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Read Instructions for use Medical Device

Caution Unique Device Identification

Ultrasonic bath Catalog number
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- Vacuum drying: minimum 6 min.

- Ensure the instruments are dry before storage. After sterilization, place labeled and sealed sterilization pouch in
a dry and dark place. Follow the instructions provided by the manufacturer of the sterilization pouch regarding the
storage conditions and expiration date of the sterilized device.
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m CePo Pilot Drills and CePo Drills: System 1 for Bone Measurement
Refer to the intended implant IFU for further instructions for use: www.dentatus.comyifu.

Material: Stainless Steel

Intended Use, Patient Group & Clinical Benefit: Creating osteotomies for dental 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:

« Patients with intravenous high dose bisphosphonate therapy.

+ Patients undergoing chemo or radiotherapy.

Partial contraindication for dental implants:

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

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

A Warnings:
+ Clean and sterilize before first use and between uses.
+ Reprocess if sterilization pouch is damaged before use.
+ Sharp - handle with care.
+ Device contaminated after use, see reprocessing instructions.
Caution:
+ Drills should be used with copious amounts of biocompatible isotonic sterile solution spray to prevent overheating
damage and possible bone necrosis.
+ When preparing osteotomies in mandibular D1 & D2 hard bone, only sharp drills should be used.
Precautions:
+ Safe handling of sharps reduces risk of infection and cross-contamination.
+ In patients with known allergy to materials: CePo drills contain nickel.
+ Use medical gloves when handling the device.
+ Extreme care should be observed to prevent accidental swallowing or aspiration. Preventive practices should
always be utilized. If such an accident should occur, immediately contact a physician.
+ Ensure that the drill is securely seated in the handpiece by gently pulling it prior to use.
+ Limitations on use: discard when dull.
Safe Disposal: Dispose drills in a sharps container to avoid accidental cuts and/or stick.
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 demineralized water for ultrasonic bath
and final rinse. Hydrogen peroxide should not be used as a disinfectant.

| =] 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 manufacturer’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 seconds.

Manual Disinfection:

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

|/® | Automated Cleaning and Disinfection:

Washer-disinfector (validated according to EN ISO 15883). Enzymatic or low alkaline, 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 following 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.

Sterilization: The instrument must be cleaned and disinfected before sterilization.

1. Place in individual sterilization pouches.

2. Check that the bag is not stretched.

3. Check correct sealing. Place pouches plastic towards plastic and paper towards paper.

4. Steam autoclave (validated according to EN 13060, EN 285, EN 17665). Run minimal cycle:
- Steam temperature/pressure: minimum 134°C (273°F) / 3.06 bar (27 psi).

- Steam exposure time: minimum 3 min.

A6CONIOTHM NPOTUBONOKA3AHINA 33 3bOHM MMNAGHT:
+ MauveHTy ¢ BEHO3Ha BI1COKa A03a Ha BucchocdoHaTHa Tepanms.
+ MaLveHTH, NOANOKEHI Ha XMMHUO- UM ITbYeTepanus.
YacTuyHmM NPOTUBONOKA3AHNA 38 3bOHM MMNAAHTA:
+ MaLueHTH, KOUTO CTPaaaT OT OCTEONOPO3a U Ce NeKyBaT ¢ nepopanHi GucdocdoHaTy.
+ MauueHTy, KouTo ca NpemuHany mbyeTepanusi, TpsGBa fa GbaaT nekyBaHu cred ToBa camo OT CrieLManicTy i
camo crie 00GpeHHe 0T OHKONOT.

/\ Npepynpexaexns:
+ MoumcTeTe 1 cTepUnMampaliTe npean mpea yrotpeba 1 mexay ynotpebute.
+ ObpaboTeTe NOBTOPHO, aKO CTEPUNM3ALIMOHHATA ONaKoBKa € NoBpeaeHa npeau ynoTpeda.
+ OCTbP MHCTPYMEHT — paBoTeTe BHAMATENHO.
+ YCTPOWCTBOTO € 3aMbpCeHo cnep ynotpeba, BUKTE MHCTPYKUMMUTE 3a NOBTOpHA 0BpaboTka..
Brumanme:
+ OpeauTe TpsibBa A1a Ce M3NON3BAT C OBUIHI KONMYECTBA CTPYS OT BUOCHBMECTM M30TOHUYEH CTEPUTEH Pa3TBop,
3a [1a Ce NpeoTBpaTH yBpeXaaHe OT NperpsiBaHe 1 BbaMOXHa KOCTHA Hekpo3a.
+ Korato ce npenapupat octeoTomum B TBbpaa koct D1 u D2 Ha fonHata YentocT, TpsiGea Aa ce 13nonasat camo
ocTpu hpesu.
Mpeanasxun mepku:
+ BesonacHoTo GopaBeHe € OCTPY MHCTPYMEHTY HaMansiBa p1cka T MHeKTUpaHe 1 KpbCTocaHa MHAEKLMS.
+ Mpu nauueHTH ¢ u3BeCTHa aneprus kbM Matepuany: CePo cBpeanaTa ChabpXaT HuKen
+ M3nonaBaiite MeauLMHCKY pbkaBuLy npu paboTa ¢ 3penmeTo.
+ TpsbBa fia Ce BHMMaBa M3KIKUMTENHO MHOTO, 3a Aa Ce MpeoTBpaTy CryyaitHo NormbLyaHe Ui acrupupakxe.
BuHary TpsiGBa Aa ce 13non3saT NpeBaHTUBHM NpakTku. pu NofoBeH MHUMAEHT He3abaBHo ce 0GbpHETE KbM
nexap.
* YBepeTe ce, Ye CBPeANIoTo e NOCTaBeHO 3/paBo B HAKOHEYHIKA, KaTo ro M3[bpriaTe BHUMATENHO npeau yrotpe6a.
+ OrpaHuyenms 3a ynoTpeGa: U3xBbpreTe, Korato dpesara ce 3Tbmu.
BesonacHo u3xsbpnsHe:
V3xBbprieTe (peanTe B KOHTEAHEP 3a OCTPU NPEAMETH, 3a fia u3BerHeTe CryJaitHi Nops3BaHus W/mnu 3anensate.
3ABENEXKA:
B cnyyait Ha cepro3eH MHLMAEHT BbB BPb3ka C U3eneTo, chbuTusita ce Aoknaapart HesabaBHO Ha npon3soauTens
11 Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha AbpXaBaTta YneHKka, B KOITO Ce Hamipa NoTPEBUTENST WM NaLMeHTLT.
MouuncrBane, ae3nHd ncTef
TpsibBa fa ce u3nonasa nuTeltHata BOAA 3a PLYHO MOYMCTBAHE U [ECTUNMPaHa UNM AeMUHepanusnpaHa Boaa
3a YNTpa3BykoBa BaHa 1 OKOHYATENHO W3nmnaksaHe. BomopogHusT nepokcus He Tpsbea fa ce u3nonssa kato
[Ie3NHDEKTaHT.
|=]| PruHo nouncraane:
Mpeav mbpea ynotpeba v 3a nosTopHa 06paGoTka, NOTONETE MHCTPYMEHTUTE B MPSICHO MPUTOTBEH MOYMCTBALL
pa3TBOp (EH3NMeEH UnK HuckoankaneH (pH<8) aetepreHT) cnopes WHCTPYKUMMTE Ha MPOM3BOAMTENS Ha areHTa
3a KOHLeHTpaLwst npu Makcumym 40°C. TlouncTeTe MexaHMYHO C Meka yeTka, kaTo paboTute nog HUBOTO Ha
TEYHOCTTA, [J0KATO CTaHe BIWAVIMO YucTa. MannakHeTe oBunHo.
[MouncTBaiiTe B ynTpa3sykoBa BaHa 3a MUHUMYM 5 MUHYTH npu Makcumym 60°C, nanonasaiiku yectota 35 — 45 KHz
1 MoLyHocT MuH. 150 W. MannakHeTe 061nHo 3a MuHUMyM 30 CexyHau.
PbyHa pesuHdekums:
MoToneTe B [e3NH(EKLMOHEH Pa3TBOP, MOAXOASLY 33 MHCTPYMEHTM OT Hepbkaaema cTomaHa. Crepsaiite
VHCTPYKUJAUTE Ha MPOM3BOAWTENS HA [€3MHEKUMOHHUS areHT 3a KOHLEHTpauus v Bpeme. [lesuHdekuus,
Banuanpaxa cue 70% etaHon, 10 MUHYTH HakiCBaHe, NOCNE/BaHO OT NOACYLIABAHE C Bb3JyX.

JX | ABTOMaTU3MPaHO NOYUCTBAHE U Ae3UHCEKLMA:

VsineH AesnHdekyympaly anapat (Banuavpat cbrnacko EN ISO 15883). Exaumer unv cnabo ankaneH, noaxoasiy
3a MefMILMHCKM M3nenusi. HekoposuBeH, HeyTpareH areHT 3a 13nnaksaxe, MoAXoAsil 3a MEeANLMHCKY 3fenns.
CnasBaliTe MHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOANTENS Ha areHTa 3a KOHLEHTpaLysTa 1 TeMnepaTypara.

1. 3apeneTe WHCTPYMEHTUTE/AEMOHTUPAHUTE KOMMOHEHTM B MUSNHUS Ae3nHdekLmpaly anapar. /3nonasaite
nopxoasiia Tabnuyka 3a MHCTPYMEHTH.

2. CrapTupaitTe nporpama, NOAXoAsLLa 3a XMPYPriYHI MHCTPYMEHTU. BanuanpaHeTo ce 3BbpLIBA CbC CTIEAHUTE
napameTpu:

- MpenBapuTenHO Hak1CBaHe B CTyAeHa BOAA, 2 X 2 MUHYTH.

