimui — distiliuotg ar demineralizuotg vanden;.
Vandenilio peroksidas neturéty bati naudojamas kaip dezinfekantas.

=1 Rankinis valymas:

prieS naudodami pirmg kartg ir apdorodami instrumentus sumerkite j Svieziai
paruostg ne auksStesnés kaip 40 °C temperattros gamintojo instrukcijose nurodytos
koncentracijos valymo tirpalg (fermentinj ar lengvai Sarminj (pH < 8) ploviklj). Valy-
kite mechaniSkai minkstu Sepetéliu, pamerke | skystj, kol bus akivaizdziai Svarus.
KruopS$cCiai nuskalaukite.

Valykite ultragarso voneléje maziausiai 5 minutes, ne aukstesnéje kaip 60 °C, tem-
peratiroje, naudokite 35—45 KHz daznj ir maziausig 150 W galig. Kruopsciai ska-
laukite maziausiai 30 sek.

Rankiné dezinfekcija:

sumerkite j nertadijanciojo plieno instrumentams tinkantj dezinfekcinj tirpalg. Laiky-
kités dezinfekcinés medziagos gamintojo instrukcijose nurodytos koncentracijos ir
laiko. Dezinfekcija validuota 70 % etanolio tirpale mirkant 10 minuciy ir dziovinant
ore biologinés saugos spintoje.

Ea Automatizuotas valymas ir dezinfekcija:

dezinfekavimo plautuvas (validuotas pagal ES ISO 15883). Fermentinis ar silpnai
Sarminis, tinkantis medicinos priemonéms. Nesukeliantis korozijos, neutralus, medi-
cinos priemonems tinkantis skalavimo tirpalas. Laikykités tirpalo gamintojo instrukci-
jose nurodytos koncentracijos ir temperatdros.

1.Instrumentus (iSardytas dalis) sudékite | dezinfekavimo plautuvg. Naudokite tin-
kamg instrumenty padekla.

2.Paleiskite chirurginiams instrumentams tinkancCig programa. Validavimas atliktas
taikant toliau nurodytus parametrus:

-Pirminis plovimas Saltu vandeniu, 2 x 2 min.

-Pagrindinis plovimas su plovikliu maziausiai 55 °C temperatroje, 10 min.
-Skalavimas Siltu vandeniu, 2 x 1 min.

-Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vandenyje 90 °C temper-
atlroje, maziausiai 1 min.

-Dziovinimas 110 °C temperatlroje, maziausiai 15 min.
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3.18imdami patvirtinkite, kad instrumentai yra Svaris. Jei reikia, pakartokite 1-gjj
veiksmg arba valykite rankomis.

III Sterilizacija: prieS sterilizuojant instrumentg reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.
1.Sudékite | atskirus sterilizavimo maiselius.

2.Patikrinkite, ar maiSelis nejtemptas.

3.Patikrinkite, ar maiSelis tinkamai uzdarytas. Sudékite maisSelius taip, kad plastikas
baty nukreiptas link plastiko, o popierius — link popieriaus.

4.Gary autoklavas (validuotas pagal EN 13060, EN 285, EN 17665). Paleiskite
maziausig cikla:

-Gary temperatura / slégis: maziausiai 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-Poveikio garais trukmé: maziausiai 3 min.

-Dziovinimas vakuumu: maziausiai 6 min.

-Pries laikydami jsitikinkite, kad instrumentai yra sausi. Instrumentus reikéty laikyti
saugant nuo dulkiy 22 + 3 °C temperaturoje ir saugoti nuo tiesioginiy saulés spin-
duliy ar didesnés kaip 70 % drégmes.

‘)
m

CE Zenklas MD|| Medicinos priemone

Perskaitykite naudojimo instrukcijas DI || Unikalus prietaiso identifikatorius

Ultragarsiné vonelé REF || Katalogo numeris

Terminio plovimo ir dezinfekavimo - )
jrenginys LOT | Partijos numeris

Sterilizuojamas gary sterilizatoriuje
(autoklave) nurodytoje temperattroje

Pagaminimo data

Desinysis sukimas (pagal laikrodzio

rodykle) nurodytu greiciu Gamintojas

Implantologija

> K |5

Atsargiai

Dentatus
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A" Latviski — Noradijumus

CePo Pilot un CePo urbji:
2. sistema — implanta ievietoSanai bez lévera veidoSanas

Sikakus noradijumus par lietoSanu skatit izmantojama implanta lietotaja instrukcija:
www.dentatus.com/ifu.

Materials NerlséjoSais térauds

Paredzetais lietojums, pacientu grupa un kliniskais ieguvums Osteotomiju
veidoSana zobu implantu ievietoSanai pacientiem, kam trikst viens vai vairaki
pastavigie zobi.

Paredzetais lietotajs Sertificéts stomatologs ar ipasu apmacibu zobu
implantologija.

lestade Zobarstniecibas klinika.

Kontrindikacijas

Absolitas kontrindikacijas zobu implantu ievietoSanai:

« pacientiem, kam intravenozi tiek ievadits bisfosfonats liela deva;

* pacientiem, kam tiek veikta Kimijterapija vai staru terapija.

Relativas kontrindikacijas zobu implantu ievietoSanai:

* pacientiem, kam ir osteoporoze un kuri ieksKigi lieto bisfosfonatus;

* pacientus, kam veikta staru terapija, turpmak drikst arstét tikai specialisti un tikai
péc onkologa apstipringjuma sanemsanas.

/I Bridinajumi

* Pirms lietoSanas notirit un sterilizét.

« Ja pirms lietoSanas sterilizacijas maisins ir bojats, apstradajiet atkartoti.

* Ass priekSmets — rikoties uzmanigi.

* P&c lietoSanas ierice ir piesarnota, skatit noradijumus par tiriSanu.

Uzmanibu!

Lai nepielautu parkarsanas izraisitu bojajumu un iesp&jamu kaulaudu nekrozi, urbji
jalieto vienlaicigi ar liela daudzuma izsmidzinatu biologiski saderigu sterilu izotoni-
sku Skidumu.

*VVeidojot osteotomijas apakszokla kaulda D1 un D2 pozicija, drikst izmantot tikai asus
urbjus.

Piesardzibas pasakumi

* DroSa apieSanas ar asiem instrumentiem samazina infekcijas un savstarpéjas in-
ficéSanas risku.

* Rikojoties ar ierici, valkajiet mediciniskos cimdus.

« Lai nepielautu nejausu noriSanu vai aspiraciju, jarikojas loti uzmanigi. Vienmeér
javeic profilaktiski pasakumi. Ja $ads atgadijums notiek, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

* LietoSanas ierobezojumi: truls urbis ir jaizmet.
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Drosa utilizacija

Lai nepielautu nejausu sagrieSanos un/vai sadursanos, urbji jaizmet asiem
priekSmetiem paredzéta tvertné.

PIEZIME.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija

TiriSanai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais tdens, bet ultraskanas vannai
un galigai skalo$anai — destiléts vai demineralizéts Gdens. Udenraza peroksidu ne-
drikst izmantot ka dezinfekcijas [tdzekli.

=1 Manuala tiri$ana

Pirms pirmas lietoSanas reizes un veicot atkartotu apstradi, iegremdéjiet instrumen-
tus tikko pagatavota tiriSanas skiduma (enziméatiska vai nedaudz sarmaina (pH=<8)
mazgasanas lidzeklT) saskana a razotaja sniegtajiem noradijumiem par koncentraci-
ju temperatara, kas neparsniedz 40 °C. Tiriet iegremdéto instrumentu zem Skidruma
lTmena mehaniski ar mikstu suku, [1dz tas ir vizuali tirs. Kartigi noskalojiet.

Tiriet ultraskanas vanna vismaz 5 minites temperatlra, kas neparsniedz 60 °C,
izmantojot 35-45 KHz frekvenci un vismaz 150 W jaudu. Kartigi skalojiet vismaz 30
sekundes.