- OCHOBHO M3MMBaHe C npenapat npu MuHUMym 55°C, 10 MuHyTY.

- Mannakeare B Tonna Boaa, 2 X 1 MUHyTa.

- OKOHYaTeNHO M3nnaksaHe/AeauHbeKUMs B AeMyHepanuanpaHa soaa npu 90°C, MUHUMYM 1 MUHYTa.

- Mopcywerte npu 110°C, MUHUMYM 15 MUHYTY.

3. MpoBepeTe fjani UHCTPYMEHTUTE Ca MOYUCTEHM, Cef KaTo v u3sagute. AKo e Heobxoaumo, nosTopete
npoLieaypara oT CTbika 1 Uiy u3nonasaTe PLYHO NOYMCTBAHE.
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1| CTepunusupate:
VHCTpyMeHTBT TpsiGBa Aia Ce MOYUCTM ¥ Ae3UHEKLMPa Npean CTEpUNM3aLs.
1. MocTaBeTe B MHAMBUAYaIHM NIVKOBE 3a CTEPUNMA3ALIAS.
2. MpoBepeTe Aanu NANKLT He e PasTerneH.
3. MpoBepeTe famv NKKLT e Aobpe 3aneyvata. MocTaBeTe NnacTMacoBa KbM MiacTMacoBa CTpaHa i XxapTueHa
KbM XapTveHa CTpaHa Ha ninkoBeTe.
4. MNapeH aBToknaB (BanuampaH cbriacHo EN 13060, EN 285, EN 17665). AkTuupaHe Ha MUHAManeH LuKbI:
- Temnepatypa/HansraHe Ha napa: MuHmym 134°C (273°F)/3,06 6apa (27 psi).
- Bpeme 3a ekcroanuysi Ha napa: MAHUMYM 3 MUHYTI.
- BakyyMHO cyLueHe: MUHUMYM 6 MUHYTY.
- YBepeTe ce, Ye WHCTPYMEHTUTE ca Cyxu1 npeau CbxpaHeHue. Cried CTepunu3aLis nocraBeTe eTUKeTUpaHaTa
11 3aneyaTaHa TopGuYKka 3a CTEPUNM3ALMA HA CyXO 1 TbMHO MsicTo. CriefiBalite MHCTPYKLMMTE, MpefocTaBeHi
OT MPOM3BOANTENS HA CTEPUNM3ALIMOHHMS MUK OTHOCHO YCTIOBUSITA Ha CbXpaHEHUe M Cpoka Ha FOAHOCT Ha
CTEpUNM3NPAHOTO YCTPOICTBO.

l::[i] Prectéte si navod k pouziti Zdravotnicky prostfedek l::[i] Laes brugsanvisningen Medicinsk udstyr l::[i] Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen Medizinisches Gerét [:[ﬂ AiaBaore Tig 0dnyieg xpang larpoteyvoAoyiké Tpoiov
A Upozornéni Jedine¢na identifikace A Forsigtighedsregler Unik enhedsidentifikator A Vorsicht Produktidentifi- A KaraokeuaoThg ATokAeIOTIKN TaUTOTTOINON
prostfedku Zierungsnummer 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOTBVTOG
= Ultrazvukova koupel Katalogové ¢islo = Ultralydsbad Katalognummer = Ultraschallbad Katalognummer = Noutpd uTrEpAXWY Ap1BdG kaTahdyou
o Mycka-dezinfektor pro tepelnou dezinfekci Cislo $arze - Vaskedesinfektor til termodesinfektion Partinummer w Reinigungs- und Desinfektionsgerét fiir die thermische Batchnummer o3 Yuokeur TAUONG-amoAUpavang yia BepuIkr Ap1Bp6g Traptida
\_,/T\ ! poe ‘—I/I\ \—I/I\ Desir?fektgion ? \—N unoAUuT:(von " HONone YRR prKSsTapTRsE
Sterilizovatelné v parnim sterilizatoru Datum vyroby Steriliserbar i en dampsterilisator (autoklav) Fremstillingsdato Sterilisierbar in einem Dampfsterilisator (Autoklav) bei Herstellungsdatum T ATIOOTEIPWVETAI O€ ATTOOTEIPWTT ATHOU Hyepopnvia kataokeung
(autoklavu) pri specifikované teploté d] ved den anfarte temperatur d] der angegebenen Temperatur d] EH (autokauaTo) v kabopiopévn Beppokpaaia d]
Otaceni doprava (otaceni ve sméru hodinovych “ Vyrobce Hojrebevaegelse (rotation med uret) ved “ Producent Rechtsdrehung (im Uhrzeigersinn) mit der angegebenen “ Hersteller Aegid aTpogn (TepiaTpo@r de€ioaTPOPA) pE “ KaraokeuaoTnig
rucicek) pfi zadanych otackéach den anferte hastighed Geschwindigkeit v kaBopiopévn Taximra
Implantologie Znatka CE Implantologi CE-mzerke Implantologie CE-Kennzeichnun, Epgureuparodoyia Yhpa CE
m plantologi C€ plantologi C€ m plantologi C€ zeichnung m Houteuparohoyi C€ A
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. Pilotni vrtaky CePo a vrtaky CePo: Systém 1 pro méfeni urovné kosti

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

Material: Nerezova ocel

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

Zamysleny uzivatel: Licencovany zubni lékar se speciélnim vzdélanim v oblasti zubnich implantatd.

Pracovisté: Zubni ordinace.

Kontraindikace:

Absolutni kontraindikace zubnich implantati:

+ Pacienti s intravendzni Ié¢bou vysokymi davkami bisfosfonatu.

+ Pacienti podstupujici chemoterapii nebo radioterapii.

Casteéna kontraindikace zubnich implantatii:

+ Pacienti, kteff trpi osteoporézou a uzivaji peroraini bisfosfonaty.

« Pacienti, ktefi podstoupili radioterapii, maji byt nasledné léceni pouze specialisty a pouze po schvaleni onkologem.

VN Varovani:

« Ped prvnim pouZitim a mezi pouzitim vycistéte a sterilizujte.

+ Pokud je sterilizacni obal pred pouzitim poskozen, znovu vycistéte a vysterilizujte.

+ Ostré — pracujte opatrné.

+ Zafizeni je po pouZiti kontaminovano, viz pokyny k regeneraci.

Upozornéni:

« Vrtaky by mély byt pouzivany s hojnym mnozstvim biokompatibilniho izotonického sterilniho roztoku ve spreji, aby
se zabranilo poskozeni prehratim a mozné nekroze kosti.

« P¥i pfipravé osteotomii v tvrdé kosti D1 a D2 dolni Celisti je tfeba pouzivat pouze ostré vrtaky.

Bezpecnostni opatieni:

+ Bezpe¢na manipulace s ostrymi pfedméty snizuje riziko infekce a kfizové kontaminace.

+ U pacientli se znamou alergii na materialy: CePo vrtaky obsahuji nikl

« Pii manipulaci s prostfedkem pouzivejte Iékafské rukavice.

+ Je nutné postupovat zviasté opatrné, aby nedoslo k nahodnému polknuti nebo aspiraci. Vzdy je nutné pouzivat
preventivni opatfeni. Pokud by doslo k této komplikaci, ihned se obratte na lékare.

« Ped pouzitim se ujistéte, Ze je vrtacka bezpe¢né usazena v nasadci jemnym zatazenim.

+ Omezeni pouziti: pfi ztupeni zlikvidujte.

Bezpecna likvidace:

Vrtaky vyhazujte do nadoby na ostré predméty, aby nedoslo k nahodnému pofezani a/nebo bodnuti.

POZNAMKA:

Jakoukoli zavaznou udalost vzniklou v souvislosti s prostfedkem je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému dradu
Clenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace:

Pro ¢isténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro ultrazvukovou koupel a zavérecny oplach destilovana
nebo demineralizovana voda. Peroxid vodiku by se jako dezinfekéni prostfedek nemél pouzivat.

=1 Manusini cisten:

Pfed prvnim pouZitim a pfi opakovaném zpracovani ponofte nastroje do Cerstvé pfipraveného Cisticiho roztoku
(enzymaticky nebo slabé alkalicky detergent (pH <8)) podle pokyni vyrobce prostfedku pro koncentraci pfi teploté
maximalné 40 °C. Mechanicky Cistéte mékkym kartackem ponofenym pod hladinou kapaliny, dokud néstroje nejsou
viditelné cisté. Dukladné oplachnéte.

Cistéte v ultrazvukové koupeli po dobu minimainé 5 minut pfi maximaini teploté 60 °C, pi frekvenci 35-45 kHz a
vykonu min. 150 W. Dikladné oplachuijte po dobu min. 30 sekund.

Manualni dezinfekce:

Ponoite do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nastroje z nerezové oceli. Dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho
prostiedku tykajici se koncentrace a ¢asu. Dezinfekce validovana za pouziti 70% etanolu, 10 minutového naméaceni
a nasledného suseni vzduchem.

[T 5 ické ¢isténi a dezinfek

Mycka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883). Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhod-
né pro zdravotnické prostfedky. Nekorozivni, neutraini oplachovaci prostfedek, vhodny pro zdravotnické prostedky.
DodrZujte pokyny vyrobce prostfedku tykajici se koncentrace a teploty.

1. Vlozte nastroje/demontované ¢asti do mycky-dezinfektoru. PouZijte vhodny zasobnik na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro chirurgické nastroje. Validace provedena s nasledujicimi parametry:

- Predmyti ve studené vodg, 2x 2 minuty.

- Hlavni myti s detergentem piii minimaini teploté 55 °C, 10 minut.

- Oplach teplou vodou, 2% 1 minuta.

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

- Suseni pfi 110 °C, minimalné 15 minut.

3. Pii vyjimani zkontrolujte, zda jsou nastroje Cisté. V pfipadé potfeby opakujte postup od kroku 1 nebo pouzijite
manualni ¢isténi.

134°c

Sterilizace: Nastroj je pfed sterilizaci nutné vycistit a vydezinfikovat.

1. Vlozte do individualnich sterilizacnich obald.

2. Zkontrolujte, Ze sacek neni napnuty.

3. Zkontrolujte spravnost utésnéni. Obaly umistéte plastovou Casti k plastové Casti a papirovou €asti k papirové
Casti.

4. Vysterilizujte parou v autoklévu (validovano podle normy EN 13060, EN 285, EN 17665). Spustte minimalni
cyklus:

- Teplotaltlak pary: minimainé 134 °C (273 °F) / 3,06 baru (27 psi).

- Doba puisobeni pary: minimalné 3 minuty.

- Sudeni podtlakem: minimalné 6 minut.

- Pred uskladnénim se ujistéte, Ze jsou nastroje suché. Po sterilizaci umistéte oznaceny a uzavieny sterilizacni
sacek na suché a tmavé misto. Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho sacku ohledné podminek uchovévani a
data expirace sterilizovaného prostredku.

A
CePo-pilotbor og CePo-bor: System 1 til maling af knogleniveau

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 anbringelse af tandimplantater hos
patienter med en eller flere manglende blivende teender.

Tilsigtet bruger: Autoriseret tandleege med speciale i tandimplantater.

Anvendelsessted: Tandlaegeklinik.

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.

Advarsler:
+ Renger og steriliser for forste brug og mellem brug.
+ Skal klargares igen, hvis steriliseringsposen beskadiges fer brug.
+ Skarp — veer forsigtig.
« Enheden er kontamineret efter brug, se oparbejdningsvejledningen.
Forsigtighedsregler:
+Bor skal anvendes med rigelige maengder biokompatibel isotonisk steril oplesning 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 underkesben.
Forholdsregler:
+ Sikker handtering af skarpt udstyr mindsker risikoen for infektion og krydskontaminering.
+ Hos patienter med kendt allergi over for materialer: CePo-bor indeholder nikkel.
+ Brug medicinske handsker ved handtering af udstyret.
« Veer yderst forsigtig med at forebygge utilsigtet slugning eller aspiration. Ger altid brug af forebyggende foranstalt-
ninger. Kontakt omgaende en leege i tilfeelde af en sadan ugnsket heendelse.
+ Serg for, at boret sidder sikkert i handstykket ved forsigtigt at traekke i det for brug.6
« Begraensninger af brugen: Udstyret skal bortskaffes, nar det bliver slgvt.
Sikker bortskaffelse:
Bor skal bortskaffes i en beholder til skarpt affald for at undga snitsar og eller stiksar.
BEMARK:
Enhver alvorlig heendelse, som er opstaet med tilknytning til anordningen, skal indberettes til producenten og den
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.
Rengering, desinfektion og sterilisering:
Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som postevand til rengeringen samt destilleret eller demi-
neraliseret vand til ultralydsbad og endelig skylning. Brintoverilte ma ikke bruges som desinfektionsmiddel.

= Manuel rengoring:

For den forste ibrugtagning og til fornyet klargering skal instrumenterne nedseenkes i nyligt forberedt
rengeringsoplesning (enzymatisk eller let basisk (pH<8) rengeringsmiddel) i henhold til anvisningerne vedraren-
de koncentrationen fra producenten af midlet ved maksimalt 40° C. Renger mekanisk med en blgd berste under
veeskens overflade, indtil udstyret er synligt rent. Skyl omhyggeligt.

Renggres 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:

Nedszenkes i en desinfektionsoplasning, som egner sig til instrumenter af rustfrit stal. Felg anvisningerne vedraren-
de koncentration og tid fra producenten af desinfektionsmidlet. Desinfektionen er valideret med 70% eetanol, 10
minutters ibledseetning efterfulgt af luftterring i et sikkerhedsskab.

k) Automatisk rengering og desinfektion:
Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN ISO 15883). Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk udstyr.
Ikke-eetsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk udstyr. Felg anvisningerne vedrgrende koncentration og
temperatur fra producenten af midlet.
1.Anbring instrumenterne/de adskilte dele i vaskedesinfektoren. Brug en egnet instrumentbakke.
2.Ker et program, der er egnet til kirurgiske instrumenter. Valideringen blev udfert med felgende parametre:
-Forvask i koldt vand, 2x 2 min.
-Primzer vask med rengaringsmiddel 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.
-Torres 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
renggring.
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=2 Sterilisering: Instrumentet skal rengares og desinficeres for 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). Ker en minimal cyklus:
-Damptemperatur/-tryk: minimum 134° C (273° F)/3,06 bar (27 psi).
-Dampeksponeringstid: minimum 3 min.
-Vakuumtgrring: minimum 6 min.
-Serg for, at instrumenterne er terre forud for opbevaringen. Efter sterilisering placeres mzerket og forseglet ste-
rilisationspose pa et tert og merkt sted. Folg instruktionerne fra producenten af steriliseringsposen vedrgrende
opbevaringsbetingelserne og udlgbsdatoen for den steriliserede enhed.

m CePo-Pilot-Bohrer und CePo-Bohrer: System 1 fiir die Messung des Kno-
chenniveaus

Weitere Anweisungen zur Verwendung finden Sie in der Gebrauch
dentatus.comy/ifu.

g des vorg

Material: Edelstahl

BestimmungsgemaRe Verwend Pati uppe und klini Nutzen: Anlegen von Osteotomien fiir das
Einsetzen von Zahnimplantaten bei Patienten, denen ein oder mehrere bleibende Z&hne fehlen.

Zielgruppe: Zugelassene Zahnéarzte mit Fachausbildung im Bereich Zahnimplantate.

Einrichtung: Zahnklinik.

Kontraindikationen:

Absolute Kontraindikation fiir Zahnimplantate:

+ Patienten mit hochdosierter intravendser Bisphosphonattherapie

+ Patienten die sich einer Chemo- oder Strahlentherapie unterziehen

Partielle Kontraindikation fiir Zahnimplantate:

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

+ Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterzogen haben, sollten anschlieRend nur von Fachérzten und nur
nach Zustimmung des Onkologen behandelt werden

h

A Warnhinweise:

« Vor dem ersten Gebrauch und zwischen den Einsatzen reinigen und sterilisieren.

+ Bei Beschadigung des Sterilisationsbeutels vor der Verwendung emeut behandeln.

+ Scharflspitz — Vorsicht bei der Handhabung.

+ Gerat nach Gebrauch kontaminiert, siehe Aufbereitungsanleitung.

Vorsicht:

+Die Bohrer sollten mit reichlich biokompatiblem isotonischem sterilem Lésungsspray verwendet werden, um Uber-
hitzungsschaden und mdgliche Knochennekrosen zu vermeiden.

+Fiir Osteotomien im harten Unterkieferknochen D1 und D2 sollten nur scharfe Bohrer verwendet werden.
VorsichtsmaBnahmen:

« Ein sicherer Umgang mit scharfen/spitzen Gegenstanden verringert das Risiko von Infektionen und Kreuzkon-
taminationen.

« Bei Patienten mit bekannter Materialallergie: CePo-Bohrer enthalten Nickel.

+ Bei der Handhabung des Produkts medizinische Handschuhe tragen.

+ Besondere Vorsicht ist geboten, um versehentliches Verschlucken oder Aspiration zu vermeiden. Stets Praventiv-
mafnahmen ergreifen. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn es zu einem solchen Fall kommt.

« Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der Bohrer sicher im Handsttick sitzt, indem Sie vorsichtig daran
ziehen.

+ Nutzungsbeschrankungen: Wegwerfen, wenn stumpf.

Sichere Entsorgung:

Zur Vermeidung von Schnitt- und/oder Stichverletzungen sind Bohrer in einem Behaltnis fiir scharfe Gegensténde
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. anséssig ist, gemeldet
werden.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

Fiir die Reinigung sollte mindestens Trinkwasserqualitat und fiir das Ultraschallbad und die Endspiilung destilliertes
oder demineralisiertes Wasser verwendet werden. Wasserstoffperoxid sollte nicht als Desinfektionsmittel verwendet
werden.