Manuala dezinfekcija

legremdéjiet nerts&josa térauda instrumentiem piemérota dezinfekcijas Skiduma.
levérojiet dezinfekcijas [1dzekla razotaja sniegtos noradijumus par izmantojamo
koncentraciju un apstrades ilgumu. Apstiprinats, ka instrumentu var dezinficét, uz 10
mindtém iegremdeéjot 70 % etilspirta un péc tam nozavéjot ar gaisu droSibas skapr.

Ea Automatizeta tiriSana un dezinfekcija

Mazgasanas un dezinfekcijas ierice (validéta saskana ar EN ISO 15883). En-
zimatisks vai viegli sarmains, piemeérots mediciniskam iericém. Nekodigs neitrals
skaloSanas lidzeklis, piemérots mediciniskam iericém. levérojiet lidzekla razotaja
sniegtos noradijumus par koncentraciju un temperataru.

1.levietojiet instrumentus/ta detalas mazgasanas un dezinfekcijas iericé. Izmantojiet
piemérotu instrumentu paplati.

2.Aktivizéjiet kirurgiskiem instrumentiem piemeérotu programmu. Validacijai ir izman-
toti Sadi parametri:

-PriekSmazgasana auksta tdent, 2x2 min.

-Galvena mazgasana ar mazgasanas lidzekli vismaz 55 °C temperattra, 10 min.
-SkaloSana silta GdenTt, 2 x 1 min.

-Galiga skaloSana/dezinfekcija demineralizéta tdent 90 °C temperatara, vismaz 1
min.

-Zavésana 110 °C temperatdra, vismaz 15 min.

3.Nemot ara, parliecinieties, vai instrumenti ir tiri. Ja nepiecieSams, atkartojiet pro-
ceduru, sakot ar 1. soli, vai veiciet manualu tiriSanu.
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III Sterilizacija Pirms sterilizacijas instruments ir janotira un jadezinficé.
1.lelieciet instrumentus atsevisSkos sterilizacijas maisinos.
2.Parliecinieties, vai maisins nav iestiepts.
3.Parbaudiet, vai tas ir kartigi noslégts. Novietojiet maisinus ta, lai plastmasas dala
saskartos ar plastmasas dalu un papira dala saskartos ar papira dalu.

4 Sterilizgjiet tvaika autoklava (validéts saskana ar EN 13060, EN 285, EN 17665).
Izvélieties minimalo ciklu:
-Tvaika temperatira/spiediens: vismaz 134 °C (273 °F) / 3,06 bari (27 psi).
-Tvaika iedarbibas ilgums: vismaz 3 min.

-Zavé$ana vakuuma: vismaz 6 min.
-Raugieties, lai instrumenti pirms novietoSanas glabasana butu sausi. Instrumenti
jaglaba 22 + 3 °C temperatira, sargajot no putekliem, tieSas saules gaismas un par
70 % lielaka mitruma.

CE Zenklas

MD

Medicinos priemoné

[ [d]| Perskaitykite naudojimo instrukcijas [P || Unikalus prietaiso identifikatorius
?Z? Ultragarsiné vonelé REF || Katalogo numeris

. | Terminio plovimo ir dezinfekavimo - )

| | Sterilizuojamas gary sterilizatoriuje o

141 || (autoklave) nurodytoje temperatroje Pagaminimo data

DesSinysis sukimas (pagal laikrodzio
rodykle) nurodytu greiciu
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m Norsk — Instruksjoner

CePo-pilotbor og CePo-bor:
System 2 — for flapless innsetting (uten oppklapping)

Du finner flere instruksjoner i bruksanvisningen til det aktuelle implantatet: www.
dentatus.com/ifu.

Materiale: rustfritt stal.

Tiltenkt bruk, pasientgruppe og kliniske fordeler: osteotomi for innsetting av tan-
nimplantater hos voksne pasienter som mangler én eller flere tenner.

Tiltenkt bruker: autorisert tannlege med spesialutdanning innen tannimplantater.
Sted: tannklinikk.

Kontraindikasjoner:

Absolutte kontraindikasjoner for tannimplantater:

* pasienter som gjennomgar intravengs behandling med heye doser bisfosfonater

* pasienter som gjennomgar kjemoterapi eller stralebehandling

Relative kontraindikasjoner for tannimplantater:

« pasienter som lider av osteoporose og medisineres oralt med bisfosfonater

* pasienter som har gjennomgatt stralebehandling, ma kun behandles av spesialister
og bare etter klarsignal fra onkolog

/I Advarsler:

* Rengjar og steriliser far bruk.

» Ma reprosesseres far bruk hvis steriliseringsposen er skadet.

» Skarp — handter varsomt.

 Nar utstyret er kontaminert etter bruk, ma rengjgringsanvisningene fglges.
Forsiktig:

*Borene ma brukes med rikelige mengder biokompatibel isotonisk spray med steril
lasning for & unnga skader fra overoppheting og beinnekrose.

*\Ved klargjgring av osteotomi i hardt beinvev (D1 og D2) i underkjeven, ma det ute-
lukkende brukes skarpe bor.

Forholdsregler:

* Trygg handtering av skarpe gjenstander reduserer risikoen for infeksjon og kryss-
kontaminering.

* Bruk hansker av medisinsk standard ved handtering av utstyret.

« Utvis ekstrem varsomhet for & unnga utilsiktet svelging eller aspirasjon. Anvend all-
tid alle forebyggende tiltak. Ta straks kontakt med en lege hvis en slik ulykke skulle
skje.

* Bruksbegrensninger: kast slgve bor.

Sikker kassering:

Kast borene i beholdere for skarpe gjenstander for & unnga at folk skjeerer eller stik-
ker seg.
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MERKNAD:

Alvorlige hendelser relatert til utstyret skal umiddelbart rapporteres til produsenten
og kompetente myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder
til.

Rengjoring, desinfisering og sterilisering:

Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til & rengjgre, og bruk destillert eller deminer-
alisert vann til ultralydbad og siste skylling. Hydrygenperoksid ma ikke brukes som
desinfeksjonsmiddel.

= Manuell rengjoring:

For farste bruk og ved reprosessering ma instrumentene senkes ned i en nylig
klargjort rengjaringsl@sning (enzymatisk vaskemiddel eller vaskemiddel med lav
alkalitet (pH < 8)) i samsvar med middelprodusentens doseringsanvisninger ved
maksimum 40 °C. Rengjgr mekanisk med en myk barste mens instrumentene er
nedsenket, til de er synlig rene. Skyll grundig.

Rengjar i et ultralydbad i minst 5 minutter ved maksimum 60 °C med en frekvens pa
35-45 KHz og minimumseffekt pa 150 W. Skyll grundig i minst 30 sekunder.
Manuell desinfisering:

Senk ned i en desinfeksjonslgsning som er egnet for instrumenter i rustfritt stal.
Falg anvisningene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet for riktig dosering og
varighet. Desinfeksjon har blitt validert med 70 % etanol, nedsenket i 10 minutter,
etterfulgt av luftterking i et sikkerhetsskap.

Ea Automatisk rengjering og desinfisering:

Vaskedekontaminator (validert i samsvar med NS-EN ISO 15883). Enzymatisk eller
lav alkalitet, egnet for medisinsk utstyr. Ikke-etsende, ngytralt skyllemiddel, egnet for
medisinsk utstyr. Falg produsentens anvisninger for riktig dosering og temperatur.
1.Sett instrumentene / de demonterte delene inn i vaskedekontaminatoren. Bruk et
egnet instrumentbrett.

2. Kjar et program som er egnet for kirurgiske instrumenter. Validering utfart med
folgende parametere:

-Forhandsvask i kaldt vann, 2 x 2 min.

-Hovedvask med vaskemiddel ved minst 55 °C i 10 min.

-Skylling i varmt vann, 2 x 1 min.

-Siste skylling / desinfisering i demineralisert vann ved 90 °C i minst 1 min.
-Tarking ved 110 °C i minst 15 min.

3.Kontroller at instrumentene er rene, nar de tas ut. Ved behov kan du gjenta fra
trinn 1 eller bruke manuell rengjgring.