=1 manuelle Reinigung:
Vor der ersten Verwendung und zur Wiederaufbereitung die Instrumente in eine frisch zubereitete Reinigungslésung
(enzymatisches oder schwach alkalisches (pH<8) Reinigungsmittel) geméa® den Anweisungen des Reinigungsmit-
telherstellers fiir die Konzentration bei maximal 40 °C eintauchen. Mechanisch mit einer weichen Bilrste reinigen,
dabei unterhalb des Fliissigkeitsspiegels arbeiten, bis die Lésung sichtbar sauber ist. Griindlich sptilen.
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. Mindestens 30 Sekunden lang griindlich spiilen.
Manuelle Desinfizierung:
In eine fiir Instrumente aus rostfreiem Stahl geeignete Desinfektionsldsung eintauchen. Befolgen Sie die Anweisung-
en des Herstellers des Desinfektionsmittels bezliglich Konzentration und Zeit. Desinfektion validiert mit 70 % igem
Ethanol, 10 Minuten Einweichen und anschlieRendem Lufttrocknen.
T A isierte Reini und Desinfekti
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (validiert nach EN ISO 15883). Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet
fiir medizinische Gerate. Nicht atzendes, neutrales Spiilmittel, geeignet fiir medizinische Gerate. Befolgen Sie die
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich Konzentration und Temperatur.
1.Legen Sie die Instrumente/zerlegten Teile in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat ein. Verwenden Sie eine
geeignete Instrumentenablage.
2.Fiihren Sie ein fiir chirurgische Instrumente geeignetes Programm aus. Die Validierung wurde auf der Grundlage
der folgenden Parameter durchgefiihrt:
-In kaltem Wasser vorwaschen, 2x 2 Min.
-Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10 Min.
-Mit warmem Wasser abspiilen, 2x 1 Min.
-AbschlieBende Spiilung/Desinfektion in entmineralisiertem Wasser bei 90 °C, mindestens 1 Min.
-Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.
3.Vergewissern Sie sich beim Entnehmen, dass die Instrumente sauber sind. Wiederholen Sie bei Bedarf den
Vorgang ab Schritt 1 oder filhren Sie eine manuelle Reinigung durch.
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Sterilisation: Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert 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 Kunststoffbeutel zum Kunststoff und die Pa-
pierbeutel zum Papier.

4.Dampfautoklav (validiert nach EN 13060, EN 285, EN 17665). Minimalzyklus ausfiihren:
-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. Legen Sie nach der Sterilisation den be-
schrifteten und versiegelten Sterilisationsbeutel an einen trockenen und dunklen Ort. Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers des Sterilisationsbeutels hinsichtlich der Lagerbedingungen und des Verfallsdatums des sterilisier-
ten Geréts.

Tpumava-odnyoi CePo ka1 TpUtrava CePo: Z0otnpa 1 yia pérpnon emimédou
00TWV

Avarpéére ot mpoPAemOueves  00nyies  xpriong Tou  EUQUIEUMATOS yia  TIEPQITEPW  0ONYies  xprang:
www.dentatus.comy/ifu.

YAiko: Avogeidwrog xaAuBag

Evdederypévn xpion, opdda aoBevwv kai kKAIVIKO 6¢gEAOG: Anpioupyia 00TEOTOMIWY VIl TOTIOBETNGN 0BOVTIKWY
EMQUTEUPATWY OF aoBevei pe éva i EpIoadTEPa EAEITOVTA BOVTIA EVAIKWY.

MpoPAemopevog xpnotng: Odovriatpog pe Gdela doknong emayyéApatog kai eidIKr ekTaideuan oTa odovTIKG
euQuUTELPaTA.

Eykaragtaoeig: OdovTiarpikr KAIVIKH.

Avreveigeig:

AmoAuTeG avievdeiCelS yia 0doVTIKG euQUIEDPATA:

« AoBeveig ou AapBavouy evoopAéBia Bepareia pe dIpuaovikd upnAwv d0oewy.

« AoBeveig ou uTroBaMovTal o€ xnueloBepareia fi akTivoBepareia.

Mepikég avrevOeigeig yia odovTiké ep@uTeduaTa:

+ Aabeveig TTou TToouv aTd 00TEOTIOPWAN Kall AGUBAVOUV QAPHAKEUTIKA AywyH PE SIQUOTPOVIKE aTT6 TOU TOUATOG.
« Aabeveig Trou éxouv uTroPAnGei o€ akTivoBepameia Ba TpETel oTN GUVEXEID va uTroBaMovTal oe Bepareia povo amo
€151K0UG Kal POV KaTOTTIV £yKPIONG OYKOAGYOU.

MpoeiSotroinoeig:
+ KaBapiaTe Kal amooTeEIpWaTe TIPIV aTd TV TIPWTN XPAON Kal METAGU TWV XPrOEWV.
« EmavemegepyaoTeite edv n Bfikn amoaTeipwong €xel kataoTpagei IV ammd T Xprion.
* AIXunpo — XEIPIOHOG e TTPOTOYH.
+ H ouokeun €xel poAuvBei peta Tn xprion, deite Tig 0dnyieg emavemetepyaaiag.
Mpogoxn:
«Ta 1pUmava Ba mpémel va xpnaoipomolodvTal pe deBoveg TToodTEG BIOCUPBATOU IGOTOVIKOU OTTOOTEIPWHEVOU
SIaAUPATOG WeKATHOU yia TNV aTTo@uYr TG Bopdg ammd TV uTEpBEPUAVATN Kal TG TTIBAVAG VEKPWONG TWV 0CTWV.
*Karé mv TpoeToIpacia Twy 00TEOTOMIWY OTa 00TA okAnpomTag D1 kar D2 g kdmw yvdbou, Ba mpémel va
XpnoipotoinBolv pévo aiunpd TpuTava.
MpoguAdgeig:
* O ao@aAAg XEIPIHOG CIXUNPWY QVTIKEIEVWV HEIWVEI TOV Kivouvo poAuvang kai diaataupoldpevng poAuvang.
« 2e aoBeveig pe yvwaoth aMepyia o€ uhikd: Ta tpumrdvia CePo Trepiéxouv vikéAio.
+ XpnoipomoInaTe 1atpiké yavTia dtav XeIpi(eaTe Tn GUOKEUR.
« Amaieitar e§aupemikry Tpoooxh yia va amo@euxBei Tuxaia karémoon 1 avappéenan. Mpémer mavia va
Xpnolpotololvial TPakTIKEG TPOANYNG. Av oupBei TéTolou €idoug atixnua, ETIKOIVWVACTE CUECWS ME Evav
TraBoAdyo.
* BeBaiwbeire 611 10 TPUTIAVI £XEI TOTIOBETBET KAAG 0T XeIpoAapr) TpawvTag To atraAd TpIv aTé T XpHon.
« MepIopIoPOi XPAONG: ATTOPPIlTE OTAV GTOUWTOUY.
Ac@ahig amoppiyn:
AmoppiyTe Ta TpUTIAVA O £va BOXEID AIXUNPWY AVTIKEIPEVWY YIa va aTToQUyETe Tuxaia Kowipara fi/kar koMApara.
IHMEIQZH:
Omol0dr\TToTe GOPAPG TIEPIGTATIKG TIPOKUTITEI OE OXEDN HE TN GUCKEUN, B TIPETTEN VO QvVaQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH
Kai oV appddia apyn Tou kpdtoug péAoug aTo oTroio eival eykateaTnuévog 0 XpAROTNG f/kal 0 aaBevig.
KaBapiopdg, amroAlpavaen kai amroaTeipwon:
Oa mpémel va xpnaoipomoiital eAdyIoTn ToI6TTaA TTOCIHOU VeEPOU yia KaBapIod Kal aTEGTAYUEVO j ATTIOVIOHEVO
vepd yia Aoutpd uTreprixwv Kkai TEAIKR €KTTAuon. Aev TPETIEN va XPNOIPOTIOIEiTal UTTEPOGEIDIO TOU UBPOYOVOU WG
aTmoAuPavTIKG.

|i‘ Mn autéparog kaBapiopog:

Mpiv amé mv mpwm xpron kai yia v emavemegepyaaia, PubioTe Ta epyakeia o€ TPOTPATA TIAPACKEUATHEVO
diaAupa kabapiopol [eviupariko 1 xapnAig akkaAikomrag (pH<8) amoppumavTiké] cUp@wva pe Tig 0dnyieg Tou
KATOOKEUOTH Tou Trapayovia yia ouykévipwaon oe éwg 40 °C. E@appdoTe pnxavikd kabopiod pe pia paAakn
BoupToa, Souketovtag kaTw aTé T aTaBN Tou uypoU, PEXP! va kaBapioe! opatd. ZeTAUVETE KaAd.

KaBapioTe e Aoutpd uTreprixwv yia TouAdioTov yia 5 Aemrd ot péyioTn Beppokpacia 60 °C, XpnoipoTmoiviag
ouyvotnta 35-45 KHz kai eAaxiom 1ox0 150 W. ZemAdvete kahd yia 30 deutepoAeta.

Mn autépatn amoAUpavon:

Bubiote o dithupa amoAUpavong kardAAnAo yia epyakeia amd avoeidwro xaAupa. AkoAouBnaTe TI 0dnyieg
TOU KOTOOKEUOOT! TOU QTOAUPQVTIKOU TTapayovTa OXETIKG HE T OUYKEVTPWOT Kai Tov Xpovo. H amoAUpavaon
emkupwverar pe 70 % aiBavoAn, 10 AeTé epmmoTiopé akoAouBoUpEVO aTTd OTEyvVWUa OTOV aEpaL.

L] Autoparotroinpévog KaBapiopog kai ATroAUpavon:
Zuokeurp TAUONG- amoAUpavang (emkupwpévn kata EN ISO 15883). Evuparikd f xaunAig aAkaAikéTtnTag,
KkatdMnAo yia 1atpotexvoAoyikd Tpoiovta. Mn diaBpwrikd, oudétepog Tapdyovrag EkmAuong, katdMnAog yia
10TPIKEG TUOKEUEG. AKOAOUBNOTE TIG 0BNYieG TOU KATAGKEUAOT TOU TTAIPAYOVTCl OXETIKA PE TN CUYKEVTPWOT Kall Tn
Beppokpaaia.
1.TomoBeoTe Ta epyaheia/amoouvappoloynuéva pépn ot ouokeur] TAUONG-aTTOAUpavang. XpnalpotroifoTe
KkatdMnAo Siako epyaleiwv.
2.ExteAéoTe mpoypappa kat@AnAo yia xeipoupyikd epyaheia. H emkipwan mpaypatoToidnke pe Tig akoAoubeg
TIapapETPOUG:
-MpdmAuon ot KpUo vepd, 2x 2 AeTrTa.
-Kupia mAon pe amopputtavtikd TouhdyiaTov atoug 55 °C, 10 Aetra.
-ZemAOveTe O€ {€0TO VePO, 2 1 AeTTTo.
-TeAikr ékmAuan/amoAdpavan oe amoviopévo vepd atoug 90 °C, TouhaxiaTov yia 1 Aemo.
-Z1eyvwate atoug 110 °C, TouhdyioTov yia 15 Aetrra.
3.Kara v ekgoptwan, BeBaiwbeite 6T Ta epyaleia eivar kabapd. Edv eival amapaimro, emavahapere amo 1o Prja
11} Xpno1potoInaTe pn autépato kabapiopd.
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2| AmroaTeipwan: To epyaheio Tpémel va kaBapiaTei Kal va amoAupavBei Trpiv até Ty amooTeipwan.
1.ToTroBereiTe € PeEPOVWPEVE BKES ATTOTEIPWANG.
2.EAéyEre 011 N oakoUAa Bev £Xel TEVTWOE.
3.EAéyEre o1 n ogpayion eival owoTr. TomoBetaTe Tig BriKeg e TNV TIAEUPG ToU TTAACTIKOU GTO TIAQIOTIKG Kall TV
TIAEUpPA TOU XapTIOU OTO XapTi.
4. AutékauaTo aTpoU (emkupwpévo karé Ta EN 13060, EN 285, EN 17665). EktéAean eAayioTou kUkAou:
-Oeppokpaaia/miean arpoU: TouhdyioTov 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
-Xpovog £kBeang aTov aTpd: TouAdyioTov 3 AeTrTd.
-XTEYVWHO UTTO KEVO: TOUAGXIOTOV yia 6 AeTrTdl.
-BeBaiwBeite o1 Ta epyaleia eival ateyva mpiv ™y amoBikeuon. MeTa Ty amooTeipwar, TOTOBETAOTE TV
€MONUaopéVN Kal oppayiopévn Brikn amooTeipwang o€ §npd Kai oKoTevd pépog. AkoAouBraTe TIG odnyieg Tou
TIapéxovTal Ao TOV KATAOKEUOOTH TOU OGKOU QTTOOTEIpWONG OXETIKG Me TIG OUVBRKeS amoBrikeuang kai Tv
nHepopnvia AENG TG aTTOOTEIPWHEVNG TUOKEUNG.



Leer instrucciones de uso Producto sanitario

Lugege kasutusjuhendit Meditsiiniseade

Identificacion tnica
del producto

Advertencia

Kordumatu identifitseer-
imistunnus

Ettevaatust

Bafio de ultrasonido Numero de catélogo

Ultrahelivann Kataloogi number

Lavadora desinfectadora para desinfeccion térmica Numero de lote

Pesur-desinfektor termodesinfitseerimiseks Partiinumber

LLEEEE

LILEEEE

E Sistemas de perforacion piloto CePo y sistemas de perforacion CePo:
Sistema 1 para medicion a nivel del hueso

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

Material: Acero inoxidable

Uso p , grupo de | clinico: Creacion de osteotomias para la instalacion de implantes
dentales en pacientes a los que les falten uno 0 méas piezas dentales permanentes.

Usuario previsto: Dentista autorizado con formacion especial en implantes dentales.

Instalacion: Clinica dental.

Contraindicaciones:

Contraindicacion absoluta de implantes dentales:

« Pacientes con terapia intravenosa de dosis elevadas de bifosfonatos.

+ Pacientes sometidos a quimioterapia o radioterapia.

Contraindicacion 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 oncdlogo.

" hanafini

VAN Advertencias:

« Limpiar y esterilizar antes del primer uso y entre usos.

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

+ Objeto afilado, manipular con cuidado.

+ Dispositivo contaminado después de su uso, consulte las instrucciones de reprocesamiento.

Advertencia:

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

+ Ala hora de preparar osteotomias en los huesos duros D1y D2 de la mandibula, inicamente deben utilizarse
sistemas de perforacion afilados.

Precauciones:

+ La manipulacion segura de objetos afilados reduce el riesgo de infeccion y contaminacion cruzada.

« En pacientes con alergia conocida a los materiales: las fresas CePo contienen niquel.

+ Use guantes médicos al manipular el dispositivo.

+ Debe tenerse especial cuidado para impedir la deglucion o la aspiracion accidentales. Siempre deben utilizar-
se practicas preventivas. Si se produce un accidente de este tipo, péngase en contacto inmediatamente con un
médico.

+ Asegurese de que el taladro esté bien asentado en la pieza de mano tirando suavemente de él antes de usarlo.

+ Limitaciones de uso: descartar si hay embotamiento.

Eliminacion segura:

Elimine los sistemas de perforacién 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 ultrasonido y el enjuague final,
debe utilizarse agua destilada o desmineralizada como minimo. No debe utilizarse peréxido de hidrégeno como
desinfectante.

=l Limpieza manual:

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

Limpie en un bafio de ultrasonido durante 5 minutos como minimo a 60 °C como méaximo, con una frecuencia de
35-45 KHz y una potencia minima de 150 W. Enjuague concienzudamente durante 30 segundos como minimo.
Desinfeccion manual:

Sumerja en una solucion desinfectante apta para instrumentos de acero inoxidable. Siga las instrucciones del
fabricante del agente desinfectante en cuanto a concentracion y tiempo. Desinfeccion validada con etanol al 70 %,
tras 10 minutos de remojo seguidos por secado al aire.

L2 Limpieza y desinfeccion automatizadas:

Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma UNE-EN ISO 15883). Detergente enzimatico o de baja
alcalinidad, apto para productos sanitarios. Agente neutro no corrosivo para el enjuague, apto para productos
sanitarios. Siga las instrucciones 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 instru-
mentos 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.

-Secado a 110 °C durante 15 min como minimo.

3.En la descarga, confirme que los instrumentos estén limpios. Si es necesario, repita desde el paso 1 o utilice la
limpieza manual.

134°C

Esterilizacion: El instrumento debe limpiarse y desinfectarse antes de la esterilizacion.
1.Coloquelo 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. Después de la esterilizacion, coloque la
bolsa de esterilizacion sellada y etiquetada en un lugar seco y oscuro. Siga las instrucciones proporcionadas por el
fabricante de la bolsa de esterilizacion con respecto a las condiciones de almacenamiento y fecha de vencimiento
del dispositivo esterilizado.

Esterilizable en un esterilizador con vapor (autoclave) a la Fecha de fabri- Steriliseeritav aurusterilisaatoris (autoklaav) Tootmiskuupaev
temperatura especificada cacion ettenahtud temperatuuril
Giro hacia la derecha (dextrorrotacion) a la velocidad Fabricante Paremale (paripaeva) podrlemine ettenah- Tootja
O especificada O tud kiirusel
Implantologia Marcado CE Implantoloogia CE-margis
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Puurid CePo Pilot ja puurid CePo: Siisteem 1 luu tasandi mo6tmiseks

Téiend:

id kasutusjuhiseid vaadake plaanitava impl di kasutusjuhendist: www.dentatus.com/ifu

Materjal: roostevaba teras

I ja kliiniline kasu: luulooZide loomine hambaimplantaadi paigaldamiseks
patsientidele, kellel puudub ks voi mitu jadvhammast.

Ettendhtud kasutaja: litsentseeritud hambaarst, kes on labinud hambaimplantaatidealase erikoolituse.
Asutus: hambakliinik.

Vastundidustused:

Hambaimplantaatide absoluutsed vastundidustused:

« patsiendid, kes saavad veenisiseselt suurtes annustes bifosfonaatravi;

« patsiendid, kes saavad keemia- vdi kiiritusravi.

Hambaimplantaatide osalised vastundidustused:

+ patsiendid, kes kannatavad osteoporoosi all ning keda ravitakse suukaudsete bifosfonaatidega;

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

Hoiatused:
+ Puhastage ja steriliseerige enne esimest kasutamist ja kasutuskordade vahel.
+ Kui steriliseerimispakend on enne kasutamist kahjustatud, todelge uuesti.
+ Terav - kasitsege ettevaatlikult.
+ Seade on pérast kasutamist saastunud, vaadake timbert66tiemisjuhendit.
Ettevaatust:
+Puure tuleks kasutada ohtra vesijahutusega (biotihilduva isotoonilise steriilse lahusega), et véltida iilekuumene-
misvigastusi ja véimalikku luunekroosi.
+LuulooZi ettevalmistamisel alaldua luutiitibi D1 ja D2 kdvas luus tuleks kasutada ainult teravaid puure.
Ettevaatusabindud:
+ Teravate esemete ohutu késitsemine vahendab nakkuse- ja ristsaastumise ohtu.
+ Patsientidel, kellel on teadaolev materjalide suhtes allergia: CePo puurid sisaldavad niklit.
+ Seadme kasitsemisel kandke meditsiinilisi kindaid.
+ Aarmiselt hoolikalt tuleb valtida juhuslikku allaneelamist véi sissehingamist. Alati tuleks kasutada ennetusmeet-
meid. Sellise dnnetuse korral vdtke viivitamata (ihendust arstiga.
+ Veenduge, et puur on kindlalt kasiinstrumendis paigas, témmates seda enne kasutamist ornalt.
+ Kasutuspiirangud: kui puur on niri, siis kdrvaldage see.
Ohutu kérvaldamine:
Kérvaldage puurid teravate esemete mahutis, et valtida tahtmatut sisselikamist ja/vdi torkamist.
MARKUS:
Seadmega seoses esinenud tdsisest vahejuhtumist tuleb viivitamata teatada tootjale ning selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine:
Puhastamisel tuleks kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning ultrahelivannis ja [6pploputuseks destilleeri-
tud voi deminerali i vett. D imivahendina ei tohiks kasutada vesinikperoksiidi.