I-"--TI Sterilisering: Instrumentet ma rengjgres og desinfiseres far sterilisering.
1.Plasser i individuelle steriliseringsposer.

2.Kontroller at posen ikke er strukket.

3.Kontroller at den er forseglet riktig. Plasser posene plast mot plast og papir mot
papir.

4 Vanndampautoklav (validert i samsvar med NS-EN 13060, NS-EN 285, NS-EN
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17665). Kjgr minimal syklus:

-Vanndamptemperatur/-trykk: minst 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.

-Vakuumtgrking: minst 6 min.

-Sgrg for at instrumentene er tarre for de settes til oppbevaring. Instrumentene ma

oppbevares i stgvfrie omgivelser ved 22 + 3 °C og ma ikke utsettes for direkte sollys
eller luftfuktighet over 70 %.

c E CE-merke MD || Medisinsk utstyr
Les bruksanvisningen UDI || Unik enhetsidentifikasjon
Ultralydbad REF || Katalognummer
Vaskedekontaminator for termisk _
desinfeksjon LOT | Partinummer

Kan steriliseres i en dampsterilisator
(autoklav) ved angitt temperatur

Produksjonsdato

Omdreining til hgyre (med klokken)

ved angitt hastighet Produsent

Implantologi

sl A2

Forsiktighet
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4B Polski — Instrukcji

Wiertta prowadzace CePo i wiertta CePo:
System 2 — do wszczepiania technika bezptatowa

W celu poznania dalszych instrukcji uzytkowania nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania wybranego implantu: www.dentatus.com/ifu.

Materiat: Stal nierdzewna

Przeznaczenie, grupa pacjentow i korzys¢ kliniczna: Wykonywanie osteotomii
w celu przeprowadzenia instalacji implantu stomatologicznego u pacjentow, ktérym
brakuje jednego zeba statego lub wiekszej ich liczby.

Uzytkownik docelowy: Dyplomowany stomatolog ze specjalnym przeszkoleniem w
dziedzinie implantéw stomatologicznych.

Placéwka: Gabinet stomatologiczny.

Przeciwwskazania:

Bezwzgledne przeciwwskazania do wszczepienia implantéw stomatologicznych:
 Pacjenci przyjmujgcy dozylnie terapie bisfosfonianami w duzych dawkach.

* Pacjenci poddawani chemio- lub radioterapii.

Czesciowe przeciwwskazania do wszczepienia implantéw stomatologicznych:

* Pacjenci cierpigcy na osteoporoze i otrzymujgcy doustnie leczenie bisfosfoniana-
mi.

* Pacjenci po radioterapii powinni by¢ leczeni wytgcznie przez specjalistow i
wytacznie za zgoda onkologa.

/I Ostrzezenia:

» Wyczyscic i wysterylizowac przed uzyciem.

» Powtdérzy¢ proces sterylizacji przed uzyciem, jesli opakowanie do sterylizacji jest
uszkodzone.

* Ostre — zachowac ostroznosc.

» Wyrdb skazony po uzyciu, patrz instrukcja dotyczgca czyszczenia.

Przestroga:

*Wiertet nalezy uzywac, spryskujac je duzg iloscig biokompatybilnego izotonicznego
jatowego roztworu, aby zapobiec uszkodzeniu wskutek przegrzania i potencjalne;j
martwicy kosci.

*Podczas wykonywania osteotomii w kosci twardej D1 i D2 zuchwy nalezy uzywac
wyltgcznie ostrych wiertet.

Srodki ostroznosci:

» Bezpieczne postepowanie z ostrymi narzedziami zmniejsza ryzyko infekcji i za-
nieczyszczen krzyzowych.

» Podczas pracy z wyrobem nalezy nosic¢ rekawiczki medyczne.

» Nalezy zachowa¢ najwyzszg ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego
potkniecia lub aspiracji. Nalezy zawsze stosowac praktyki zapobiegawcze. Jezeli
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taki wypadek jednak nastgpi, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

» Ograniczenia dotyczgce stosowania: wyrzucic¢, gdy wyrob ulegnie stepieniu.
Bezpieczna utylizacja:

Aby unikng¢ przypadkowego zaciecia i/lub zaktucia, wiertta nalezy wyrzucac do po-
jemnika na odpady ostre.

UWAGA:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

Do czyszczenia nalezy uzywacé wody o jakosci co najmniej wody do picia, natomi-
ast do kgpieli ultradzwiekowej i koncowego ptukania nalezy stosowa¢ wode desty-
lowang lub demineralizowang. Nie nalezy uzywac nadtlenku wodoru jako srodka
dezynfekujacego.

= Czyszczenie reczne:

Przed pierwszym uzyciem i w celu ponownego uzycia nalezy zanurzy¢ narzedzia w
Swiezo przygotowanym roztworze do czyszczenia (detergentu enzymatycznego lub
o odczynie lekko zasadowym o pH < 8) zgodnie z instrukcjg uzycia zalecang przez
producenta srodka czyszczgcego dla stezenia w maksymalnej temperaturze 40°C.
Czysci¢ mechanicznie miekkg szczoteczkg, wykonujgc ruchy pod poziomem cieczy,
az do uzyskania widocznego oczyszczenia. Doktadnie przeptukac.

Czysci¢ w kagpieli ultradzwiekowej przez co najmniej 5 minut w maksymalnej tem-
peraturze 60°C, z zastosowaniem czestotliwosci 35—45 kHz i minimalnej mocy 150
W. Doktadnie przeptukac przez co najmniej 30 sekund.

Dezynfekcja reczna:

ZanurzyC w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla narzedzi wykonanych ze stali
nierdzewnej. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujgce-
go w odniesieniu do stezenia i czasu. Walidacja dezynfekcji przeprowadzana jest z
zastosowaniem 70% etanolu, 10 minut namaczania, a nastepnie suszenia na powi-
etrzu pod wyciggiem chemicznym.

Ea Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja:

Urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce (zwalidowane zgodnie z normg EN ISO
15883). Srodek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasadowym, odpowiedni dla
wyroboéw medycznych. Niepowodujgcy korozji srodek do ptukania o odczynie obo-
jetnym, odpowiedni dla wyroboéw medycznych. Postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta srodka dotyczgcymi stezenia i temperatury.

1.Umiesci¢ narzedzia/rozmontowane czesci w urzgdzeniu czyszczgco-dezynfekuja-
cym. Uzy¢ odpowiedniej tacy na narzedzia.

2.Wiaczy¢ program odpowiedni dla narzedzi chirurgicznych. Walidacja przeprow-
adzana z uzyciem nastepujgcych parametrow:

-Czyszczenie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min.

-Czyszczenie wiasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co najmniej 55°C, 10
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-Ptukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min.

-Koncowe ptukanie/dezynfekcja w wodzie demineralizowanej w temperaturze 90°C,
przez co najmniej 1 min.

-Suszenie w temperaturze 110°C, przez co najmniej 15 min.

3.Przy wyjmowaniu narzedzi z urzgdzenia upewnic sie, ze sg one czyste. W razie
koniecznosci powtdrzy¢ czynnosci poczgwszy od kroku 1 lub zastosowac czyszcze-
nie reczne.

IEI Sterylizacja: Przed sterylizacjg narzedzie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.
1.Umiesci¢ narzedzia w pojedynczych opakowaniach do sterylizaciji.

2.Sprawdzi¢, czy worek nie jest rozciggniety.

3.Sprawdzi¢ szczelnos¢. Umieszczac¢ opakowania do sterylizacji skierowane strong
plastikowg do plastiku i strong papierowg do papieru.

4.Autoklaw parowy (zwalidowany zgodnie z normg EN 13060, EN 285, EN 17665).
Wigczy¢ minimalny cykl:

-Temperatura/cisnienie pary: co najmniej 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).

-Czas ekspozyciji na pare: co najmniej 3 min.

-Suszenie prozniowe: co najmniej 6 min.