=] Kasitsi puhastamine:

Enne esimest kasutamist ja taastootlemiseks sukeldage instrumendid vahendi tootja juhistele vastavas kontsen-
tratsioonis varskelt ettevalmistatud puhastuslahusesse (ensttim- véi kergelt aluseline (pH <8) puhastusvahend)
temperatuuril kuni 40 °C. Puhastage mehaaniliselt, pehme harjaga, t66tage allpool vedelikupinda, kuni instrument
on nahtavalt puhas. Loputage pohjalikult.

Puhastage ultrahelivannis vahemalt 5 minutit temperatuuril kuni 60 °C, sagedusvahemikus 35-45 KHz ja voimsusel
vahemalt 150 W. Loputage pdhjalikult 30 sekundi jooksul.

Kasitsi desinfitseerimine:

Sukeldage roostevabast terasest instrumentidele sobivasse desinfitseerimislahusesse. Jargige tootja juhiseid
desinfitseerimisaine kontsentratsiooni ja aja kohta. Valideeritud on desinfitseerimine 70% etanooliga, 10 minutit
leotamist, millele jargneb dhkkuivatamine.

2] Automatiseeritud puhastamine ja desinfitseerimine:

Pesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standardile EN ISO 15883). Enstilim- vdi kergelt aluseline, meditsiinise-
admetele sobiv. Mittekorrodeeriv, neutraalne loputusaine, meditsiiniseadmetele sobiv. Jargige aine tootja juhiseid
kontsentratsiooni ja temperatuuri kohta.

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

2.Kasutage kirurgiainstrumentidele sobivat programmi. Valideerimine toimus jérgmiste parameetritega:

-Eelpesu 2x2 minutit kiilmas vees.

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

-Loputus sooja veega, 2x1 minut.

-Lépploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud veega temperatuuril 90 °C, vahemalt 1 minut.

-Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vahemalt 15 minutit.

liavotmisel veenduge, et instrumendid on puhtad. Vajadusel korrake alates sammust 1 vi puhastage kasitsi.

iy

. 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). Kéitage vahemalt jargmist
tstiklit:

-Auru temperatuur/rdhk: 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. Parast steriliseerimist asetage margistatud ja suletud
steriliseerimiskott kuiva ja pimedasse kohta. Jérgige steriliseerimiskoti tootja antud juhiseid steriliseeritud seadme
sailitustingimuste ja aegumiskuupaeva kohta.

(autoklaavissa) maaritellyssa lampétilassa

[E Lue kéyttdohjeet Laakinnallinen laite
A Huomio Yksil6llinen laitetunniste
= Ultra&énihaude Luettelonumero
Lf\rJ\_J Pesu- ja desinfiointikone [&mpddesinfiointia Eranumero
varten
e Voidaan steriloida hoyrysterilointilaitteessa d’ Valmistuspéaivamaara

Oikea kierros (mydtapaivaan pydriminen) Valmistaja
médritetylla nopeudella
Implantologia c € CE-merkki
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Elelo:

: Spiralna svrdla CePo i svrdla CePo: 1. sustav — za mjerenje kosti

Katso tarkemmat kayttéohjeet tarkoitetun implantin kdyttoohjeista: www.dentatus.com/ifu.

Materiaali: Ruostumaton terés

Kayttotarkoitus, potilasryhma ja kliininen hyoty: Osteotomioiden luominen hammasimplanttien asentamista
varten potilaille, joilla on yksi tai useampi puuttuva rautahammas.

Kohdekayttaja: Laillistettu hamr i, jolla on hammasimplanttien erikoiskoulutus.

Laitos: Hammashoitola.

Vasta-aiheet:

Hammasimplanttien ehdoton vasta-aihe:

+ Potilaat, jotka saavat laskimonsisaista suuren annoksen bisfosfonaattihoitoa.

+ Potilaat, jotka saavat sytostaatti- tai sadehoitoa.

Hammasimplanttien osittainen vasta-aihe:

+ Potilaat, jotka karsivat osteoporoosista ja joita laakitdan suun kautta otettavilla bisfosfonaateilla.

+ Sédehoitoa saaneiden potilaiden olisi sen jélkeen saatava hoitoa vain erikoishammaslaakéreilt ja vasta onkologin
hyvaksynnan jalkeen.

Varoitukset:
+ Puhdista ja steriloi ennen ensimmaista kayttoa ja kayttokertojen valilla
« Kasittele uudelleen, jos sterilointipussi on vaurioitunut ennen kayttoa.
« Terava - kasiteltdva varoen.
+ Laite likaantunut kayton jalkeen, katso kasittelyohjeet.
Huomio:
+ Porien kanssa tulee kéyttaa runsaasti bioyhteensopivaa isotonista steriilia liuossuihketta ylikuumenemisesta ai-
heutuvien vaurioiden ja mahdollisen osteonekroosin valttamiseksi.
+ Kovaan leukaluuhun D1 ja D2 tehtavissé osteotomioissa saa kéyttaa ainoastaan terévia poria.
Varotoimet:
« Teravien esineiden turvallinen kasittely vahentaa infektio- ja ristikontaminaatioriskia.
+ Potilaat, joiden tiedetdan olevan allergisia materiaaleille: CePo-porat sisaltavat nikkelia.
« Kayta laaketieteellisia kasineité laitetta kasitellessasi.
« Erityista varovaisuutta on noudatettava, jottei potilas vahingossa niele tai veda osia henkeen. Ennaltaehkéisevia
kaytantoja olisi aina kaytettava. Jos nain kuitenkin vahingossa kay, ota heti yhteytta laakérii
+ Varmista, ettd pora on kunnolla kiinni kasikappaleessa vetamall4 sitd varovasti ennen kayttoa.
« Kayttorajoitukset: havitd pora, kun se on tylsa.
Turvallinen havittdminen: Havita porat teravien esineiden séiliéon vahingossa tapahtuvien viiltojen ja/tai pistojen
valttamiseksi.
HUOMIO: Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd tulee viipymétta ilmoittaa ja sen jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.
Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:
Puhdistukseen olisi kdytettdva vahintadn juomavettd ja ultradénihauteeseen ja loppuhuuhteluun tislattua tai demi-
neralisoitua vetta. Vetyperoksidia ei saa kayttda desinfiointiaineena.
@ Manuaalinen puhdistus:
Ennen ensimmaisté kayttokertaa ja uudelleenkasittelya varten instrumentit upotetaan juuri valmistettuun puhdistus-
liuokseen (entsymaattinen tai heikosti emaksinen (pH < 8) pesuaine) aineen valmistajan ohjeiden mukaisesti enin-
taén 40 °C:n lampdtilassa. Puhdista mekaanisesti pehmealla harjalla nestepinnan alapuolelta, kunnes instrumentit
ovat nakyvasti puhtaita. Huuhtele huolellisesti.
Puhdista ultradanihauteessa vahintaan 5 minuutin ajan enintaén 60 °C:n lampdtilassa kayttden taajuutta 35-45 kHz
ja tehoa vahintaan 150 W. Huuhtele huolellisesti min. 30 sekuntia.
Manuaalinen desinfiointi:
Upota ruostumattomasta teraksesta valmistetuille instrumenteille soveltuvaan desinfiointiliuokseen. Noudata de-
sinfiointiaineen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja ajan suhteen. Desinfiointi validoitu 70-prosenttisella etanolilla,
10 minuutin liotus ja iimakuivaus.
[ /X | Automaattinen [ ja
Pesu- ja desinfiointikone (standardin ISO 15883 mukainen). Entsymaattinen tai heikosti eméaksinen, soveltuu 13-
kinnéllisiin laitteisiin. Syévyttdméaton, neutraali huuhteluaine, joka soveltuu laakinnallisiin laitteisiin. Noudata aineen
valmistajan ohjeita pitoisuuden ja lampétilan suhteen.
1. Lataa instrumentit / erilliset osat pesu- ja desinfiointikoneeseen. Kayta sopivaa valinealustaa.
2. Suorita kirurgisille instrumenteille sopiva ajo-ohjelma. Validointi suoritettiin seuraavilla parametreilla:
- Esipesu kylmassa vedessd, 2 x 2 min.
- Pédpesu pesuaineella vahintdan 55 °C:ssa, 10 min.
- Huuhtele Iampimalla vedelld, 2 x 1 min.
- Loppuhuuhtelu/desinfiointi demineralisoidussa vedessa 90 °C:ssa, vahintaan 1 min.
- Kuivaus 110 °C:ssa, vahintaan 15 min.
3. Varmista purkamisen yhteydessé, etta vélineet ovat puhtaat. Toista tarvittaessa vaiheesta 1 tai kayta manuaalista
puhdistusta.

Sterilointi: Instrumentti on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia.

1. Laita laitteet erillisiin sterilointipusseihin.

2. Varmista, etté pussi ei ole vaurioitunut.

3. Varmista, etta pussi on suljettu tiiviisti. Aseta pussit muovi kohti muovia ja paperi kohti paperia.

4. Hoyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060, EN 285 ja EN 17665 mukaisesti). Suorita minimaalinen sykli:
- Hoyryn lampétila/paine: vahintaén 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).

- Hoyrylle altistumisaika: vahintaan 3 min.

- Tyhjiokuivaus: vahinta@n 6 min.