-Przed rozpoczeciem przechowywania upewnic sie, ze narzedzia sg suche. Narzed-
Zia nalezy przechowywac z dala od pytu w temperaturze 22°C £3°C i nie narazac

ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych ani na wilgotnos¢ powyzej
70%.

N
m

Znak CE MD Wyréb medyczny

Przeczytac instrukcje uzytkowania UDI || Unikatowy kod identyfikacyjny wyrobu

Wanna ultradzwiekowej REF || Numer katalogowy

Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce -
do dezynfekcji termicznej LOT | Numer serii

>¢ ) E

Mozliwosc¢ sterylizacji w sterylizatorze
parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze

Kierunek obrotéw w prawo (zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara) zgodnie z
ustawiong predkoscig

1T Data produkgji

Producent

Implantologia Przestroga
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Portugués — Instrucoes

Brocas piloto CePo e brocas CePo:
Sistema 2 — para o posicionamento de retalho

Consulte as instrugées de utilizagdo do implante pretendido para obter mais infor-
macgées: www.dentatus.com/ifu.

Material: Aco inoxidavel

Utilizagao prevista, Grupo de pacientes e Beneficios clinicos: Criar osteotomias
para fixacao de implantes dentarios em pacientes com um ou mais dentes adultos
em falta.

Utilizador previsto: Dentista licenciado com formagao especial em implantes
dentarios.

Instalagoées: Clinicas dentarias.

Contraindicagoes:

Contraindicacdes absolutas de implantes dentarios:

» Pacientes com elevadas doses de terapia intravenosa de bifosfonatos.

* Pacientes sujeitos a quimioterapia ou radioterapia.

Contraindicacdes parciais de implantes dentarios:

* Pacientes que sofrem de osteoporose e estdo medicados com bifosfonatos orais.
 Os pacientes que foram sujeitos a radioterapia apenas devem ser tratados por
especialistas e com autorizagdo de um oncologista.

/I Avisos:

* Limpe e esterilize antes de utilizar.

* Repita o processo antes de utilizar se a bolsa de esterilizagao estiver danificada.

» Pontiagudo — manusear com cuidado.

» ApOs a utilizagdo, o dispositivo fica contaminado. Consulte as instrugdes de limpe-
za.

Atencao:

*As brocas devem ser utilizadas com quantidades abundantes de spray de solugao
estéril isotonica biocompativel para evitar danos causados por sobreaquecimento e
possivel necrose do 0sso.

*Para preparar osteotomias no osso duro mandibular D1 e D2, apenas devem ser
utilizadas brocas pontiagudas.

Precaucgoes:

* O manuseamento em seguranca de objetos pontiagudos reduzem o risco de in-
fecdo e contaminacao cruzada.

« Utilize luvas médicas ao manusear o dispositivo.

« E necessario extremo cuidado para evitar degluticdo ou aspiracéo acidentais.
Devem ser sempre utilizadas praticas preventivas. Se ocorrer um acidente, contacte
de imediato um médico.

47

e
A 4




* LimitacOes de utilizacao: elimine quando estiver romba.

Eliminagcao segura:

Elimine as brocas numa embalagem de objetos pontiagudos para evitar cortes e/ou
perfuracdo acidentais.

NOTA:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relativamente ao dispositivo devera
ser comunicado de imediato ao fabricante e a autoridade competente do esta-
do-membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Limpeza, desinfecao e esterilizacao:

Deve ser utilizada agua potavel com uma qualidade minima para limpar e agua
destilada ou desmineralizada para o banho ultrassonico e enxaguamento final. Nao
deve ser utilizado perdxido de hidrogénio como desinfetante.

= Limpeza manual:

Antes da primeira utilizacdo e na repeticao do processo, deve imergir os instru-
mentos numa solucéo de limpeza recém-preparada (detergente enzimatico ou com
baixo valor alcalino (pH=<8)), de acordo com as instru¢cdes do fabricante do agente
para uma concentracdo maxima de 40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova
suave, abaixo do nivel do liquido até estarem visivelmente limpos. Enxague abun-
dantemente.

Limpe com um banho ultrassonico durante, no minimo, 5 minutos a uma tempera-
tura maxima de 60 °C, com uma frequéncia de 35 — 45 KHz e uma poténcia minima
de 150 W. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30 segundos.
Desinfecdo manual:

Deve imergir numa solucio de desinfegdo adequada para instrumentos de acgo in-
oxidavel. Siga as instrugdes do fabricante relativamente a concentragdo e ao tempo
do agente de desinfecdo. Desinfe¢gao aprovada com etanol a 70%, com 10 minutos
de imers&o seguida de secagem ao ar num armario de seguranca.

LT Limpeza e desinfegao automatica:

Maquina de lavar e desinfetar (aprovada de acordo com a norma EN ISO 15883).
Enzimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos médicos. En-
zimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos médicos. Siga as
instrucdes do fabricante do agente relativamente a concentracao e a temperatura.
1.Coloque os instrumentos/pecas desmontadas na maquina de lavar e desinfetar.
Utilize uma bandeja de instrumentos adequada.

2.Execute o programa adequado para instrumentos cirurgicos. Aprovacgao realizada
com 0s seguintes parametros:

-Pré-lavagem em agua fria, 2x 2 min.

-Lavagem principal com o detergente a uma temperatura minima de 55 °C, 10 min.
-Enxaguamento em agua morna, 2x 1 min.

-Lavagem/desinfecao final em agua desmineralizada a 90 °C, no minimo, 1 min.
-Secagem a 110 °C, no minimo, 15 min.

3.Ao retirar os instrumentos, confirme se estao limpos. Se necessario, repita a partir
do passo 1 ou utilize a limpeza manual.
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IEI Esterilizagao: Este instrumento tem de ser limpo e higienizado antes da esteril-
izacao.

1.Coloque em bolsas de esterilizacéo individuais.

2 Verifique se o0 saco nao esta esticado.

3.Verifique se a vedacéao esta correta. Coloque as bolsas com o plastico em dire¢ao
ao plastico, e o papel em diregcao ao papel.

4.Autoclave a vapor (validada de acordo com as normas EN 13060, EN 285, EN
17665). Execute o ciclo minimo:

-Temperatura/pressao do vapor: minimo de 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi).
-Tempo de exposi¢ao ao vapor: minimo de 3 min.

-Secagem a vacuo: minimo de 6 min.

-Certifique-se que os instrumentos estdo secos antes de armazenar. Os instrumen-
tos devem ser armazenados e protegidos do p6é a 22 + 3 °C, e ndo devem estar
expostos diretamente a luz solar ou a humidade acima dos 70%.

c € Marca CE MD || Dispositivo médico
[:Ei] Ler as instrugdes de utilizagao IUD| || Identificagdo unica do dispositivo
?Z? Banho ultrassonico REF || Niumero de catalogo

. | Maquina de lavar e desinfetar para .

/T | | desinfecdo térmica LOT |[ Ndmero de lote

Esterilizavel num esterilizador a vapor

(autoclave) a temperatura especificada Data de fabrico

=g
il 7 |

Rotacdo a direita (no sentido dos pon-

>R L

il
O teiros do reldgio) a velocidade Fabricante
especificada
.}" Implantologia Atencgao
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m Romana — Instructiunile

Freze pilot CePo si freze CePo:
Sistemul 2 — pentru amplasarea fara lambou

Consultati instructiunile de utilizare ale implantului dorit pentru instructiuni supli-
mentare: www.dentatus.com/ifu.

Material: Otel inoxidabil

Scopul utilizarii, grupul de pacienti si beneficiul clinic: Crearea osteotomiilor
pentru introducerea implantului dentar la pacientii cu unul sau mai multi dinti defini-
tivi lipsa.

Utilizator vizat: Dentist autorizat cu instruire speciala in implanturile dentare.
Unitatea: Clinica stomatologica.

Contraindicatii:

Contraindicatie absoluta pentru implanturile dentare:

* Pacienti cu terapie intravenoasa cu doza crescuta de bisfosfonati.

* Pacienti care efectueaza chimioterapie sau radioterapie.