- Varmista, ettd instrumentit ovat kuivia ennen varastointia. Steriloinnin jélkeen aseta merkitty ja suljettu sterilointi-
pussi kuivaan ja pimeaén paikkaan. Noudata sterilointipussin valmistajan antamia ohjeita steriloidun laitteen séily-
tysolosuhteista ja vimeisesta kéyttopaivasta.

Lisez les consignes d'utilisation Dispositif médical

Mise en garde Identification unique du

dispositif

Bain a ultrasons

)| B

Référence produit

Autolaveur pour la désinfection thermique Numéro de lot

LLEEEE

LR
Stérilisable dans un stérilisateur a vapeur Date de fabrication
EH (autoclave) a la température spécifiée
Rotation a droite (horaire) a la vitesse Fabricant
O spécifiée
!l. Implantologie c € Marquage CE

Forets CePo Pilot et forets CePo : Systéme 1 pour la mesure du niveau
osseux

Reportez-vous aux consignes d'utilisation de [Iimplant correspondant pour obtenir des instructions

uppl ires : www.dentatus.com/ifu.

Matiére : acier inoxydable

Utilisation prévue, groupe de patients et bénéfice clinique : création d'ostéotomies 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'implants dentaires.

Etablissement : clinique dentaire.

Contre-indications :

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

« Patients suivant un traitement par injection intraveineuse de doses élevées de bisphosphonates.

+ Patients suivant une chimiothérapie ou une radiothérapie.

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

« Patients souffrant d’ostéoporose et suivant un traitement oral par bisphosphonates.

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

Avertissements :
« Nettoyer et stériliser avant la premiére utilisation et entre les utilisations.
« Traitez a nouveau si la poche de stérilisation est endommagée avant utilisation.
+ Objet pointu, a manipuler prudemment.
« Dispositif contaminé aprés utilisation ; reportez-vous aux les instructions de retraitement.
Mise en garde :
sLes forets doivent étre utilisés avec une quantité importante de solution stérile isotonique biocompatible en spray
pour éviter les dommages dus & la surchauffe et la nécrose possible de 'os.
sLors de la préparation d'ostéotomies dans I'os dur D1 et D2 mandibulaire, seuls des forets pointus doivent étre
utilisés.
Précautions :
+ Une manipulation sre des objets pointus réduit le risque d'infection et de contamination croisée.
+ Chez les patients présentant une allergie connue aux matériaux : les forets CePo contiennent du nickel.
+ Porter des gants médicaux lors de la manipulation du dispositif.
+ Vous devez faire preuve d'une extréme prudence afin d'éviter toute ingestion ou aspiration accidentelle. Des
pratiques préventives doivent toujours étre utilisées. Si un tel accident devait se produire, contactez immédiatement
un médecin.
+ Assurez-vous que le foret est bien en place dans la piéce a main en le tirant doucement avant utilisation.
« 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 & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

o

yage, et stérili H
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’hydrogéne ne doit pas étre utilisé comme désinfectant.

li‘ Nettoyage manuel :

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

Nettoyez dans un bain & 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 abondamment pendant 30 secondes minimum.

Désinfection manuelle :

Plongez dans une solution désinfectante adaptée aux instruments en acier inoxydable. 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 l'air.

Autolaveur (validé selon la norme EN ISO 15883). Enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux dispositifs mé-
dicaux. Agent de ringage neutre, non corrosif, adapté aux dispositifs médicaux. Suivez les instructions du fabricant
concernant la concentration 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 I'aide des paramétres suivants
-Prélavage a I'eau froide, 2 x 2 min
-Lavage principal a 'aide d'un détergent & 55 °C minimum, 10 min
-Ringage a I'eau tiéde, 2 x 1 min
-Ringage final/désinfection a '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.

S

2| Stérilisation : L'instrument doit étre 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 plastique et la partie en papier
vers le papier.
4. Autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060, EN 285, EN 17665). Exécutez 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. Aprés stérilisation, placez le sachet de stérilisa-
tion étiqueté et scellé dans un endroit sec et sombre. Suivez les instructions fournies par le fabricant de la pochette
de stérilisation concernant les conditions de stockage et la date de péremption du dispositif stérilisé.

Procitati upute za upotrebu Medicinski proizvod

Oprez Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Ultrazvucna kupelj Kataloski broj

= Uredaj za pranje i dezinfekciju za toplinsku Broj serije
LT dezinfekciju
e MozZe se sterilizirati u parnom sterilizatoru Datum proizvodnje

(autoklavu) pri navedenoj temperaturi
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Okretanje udesno (u smjeru kazaljke na satu) pri Proizvodac
navedenoj brzini
Implantologija c € CE oznaka

Heslo:

Spiralna svrdla CePo i svrdla CePo: 1. sustav - za mjerenje kosti

Pogledajte Upute za upotrebu odgovarajuceg implantata za dodatne upute za upotrebu: www.dentatus.com/ifu.

Materijal: nehrdajuci Celik

Namjena, skupina pacijenata i klinicka korist: provedba osteotomije radi postavljanja zubnih implantata u pacije-
nata kojima nedostaje jedan ili vie trajnih zuba.

Predvideni korisnik: licencirani stomatolog koji je prodao posebnu obuku o zubnim implantatima.

Ustanova: stomatolo$ka klinika.

Kontraindikacije:

Apsolutna kontraindikacija za postavljanje zubnih implantata:

+ Pacijenti u kojih se provodi intravenska terapija bisfosfonatom u visokim dozama.

« Pacijenti u kojih se provodi kemoterapija ili radioterapija.

Djelomi¢na kontraindikacija za postavljanje zubnih implantata:

+ Pacijenti s osteoporozom koji primaju lijecenje bisfosfonatima za peroralnu primjenu.

+ Pacijente u kojih je provedena radioterapija naknadno smiju lijeciti samo specijalisti i to samo nakon odobrenja
onkologa.

A Upozorenja:
« Ocistite i sterilizirajte prije prve uporabe i izmedu uporaba.
+ Ponovno obraditi ako je sterilizacijska vrecica ostecena prije upotrebe.
+ Ostro — potreban oprez pri rukovanju.
+ Uredaj kontaminiran nakon uporabe, pogledajte upute za ponovnu obradu.
Oprez:
« Svrdla je potrebno upotrebljavati uz primjenu obilnih kolicina biokompatibilne izotonicne sterilne otopine u spreju da
bi se sprijecilo oStecenje uzrokovano prekomjernim zagrijavanjem i moguéa nekroza kostiju.
+ Prilikom pripreme za osteotomiju u tvrdoj kosti donje Celjusti gusto¢e D1 i D2 potrebno je upotrebljavati samo
ostra svrdla.
Mjere opreza:
« Sigurnim rukovanjem ostrim instrumentima smanjuje se rizik od infekcije i unakrsne kontaminacije.
+ Kod pacijenata s poznatom alergijom na materijale: CePo svrdla sadrze nikal.
+ Upotrebljavajte medicinske rukavice kada rukujete proizvodom.
+ Potreban je izniman oprez da bi se sprijecilo slu¢ajno gutanje ili udisanje. Uvijek je potrebno provoditi preventivne
mjere. Ako dode do takve nezgode, odmah se obratite lijeCniku.
* Provjerite je li svrdlo Evrsto namjesteno u nasadnik laganim poviacenjem prije uporabe.
« Ogranicenja upotrebe: odloZite proizvod u otpad kada postane tup.
Sigurno odlaganje u otpad: odloZite svrdla u spremnik za ostre predmete da bi se izbjegle slucajne porezotine
ifili ubodi.
NAPOMENA: svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj se korisnik ifili pacijent nalaze.
Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
Za Ciscenje je potrebno upotrebljavati barem vodu kvalitete za pice, a za ultrazvuénu kupelj i zavr$no ispiranje
potrebno je upotrebljavati destiliranu ili demineraliziranu vodu. Vodikov peroksid ne smije se upotrebljavati kao
sredstvo za dezinfekciju.
Rucéno ¢iséenje:
Prije prve upotrebe i za ponovnu obradu uronite instrumente u svjeze pripremljenu otopinu za ¢i¢enje (enzimski
deterdzent ili blago luznati (pH < 8) deterdZent) u skladu s uputama proizvodaca sredstva za koncentraciju pri
najvise 40 °C. Ocistite instrumente mehanicki s pomocu meke Cetke dok su uronjeni u tekucinu i Cistite ih dok ne
postanu vidljivo Cisti. Temeljito isperite.
Cistite instrumente u ultrazvuénoj kupelji najmanje pet minuta pri najvise 60 °C uz frekvenciju od 35 do 45 kHz i
snagu od najmanje 150 W. Temeljito ispirite u trajanju od najmanje 30 sekundi.
Rucna dezinfekcija:
Uronite instrumente u otopinu za dezinfekciju koja je prikladna za instrumente od nehrdajuceg Celika. Slijedite upute
proizvodaca sredstva za dezinfekciju u pogledu koncentracije i vremena. Dezinfekcija je potvrdena namakanjem
instrumenata u etanolu od 70 % tijekom 10 minuta te naknadnim su$enjem na zraku.

[R] A giséenjeid i
Uredaj za pranje i dezinfekciju (potvrden u skladu s normom EN ISO 15883). Potrebno je upotrebljavati enzimska
ili blago luznata sredstva prikladna za medicinske proizvode. Potrebno je upotrebljavati nekorozivno i neutralno
sredstvo za ispiranje koje je prikladno za medicinske proizvode. Slijedite upute proizvodaca sredstva u pogledu
koncentracije i temperature.