Contraindicatie partiala pentru implanturile dentare:

* Pacienti care sufera de osteoporoza si sunt tratati cu bisfosfonati orali.

+ Pacientii care au efectuat radioterapie trebuie tratati ulterior doar de catre special-
isti si doar cu aprobarea oncologului.

/I Avertizari:

* A se curata si steriliza Thainte de utilizare.

* A se reprocesa daca punga de sterilizare este deteriorata inainte de utilizare.

* Ascutit — a se manevra cu atentie.

* Dispozitiv contaminat dupa utilizare, consultati instructiunile de curatare.

Atentie:

*Frezele trebuie utilizate cu cantitati mari de spray cu solutie sterila izotonica bio-
compatibila pentru a preveni deteriorarea prin supraincalzire si posibila necroza
osoasa.

*Pentru pregatirea osteotomiilor in osul dur mandibular D1 si D2, trebuie utilizate
doar freze ascultite.

Masuri de precautie:

» Manipularea atenta a instrumentelor ascutite reduce riscul de infectare si contam-
inare incrucisata.

* Folositi manusi medicale cand manevrati dispozitivul.

* Procedati cu atentie maxima pentru a preveni inghitirea sau aspirarea accidentala.
Trebuie aplicate intotdeauna masuri preventive. in cazul unui astfel de accident,
contactati imediat un medic.

« Limitari de utilizare: eliminati instrumentele tocite.
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Eliminarea in siguranta:

Eliminati frezele intr-un container pentru instrumente ascutite pentru a evita taierile
si/sau inteparile accidentale.

NOTA:

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie raportat imediat pro-
ducatorului si autoritatii competente din statul membru in care furnizorul isi des-
fasoara act|V|tatea S|/sau in care locuieste pacientul.

= Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea:

Pentru curat,are trebuie folosita apa de calitate cel putin potabila, iar pentru baia cu
ultrasunete si clatirea finala apa distilata sau demineralizata. Peroxidul de hidrogen
nu trebuie utilizat ca dezinfectant. Curatare manuala:

Inainte de prima utilizare si pentru reprocesare, introduceti instrumentele in solutie
de curatare proaspat preparata (detergent enzimatic sau slab alcalin, (pH<8)) con-
form instructiunilor producatorului agentului cu privire la concentratie, la maximum
40 °C. Curatati mecanic cu o perie moale, actionand sub nivelul lichidului, pana
cand instrumentele sunt vizibil curate. Clatiti bine.

Curatati in baie cu ultrasunete timp de cel putin 5 minute la maximum 60 °C, folos-
ind o frecventa de 35-45KHz si o putere minima de 150W. Clatiti bine timp de cel
putin 30 de secunde.

Dezinfectare manuala:

Introduceti in solutie dezinfectanta adecvata pentru instrumentele din otel inoxidabil.
Respectati instructiunile producatorului agentului de dezinfectare cu privire la con-
centratie si timp. Dezinfectare validata cu etanol 70%, inmuiere timp de 10 minute,
urmata de uscare la aer in cabinetul de siguranta.

K Curatare si dezinfectare automata:

Masina de spalat si dezinfectat (validata conform EN ISO 15883). Enzimatic sau
slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele medicale. Agent de clatire necoroziv, neutru,
potrivit pentru dispozitivele medicale. Respectati instructiunile producatorului agen-
tului cu privire la concentratie si temperatura.

1.Incarcati instrumentele/piesele dezasamblate In masina de spalat si dezinfectat.
Folositi o tava adecvata pentru instrumente.

2.Efectuati programul adecvat pentru instrumentele chirurgicale. Validare efectuata
cu urmatorii parametri:

-Pre-spalare in apa rece, 2x 2 min.

-Spalare principala cu detergent la minimum 55 °C, 10 min.

-Clatire in apa calda, 2x 1 min.

-Clatire finala/dezinfectare in apa demineralizata la 90 °C, minimum 1 min.
-Uscare la 110 °C, minimum 15 min.

3.La descarcare, confirmati daca instrumentele sunt curate. Daca este necesar,
repetati de la pasul 1 sau efectuati curatarea manuala.
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4i| sterilizarea: Instrumentul trebuie s fie curatat si dezinfectat inainte de
sterilizare.

1.Introduceti in pungi individuale pentru sterilizare.

2.Verificati punga ca sa nu fie intinsa.

3.Verificati sigilarea corecta. Amplasati plasticul pungilor spre plastic si hartia

spre hartie.

4 Sterilizati in autoclava cu abur (validata conform EN 13060, EN 285, EN 17665).
Efectuati ciclul minim:

-Temperatura/presiunea aburului: minimum 134 °C (273 °F) / 3,06 bari (27 psi).
-Timpul de expunere la abur: minimum 3 min.

-Uscare in vid: minimum 6 min.

-Asigurati-va ca instrumentele sunt uscate inainte de a le depozita. Instrumentele
trebuie depozitate ferite de praf la 22 + 3 °C si nu trebuie expuse la lumina directa a
soarelui sau la o umiditate peste 70%.

c € Marcaj CE MD || Dispozitiv medical
Cititi Instructiunile de utilizare UDI || Identificator unic al dispozitivului
Baie cu ultrasunete REF || Numar de catalog
Masina de spalat si dezinfectat pentru y
dezinfectare termica LOT | Numar de lot

Se poate steriliza intr-un aparat de
sterilizare cu abur (autoclava) la tem-
peratura specificata

Data fabricatiei

Rotatie spre dreapta (in sensul acelor

de ceas) la viteza specificatd Producdtor
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m Slovensky — Instrukcie

Vrtaky CePo Pilot a vrtaky CePo:
Systém 2 — na umiestnenie bezlalokovou (flapless) metédou

Dalsie pokyny k pouZzitiu néjdete v ndvode na pouzitie prislusného implantatu: www.
dentatus.com/ifu.

Material: nehrdzavejuca ocel

Uréené pouzitie, skupina pacientov a klinicky prinos: Vytvaranie osteotomii na
zavedenie dentalneho implantatu u pacientov s jednym alebo viacerymi chybajucimi
trvalymi zubmi.

Uréeny pouzivatel: Zubny lekar so Specialnym Skolenim v oblasti zubnych im-
plantatov.

Pracovisko: zubna klinika.

Kontraindikacie:

Absolutna kontraindikacia dentalnych implantatov:

* Pacienti lieCeni intraven6znou vysokodavkovou lieCbou bisfosfonatmi.

* Pacienti podstupujuci chemoterapiu alebo radioterapiu.

Ciasto&né kontraindikacia dentalnych implantatov:

« Pacienti, ktori trpia osteoporozou a uzivaju peroralne bisfosfonaty.

« Pacienti, ktori podstupili radioterapiu, by mali byt nasledne lieCeni iba odbornikmi
a iba po schvaleni onkoldéga.

FAAN Vystrahy:

* Pred prvym pouzitim vycCistite a sterilizujte.

* AK je sterilizaéné vrecko poskodené, pred pouzitim znova vykonajte sterilizaciu.
 Ostry predmet — zaobchadzajte s nim opatrne.

» Pomécka je po pouziti kontaminovana, pokyny na Cistenie najdete v navode na
pouzitie.

Upozornenie:

*\/rtaky by sa mali pouzivat s velkym mnozstvom biokompatibilného izotonického
sterilného roztoku, aby sa predislo poskodeniu spésobenému prehriatim a moznej
nekroze kosti.

*Pri priprave osteotdmii v mandibularnej tvrdej kosti D1 a D2 je potrebné pouZzivat
iba ostreé vrtaky.

Bezpecnostné opatrenia:

» Bezpe€na manipulacia s ostrymi predmetmi znizuje riziko infekcie a krizovej kon-
taminacie.

* Pri manipulacii s pomockou pouZzivajte lekarske rukavice.

- Je potrebné dbat na maximalnu opatrnost, aby sa zabranilo nahodnému prehit-
nutiu alebo vdychnutiu. Vzdy je potrebné dbat’ na preventivne opatrenia. V pripade
takejto nehody okamzite kontaktujte lekara.
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» Obmedzenia pouZzivania: ak sa pomdcky zatupia, zlikvidujte ich.

Bezpecna likvidacia:

Vrtaky odhodte do nadoby na ostré predmety, aby ste zabranili nahodnému poreza-
niu alebo popichaniu.

POZNAMKA:

Pri akejkolvek zavaznej udalosti v suvislosti s poméckou musi byt udalost
oznamena vyrobcovi a prislusnému organu €lenského statu, v ktorom ma poskyto-
vatel a/alebo pacient sidlo.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

Na Cistenie by sa mala pouzivat pitna voda a na ultrazvukovy kupel a zaverecné
oplachnutie destilovana alebo demineralizovana voda. Na dezinfekciu by sa nemal
pouzivat peroxid vodika.

=1 Manualne &istenie:

Pred prvym pouzitim a pred sterilizaciou ponorte nastroje do Cerstvo pripraveného
Cistiaceho roztoku (enzymovy alebo slabo alkalicky Cistiaci prostriedok (pH<8)) s
koncentraciou podla pokynov vyrobcu prislusného prostriedku pri teplote maximalne
40 °C. Mechanicky Cistite makkou kefkou pod hladinou kvapaliny, pokial nastroje
nebudu viditelne Cisté. D6kladne oplachnite.

Minimalne 5 minut Cistite v ultrazvukovom kupeli pri teplote maximalne 60 °C, pri
frekvencii 35 — 45 kHz a vykone minimalne 150 W. D&kladne oplachujte aspon 30
sekund.

Manualna dezinfekcia:

Ponorte do dezinfek&ného roztoku vhodného na nastroje z nehrdzavejucej ocele. Co
sa tyka koncentracie a €asu, postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného pros-
triedku. Dezinfekcia je overena 70 % etanolom, namacanim 10 minut a naslednym
suSenim na vzduchu v bezpecCnostnej skrinke.

L] Automatizované &istenie a dezinfekcia:

Umyvaci a dezinfekeny pristroj (overeny podfa normy EN ISO 15883). Enzymovy
alebo slabo alkalicky roztok, vhodny na zdravotnicke pomocky. Nekorozivny, neu-
tralny oplachovaci pripravok, vhodny na zdravotnicke pomécky. Co sa tyka koncen-
tracie a teploty, postupujte podfa pokynov vyrobcu prostriedku.

1.Nastroje alebo demontované Casti vliozte do umyvacieho a dezinfekéného pristro-
ja. Pouzite vhodny drziak na nastroje.

2.Spustite program uréeny na chirurgické nastroje. Overenie bolo vykonané s
nasledujucimi parametrami:

-Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minuty.

-Hlavné umyvanie s Cistiacim prostriedkom pri teplote minimalne 55 °C, 10 minut.
-Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minutu.

-Zavere€né oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode pri teplote 90 °C, min-
imalne 1 minutu.

-Susenie pri teplote 110 °C, minimalne 15 minut.

3.Pri vykladani sa presvedcCte, ze su nastroje Cisté. Ak je to potrebné, postup opaku-
jte od bodu €. 1 alebo pouzite manualne Cistenie.
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IEI Sterilizacia: Nastroj musi byt pred sterilizaciou vycCisteny a dezinfikovany.
1.Vlozte do jednotlivych sterilizaCnych vreciek.

2.Skontrolujte, Ci vrecko nie je napnuté.

3.Skontrolujte spravne utesnenie. Plastové vrecka umiestnite smerom k plastu a
papier k papieru.

4.Parny autoklav (overeny podla noriem EN 13060, EN 285, EN 17665). Spustite
minimalny cyklus:

-Teplota/tlak pary: minimalne 134 °C (273 °F) / 3,06 barov (27 psi).

-Cas pdsobenia pary: minimalne 3 minuty.

-Vakuové susenie: minimalne 6 minut.

-Pred uskladnenim sa uistite, Ze nastroje su suché. Nastroje je potrebné skladovat
v bezprasnom prostredi pri teplote 22 + 3 °C a nemali by sa vystavovat priamemu
slneCnému svetlu alebo vihkosti nad 70%.

ZnacCka
c € Znacka CE M D || Zdravotnicke zariadenie
:B:I PreCitajte si navod na poutzitie UDI || Jedinecna identifikacia pomdcky
= Ultrazvukovy kapel REF || Katalogové Cislo
. |Umyvaci a dezinfekény pristroj na te- o, .
/T | | pelnt dezinfekciu LOT || Cislo sarze

src | | Mozné sterilizovat’ v parnom steril-

AL ||izatore (autoklave) s uréenou teplotou Datum vyroby

O PravotocCivé otacanie (v smere hodi-

novych rudiciek) s uréenou rychlostou Vyrobca
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Slovenscina — Navodila

Pilotni svedri CePo in svedri CePo:
Sistem 2 — za namestitev brez reznja

Za nadaljnja navodila za uporabo glejte navodila za uporabo predvidenega implan-
tata: www.dentatus.com/ifu.

Material: nerjavno jeklo

Namen uporabe, skupina pacientov in klini€na korist: izvedba osteotomij za na-
mestitev zobnih implantatov pri pacientih z enim ali ve€ manjkajo€imi stalnimi zobmi.
Predvideni uporabnik: zobozdravnik z licenco in s posebnim usposabljanjem za
zobne implantate.

Ustanova: zobozdravstvena ordinacija.

Kontraindikacije:

Absolutna kontraindikacija za zobne implantate:

* Pacienti, ki se zdravijo z velikimi intravenskimi odmerki bifosfonata.

* Pacienti, ki se zdravijo s kemoterapijo ali obsevanjem.

Delna kontraindikacija za zobne implantate:

* Pacienti z osteoporozo, ki se zdravijo s peroralnimi bifosfonati.

* Paciente, ki so prestali zdravljenje z obsevanjem, smejo pozneje zdraviti samo
specialisti po odobritvi onkologa.

AN Opozorila:

* Pred uporabo o istite in sterilizirajte.

- Ce se sterilizacijska vrecka pred uporabo poskoduje, ponovno obdelajte.

 Ostro — ravnajte previdno.

 Pripomocek je po uporabi kontaminiran, glejte navodila za CiSCenje.

Previdno:

*Svedre je treba uporabljati skupaj z velikimi koli€inami bioloSko zdruzljive izotonicne
sterilne raztopine v prsSilu, da se preprec€i Cezmerno segrevanje in morebitna nekro-
za kosti.

*Pri pripravi osteotomij v trdi kosti spodnje Celjusti D1 in D2 se smejo uporabljati
samo ostri svedri.

Previdnostni ukrepi:

« VVarno ravnanje z ostrimi predmeti zmanjSa tveganje za okuzbo in navzkrizni
prenos okuzb.

* Pri ravnanju s pripomockom uporabljajte medicinske rokavice.

* Potrebna je izjemna previdnost, da ne pride do nenamernega poZziranja ali aspi-
racije. Vedno je treba delovati preventivno. Ce pa se zgodi taka nesreca, se takoj
obrnite na zdravnika.

* Omejitve uporabe: kadar pripomocCek postane top, ga zavrzite.
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Varno odstranjevanje:

Svedre odstranite v vsebnik za odstranjevanje ostrih odpadkov, da preprecite
nenamerne ureznine in/ali vbode.

OPOMBA:

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, morate
porocati izdelovalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik
oziroma pacient stalno prebivalisce.

Ciséenje, razkuzevanije in sterilizacija:

Za CiSCenje morate uporabljati vodo najmanj pitne kakovosti, za ultrazvocno kopel in
konéno spiranje pa destilirano ali demineralizirano vodo. Za razkuzevanje ne smete
uporabljati vodikovega peroksida.

=1 Roéno &iséenje:

Pred prvo uporabo in za ponovno obdelavo instrumente namocite v svezo pripravlje-
no Cistilno raztopino (encimski ali nizko alkalni (pH < 8) detergent) v skladu z navodi-
li proizvajalca Cistila glede koncentracije pri najveC 40 °C. Z mehko SCetko mehans-
ko Cistite pod gladino tekoCine, dokler instrument ni vidno Cist. Temeljito sperite.
Cistite v ultrazvoé&ni kopeli najmanj 5 minut pri najveé 60 °C, s frekvenco 35-45 KHz
in mocjo najmanj 150 W.

Vsaj 30 sekund temeljito spirajte.

Ro¢no razkuzevanje:

Namocite v razkuzevalno raztopino, primerno za instrumente iz nerjavnega jek-

la. UposStevajte navodila proizvajalca razkuzila glede koncentracije in Casa. Raz-
kuZevanje je validirano z 10-minutnim namakanjem v 70-% etanolu, Cemur sledi
suSenje na zraku v varnostni komori.

Ed Samodejno €iS€enje in razkuzevanje:

Cistilno-razkuZevalna naprava (validirana v skladu z EN I1SO 15883). Encimsko ali
nizko alkalno Cistilo, primerno za medicinske pripomocke. Nekorozivno, nevtralno
sredstvo za spiranje, primerno za medicinske pripomocCke. UposStevajte navodila
proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature.
1.Instrumente/razstavljene dele nalozite v Cistilno-razkuzevalno napravo. Uporabite
primeren pladenj za instrumente.

2.Zazenite program, primeren za kirurSke instrumente. Validacija je bila opravljena z
naslednjimi parametri:

-Predpranje v mrzli vodi, 2 x 2 min.

-Glavno pranje z detergentom pri najmanj 55 °C, 10 min.

-Spiranje s toplo vodo, 2 x 1 min.

-Konéno spiranje/razkuzevanje z demineralizirano vodo pri 90 °C, najmanj 1 min.
-Susenije pri 110 °C, najmanj 15 min.

3.Pri praznjenju preverite, Ce so instrumenti Cisti. Po potrebi ponovite od 1. koraka
ali uporabite rocno cCisCenje.
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III Sterilizacija: Instrumente morate pred sterilizacijo o istiti in razkuziti.
1.Namestite v posamezne sterilizacijske vreCke.

2.Preverite, da vreCka ni raztegnjena.

3.Preverite ustreznost tesnjenja. VreCke namestite tako, da je plastika obrnjena k
plastiki in papir k papirju.

4.Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060, EN 285, EN 17665). ZaZenite mini-
malni cikel:

-Temperatura/tlak pare: najmanj 134 °C/3,06 bar (27 psi).

-Cas izpostavljenosti pari: najmanj 3 min.

-Vakuumsko susenje: najmanj 6 min.

-Pred shranjevanjem se prepriCajte, da so instrumenti suhi. Instrumente morate
shranjevati na mestu brez prahu pri 22 + 3 °C in jih ne smete izpostavljati neposred-
ni son¢ni svetlobi ali viagi nad 70%.

c € Oznaka CE M D || Medicinski pripomocek
Preberite navodila za uporabo UDI || Enolicna identifikacija pripomocka
Ultrazvocna kopel REF || KataloSka Stevilka
Cistilno-razkuzevalna naprava za . -
toplotno razkuZevanje LOT || Stevilka serije

Za sterilizacijo v parnem sterilizatorju
(avtoklavu) pri opredeljeni temperaturi

Datum izdelave

Vrtenje v desno (v smeri urnega ka-

zalca) pri opredeljeni hitrosti Proizvajalec

>R

Implantologija Previdno

Dentatus
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Svenska — Instruktioner

CePo Pilot Drills och CePo Drrills:
System 2 — implantatbehandling utan lamba

Se bruksanvisningen for det avsedda implantatet for ytterligare instruktioner fér an-
véandning www.dentatus.com/ifu.

Material: Rostfritt stal.

Avsedd anvandning, patientgrupp och klinisk fordel: Skapa osteotomi for tan-
dimplantatinstallation hos vuxna patienter med en/flera saknade tander.
Avsedd anvandare: Legitimerad tandlakare med vidareutbildning inom
tandimplantat.

Facilitet: Tandlakarmottagning.

Kontraindikationer:

Absolut kontraindikation for implantatbehandling:

« Patienter med intravenos hdogdosbehandling med bisfosfonater.

« Patienter som genomgar kemoterapi eller stralbehandling.

Partiell kontraindikation for tandimplantat:

 Patienter som lider av osteoporos och medicinerar med orala bisfosfonater.

» Patienter som genomgatt stralbehandling ar rekommenderade att behandlas av
specialist och endast efter godkannande av onkolog.

AN Varning:

* Rengor och sterilisera fore anvandning.

» GOr om steriliseringsprocessen om den sterila autoklavpasen ar skadad fore
anvandning.

 Vass — hanteras med forsiktighet. Risk for stickskada

* Enheten ar kontaminerad efter anvandning, se instruktion for rengoring.
Forsiktighet:

 Borrar ska anvandas med rikliga mangder fysiologiskt koksalt for att forhindra
overhettning och darmed eventuell bennekros.

* Vid osteotomi i mandibulart ben av typ D1 och D2

(enligt Misch bendensitetsklassificering) ska nya borrar anvandas.
Forsiktighetsatgarder:

« Saker hantering av vassa foremal minskar risken for infektion och
korskontaminering.

* Anvand medicinska handskar nar du hanterar borrarna.

» Extrem forsiktighet bor iakttas for att forhindra oavsiktlig svaljning eller aspiration.
Forebyggande atgarder bor alltid anvandas. Om en sadan olycka skulle intraffa,
kontakta omedelbart en lakare.

» Begransningar for anvandning: kassera nar borren upplevs som slo.
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Saker hantering av stickande/skarande avfall: Slang kasserade borrar i en sar-
skild behallare for vassa féremal for att undvika skarsar och/eller sticksar.

OBS: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning ska rapport-
eras till tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandar-
en och/eller patienten ar etablerad.

Rengoring, desinfektion och sterilisering:

Minst dricksvattenkvalitet bor anvandas for manuell rengoring och destillerat vatten
for ultraljudsbad och slutskdljning. Vateperoxid ska inte anvandas som desinfektion-
smedel.

=1 Manuell rengéring (ultraljudsbad):

Fore forsta anvandning samt efter anvandning, rengor borrarna i nyberedd rengor-
ingslésning (enzymatiskt eller lagalkaliskt (pH<8)) enligt tillverkarens instruktioner
vid maximalt 40 °C. Rengor manuellt med en mjuk borste tills synligt ren. Skolj nog-
grant. Rengor i ultraljudsbad, minst 5 minuter vid maximalt 60 ° C, med en frekvens
pa 35-45 KHz och effekt minst 150 W. Skélj noggrant i minst 30 sekunder.

Manuell desinfektion:

Sank ned i desinfektionsldsning lamplig for instrument av rostfritt stal. Folj tillverk-
arens instruktioner for desinfektionsmedel for koncentration och tid. Desinfektion

ar validerad med 70 % etanol, 10 minuters blotlaggning foljt av lufttorkning i saker-
hetsskap.

L] Automatiserad rengoring och desinfektion:

Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO 15883). Enzymatisk eller lagalkalisk, lamp-
lig for medicintekniska produkter. Icke-fratande, neutralt skdljmedel, lampligt for
medicintekniska produkter. Falj tillverkarens instruktioner for koncentration och tem-
peratur.

1. Lagg instrumenten i diskdesinfektorn. Anvand ett lampligt instrumentfack.

2. Kor program som passar for kirurgiska instrument. Validering av rengoring och
desinfektion ar utférd med foljande parametrar:

- Fortvatt i kallt vatten, 2 x 2 min

- Huvudtvatt med detergent vid minst 55°C, i 10 min

- Skolj i varmt vatten, 2x 1 min.

- Slutskadljning/desinfektion i avmineraliserat vatten vid 90°C, minimum 1 min.

- Torkning vid 110°C, minimum 15 min

3. Kontrollera att instrumenten ar rena efter avslutat program. Upprepa steg 1 eller
anvand manuell rengoring vid behov.
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med:

III Sterilisering: Borrarna maste rengdras och desinfekteras innan sterilisering.
1. Placera i individuella steriliseringspasar.
2. Kontrollera att pasen inte ar deformerad
3. Kontrollera korrekt forsegling
4. Angautoklav (validerad enligt EN 13060, EN 285, EN 17665). Kér minst cykel

-Angtemperatur/tryck: minst 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).
- Angexponeringstid: minst 3 min.
- Vakuumtorkning: minst 6 min.

- Se till att instrumenten ar torra fore forvaring. Instrumenten ska forvaras fritt fran
damm vid 22 + 3°C och inte utsattas for direkt solljus eller fuktighet dver 70%.

M

E CE-markning MD || Medicinteknisk produkt
Las bruksanvisningen UDI || Unik produktidentifiering
Ultraljudsbad REF || Katalog- eller modellnummer
Diskdesinfektor LOT || Satsnummer

Steriliserbar i dngautoklav vid angiven
temperatur

Tillverkningsdatum

Hogervarv (medurs rotation) vid angiv-
et varvtal

Tillverkare

Implantologi

sl 412

Forsiktighet

Dentatus
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Tiirkce — Talimatlar

CePo Pilot Matkaplar ve CePo Matkaplar:
Sistem 2 — flepsiz yerlestirme igin

Diger kullanim talimatlari igin ilgili implant kullanim talimatlarina bakin: www.denta-
tus.com/ifu.

Malzeme: Paslanmaz Celik

Kullanim Amaci, Hasta Grubu ve Klinik Fayda: Bir veya daha fazla eksik yetigkin
digi olan hastalarda dental implant yerlestirme igin osteotomi olusturma.

Hedef Kullanici: Dental implant konusunda 6zel egitim almis lisansh dis hekimleri.
Tesis: Dig hekimi klinigi.

Kontrendikasyonlar:

Dental implantlar icin kesin kontrendikasyonlar:

- Intraven6z yiiksek dozlu bisfosfonat tedavisi alan hastalar.

« Kemoterapi veya radyoterapi goren hastalar.

Dental implantlar i¢in kismi kontrendikasyonlar:

» Osteoporozu olan ve oral bisfosfonatlar kullanan hastalar.

» Radyoterapi gormus hastalar, radyoterapiden sonra sadece onkologun onayindan
sonra ve sadece uzmanlar tarafindan tedavi edilmelidir.

FiAY Uyarilar:

* Kullanmadan 6nce temizleyin ve sterilize edin.

« Sterilizasyon torbasi kullanimdan once hasar gorduyse iglemi tekrar edin.

» Keskindir — dikkatli tutun.

* Bu arag, kullanimdan sonra kontamine olur. Temizlik i¢in talimatlara bakin.
Dikkat:

*Asiri Isinmaya bagl hasari ve olasi kemik nekrozunu onlemek igin matkaplar bol
miktarda biyogecimli izotonik steril ¢ozelti spreyi uygulanarak kullaniimahdir.
*Mandibular D1 ve D2 sert kemikte osteotomi hazirligi yaparken sadece keskin mat-
kaplar kullaniimalidir.

Onlemler:

 Keskin aletlerin gtvenli bir sekilde kullanilmasi enfeksiyon ve ¢apraz kontami-
nasyon riskini azaltir.

* Araci tutarken tibbi eldiven takin.

» Kazara yutmayi veya solumayi onlemek i¢in son derece dikkatli olunmalidir. Her
zaman onleyici uygulamalar yapiimalidir. Bu tip bir kaza meydana gelirse derhal bir
hekim ile iletisime gegin.

 Kullanim sinirlamalari: Koreldiginde atin.

Guvenli Bertaraf:

Kazara kesilmeleri ve/veya batmalari dnlemek icin matkaplari keskin aletler kabinda
atin.
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NOT:

Aracla ilgili ortaya ¢ikabilecek ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili birimine bildirilmelidir.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon:

Temizlik icin minimum igilebilir kalitede su, ultrasonik banyo veya son ylkama iginse
distile veya demineralize su kullaniimalidir. Dezenfektan olarak hidrojen peroksit
kullanilmamalidir.

=1 Manuel Temizlik:

Ik kullanimdan énce ve yeniden isleme tabi tutarken, aletleri temizlik maddesi Ureti-
cisinin konsantrasyon talimatlarina uygun olarak en fazla 40°C sicaklikta yeni hazir-
lanmig temizlik ¢ozeltisine (enzimatik veya duguk alkali (pH<8) deterjan) batirin. Sivi
seviyesinin altinda iglem yaparak gozle gorulebilir sekilde temizlenene kadar yu-
musak bir fircayla mekanik olarak temizleyin. lyice durulayin.

35-45 KHz frekans ve minimum 150 W gug¢ kullanarak minimum 5 dk. boyunca mak-
simum 60°C’de ultrasonik banyoda temizleyin. Minimum 30 saniye boyunca iyice
durulayin.

Manuel Dezenfeksiyon:

Paslanmaz c¢elik aletler icin uygun dezenfeksiyon ¢ozeltisine batirin. Konsantra-
syon ve sure igin Ureticinin dezenfeksiyon maddesiyle ilgili talimatlarina bakin. %70
Etanol ile 10 dakika boyunca islattiktan sonra bir koruyucu muhafazada kurutarak
yapilan dezenfeksiyon islemi valide edilmistir.

Ea Otomatik Temizlik ve Dezenfeksiyon:

Yikama-dezenfeksiyon cihazi (EN ISO 15883 uyarinca valide edilmigtir). Tibbi ciha-
zlara uygun enzimatik veya duguk alkali. Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan,
notral yikama maddesi. Madde Ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili talimat-
larina bakin.

1.Aletleri/sokulen parcalar yikama-dezenfeksiyon cihazina koyun. Uygun bir alet
tepsisi kullanin.

2.Cerrahi aletlere uygun programi ¢alistirin. Validasyon asagidaki parametrelerle
gerceklestirilir:

-2x 2 dk. soguk su iginde 6n yikama

-Minimum 55°C’de, 10 dk. deterjanla ana yikama

-2x 1 dk. sicak suda yilkama

-Minimum 1 dk. boyunca 90°C’de demineralize suda son durulama/dezenfeksiyon
-Minimum 15 dk. boyunca 110°C’de kurutma.

3.Bosaltirken aletlerin temiz olup olmadidini kontrol edin. Gerekirse 1. adimdan iti-
baren iglemi tekrar edin veya manuel olarak temizleyin.
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III Sterilizasyon: Cihaz sterilizasyondan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.
1.Ayri ayri sterilizasyon torbalarina koyun.
2.Torbanin gerilip gerilmedigini kontrol edin.
3.Dogru kapatilip kapatiimadigini kontrol edin. Pogetleri plastik kisimlari plastige,
kagit kisimlar kagida denk gelecek sekilde yerlestirin.
4 Buharl otoklav (EN 13060, EN 285, EN 17665 uyarinca valide edilmistir). Mini-
mum c¢alistirma dongusu:
-Buhar sicakligi/basinci: Minimum 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).
-Buhara maruziyet suresi: Minimum 3 dk.
-Vakumlu kurutma: Minimum 6 dk.
-Aletleri saklamadan énce kuruduklarindan emin olun. Aletler 22 + 3°C’de tozlan-
mayacak sekilde saklanmali ve dogrudan gunes 1sigina ya da %70 Uzerinde neme
maruz birakilmamalidir.

(C € |cE isaret MD)/| Tibbi Cihaz
Kullanim talimatlarini okuyun UDI || Benzersiz Cihaz Kimligi
Ultrasonik banyo REF || Katalog numarasi

Termal dezenfeksiyon igin _
yikama-dezenfeksiyon cihazi LOT || Seri numarasi

Buharl sterilizasyon (otoklav) cihazinda
belirtilen sicakliklarda sterilize edilebilir

Uretim tarihi

Belirtilen hizda saga dogru devir (saat

ybniinde déniis) Uretici
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