1. Stavite instrumente / rastavljene dijelove u uredaj za pranje i dezinfekciju. Upotrijebite prikladnu pliticu za in-
strumente.
2. Pokrenite program koji je prikladan za kirurke instrumente. Valjanost se potvrduje s pomocu sljedecih para-
metara:
- Pretpranje u hladnoj vodi dva puta po dvije minute.
- Glavno pranje deterdzentom pri najmanje 55 °C u trajanju od 10 minuta.
- Ispiranje u toploj vodi dva puta po jednu minutu.
— Zavrsno ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi pri 90 °C u trajanju od najmanje jedne minute.
— Susenje pri 110 °C u trajanju od najmanje 15 minuta.
3. Prilikom vadenja provjerite jesu li instrumenti €isti. Po potrebi ponovite postupak od 1. koraka ili provedite ruéno
¢iscenje.
Sterilizacija: instrument se mora ocistiti i dezinficirati prije sterilizacije.

1. Stavite instrumente u pojedinacne sterilizacijske vrecice.
2. Provjerite da vrecica nije rastegnuta.
3. Provjerite je li vrecica ispravno hermeticki zatvorena. Postavite vrecice tako da su plasticni dijelovi usmjereni
prema plasti¢nima, a papirnati prema papirnatima.
4. Stavite ih u parni autoklav (potvrden u skladu s normom EN 13060, EN 285, EN 17665). Pokrenite minimalan
ciklus:
— Temperatura/tiak pare: minimalno 134 °C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi).
- Vrijleme izlaganja pari: minimalno tri minute.
- Sudenje vakuumom: najmanje Sest minuta.
— Prije pohrane povjerite jesu li instrumenti suhi. Nakon sterilizacije stavite oznacenu i hermeticki zatvorenu sterili-
zacijsku vre¢icu na suho i tamno mjesto. Slijedite upute proizvodaca sterilizacijske vrecice u pogledu uvjeta pohrane
i roka trajanja steriliziranog proizvoda.
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m CePo Pilot frok és CePo furok: 1. rendszer — csontszint méréséhez

Tovébbi hasznalati  Gtmutatasért  tekintse tervezett

www.dentatus.com/ifu

meg a implantétum  hasznélati  Utmutatéjat:

Anyag: Rozsdamentes acél
Rendelteté G b alat, betegcsoport és klinikai elény: Osteotomiak létrehozasa a fogaszati implantatum
beiiltetéséhez az egy vagy t6bb hianyzé maradandé foggal €16 betegeknél.

Célfelhasznalé: Fogaszati implantatumokra vonatkozo specialis képzésben részesiilt, engedéllyel rendelkezd
fogorvos.

Létesitmény: Fogaszati klinika.

Ellenjavallatok:

Fogészati implantatumok abszolut ellenjavallata:

+ Intravénas nagy dézisban alkalmazott biszfoszfonat-kezelésben részesiilé betegek.

+ Kemo- vagy sugarterapiaban részesiild betegek.

Fogaszati implantatumok részleges ellenjavallata:

+ Oralisan alkalmazott biszfoszfonatokat kapd, oszteopordzisban szenvedd betegek.

+ A sugarkezelésben részesiilt betegeket a kezelés utan kizarolag szakorvos kezelheti, és kizarolag az onkologus
jovahagyasaval.

Figyelmeztetések:
+ Az elsd hasznalat elétt és a hasznalat kozott tisztitsa meg és sterilizalja.
+ Ha a serilizal6 tasak megsériilt hasznalat el6tt, a terméket ismételten fel kell dolgozni.
+ Eles — kezelje 6vatosan.
+ Akészlilék hasznalat utan szennyezett, lasd az Ujrafeldolgozasi Gtmutatot.
Figyelem:
+A farét béséges mennyiségti biokompatibilis izotonias steril oldatos spray-vel kell hasznalni a tilmelegedés okozta
kérosodas és az esetleges csontelhalas megelézése érdekében.
+Amandibularis D1 és D2 keménycsontba valé osteotomiahoz mindig hegyes furét kell hasznalni.
Ovintézkedések:
+ A hegyes eszkozok biztonsagos kezelésével csokken a fertozések és keresztszennyezodések kockazata.
+ Anyagallergias betegeknél: A CePo flrok nikkelt tartalmaznak.
+ Az eszkoz kezelésekor hasznaljon orvosi keszty(it.
+ A véletlen lenyelés vagy aspiracio megelézése érdekében rendkivil koriiltekintden kell eljarni. Mindig alkalmazza
a megel6z6 gyakorlatokat. Ha ilyen baleset torténik, azonnal forduljon orvoshoz.
+ Hasznalat el6tt ovatosan hizva gy6z6djon meg arrl, hogy a furd biztonsagosan illeszkedik a kézidarabba.
+ Hasznélatra vonatkozo korlatozasok: a tompa eszkdzt ki kell selejtezni.
Biztonsagos hulladékkezelés:
A véletlen vagas és/vagy szuras elkerllése érdekében helyezze a furét hegyes eszkdzok tarolaséara alkalmas
tartalyba.
MEGJEGYZES:
Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas:
Afisztitast legalabb ivoviz mindségl vizzel, az ultrahangos fiirdét és végso oblitést pedig desztillalt vagy ioncserélt
vizzel kell végezni. A hidrogén-peroxid nem hasznalhato fertétienitészerként.

Ii] Manualis tisztitas:

Az elsé hasznélat elétt és az Ujrafeldolgozashoz meritse az eszkozoket legfeliebb 40 °C-os frissen készitett
tisztitooldatba (enzimatikus vagy alacsony ligos (pH<8) tisztitoszer) az anyag gyartoi Gtmutatojanak megfelelen.
Puha kefével tisztitsa mechanikusan, folyamatosan a folyadékszint alatt dolgozva, amig lathatéan tiszta nem lesz.
Alaposan dblitse le.

A tisztitast 35-45 KHz frekvencian, legalabb 150 W-on, 60 °C-os ultrahangos fiirdében kell végezni legalabb 5
percen keresztiil. Oblitse le alaposan legalabb 30 masodpercen keresztiil.

Manudlis fertétlenités:

Meritse rozsdamentes acél eszkdzok fertétlenitésére alkalmas fertétlenitd oldatba. A koncentraciora és az idére
vonatkozo adatokért tekintse meg a fertGtienitd anyag gyartoi Gtmutatojat. Validalt ferttlenités: 10 percen at 70%-
os etanolban &ztatva, majd levegén valé megszaradas.

L] Automatizalt tisztitas és fert6tlenités:

Moso-fertétlenitdgép (ISO EN 15883 szabvanynak megfelelden validalva). Orvostechnikai eszkdzokhéz alkalmas
enzimatikus vagy alacsony lugos oldat. Orvostechnikai eszkdzokhéz alkalmas nem korrodalé vagy semleges
oblitéanyag. A koncentraciora és a hémérsékletre vonatkozd adatokért tekintse meg az anyag gyartoi utmutatojat.
1.Helyezze az eszkbzoket/szétszerelt alkatrészeket a moso-fertétlenitdgépbe. Hasznaljon megfelelé miiszertalcat.
2.Inditsa el a sebészeti eszkdzoknek megfeleld programot. A validalas a kovetkezd paraméterekkel tortént:
-Elémosas hideg vizben, 2 x 2 perc.

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

-Oblités meleg vizben, 2 x 1 perc.

-Végs6 oblités/fertdtlenités ionizalt vizben 90 °C-on, legalabb 1 percig.

-Széritas 110 °C-on, legalabb 15 percig.

3.Kipakolaskor bizonyosodjon meg az eszkozok tisztasagarol. Sziikség esetén ismételje meg az 1-es Iépéstdl, vagy
végezzen manudlis tisztitast.

e
Sterilizalas: Sterilizalas el6tt az eszkozt mindig le kell tisztitani és fertotleniteni.

1.Helyezze kiilon sterilizal tasakba.

2.Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a tasak nem nydlt ki.

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

4.Goz0lés autoklavban (validalva az EN 13060, EN 285, EN 17665 szabvanynak megfelelden). Minimalis Gzemelési
ciklus:

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

-Gozzel vald expozicios id6: minimum 3 perc.

-Véakuumszéritas: minimum 6 perc.

-Tarolas el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkdzok megszaradtak. Sterilizélas utan helyezze a felcimkézett
és lezart sterilizalo tasakot széraz és sotét helyre. Kovesse a sterilizalo tasak gyartdjanak utasitésait a sterilizalt
eszkoz tarolasi feltételeivel és lejarati idejével kapcsolatban.
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. Alesatori CePo Pilot e CePo: Sistema 1 per misurazione a livello dell’osso
Per ulteriori indicazioni sull'uso fare riferimento alle Istruzioni per '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 pili denti permanenti 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 e
solo dopo approvazione dell'oncologo.

A Avvertenze:

+ Pulire e sterilizzare prima dell'uso e tra gli usi.

+ Ritrattare se la sacca per la sterilizzazione risulta danneggiata prima dell'uso.

+ Elemento tagliente: manipolare con cura.

+ Dispositivo contaminato dopo I'uso, consultare le istruzioni per il ritrattamento.

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 esclu-
sivamente alesatori affilati.

Precauzioni:

+ La manipolazione sicura delle parti taglienti riduce il rischio di infezioni e contaminazione crociata.

* In pazienti con allergia nota ai materiali: le frese CePo contengono nichel.

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

+ E necessario porre estrema attenzione per evitare I'ingestione o I'aspirazione accidentale. Devono essere sem-
pre utilizzate pratiche preventive. Nel caso si verificasse un tale incidente, contattare immediatamente un medico.
+ Assicurarsi che la fresa sia posizionata saldamente nel manipolo tirandola delicatamente prima dell'uso.

+ Limitazioni per 'uso: smaltire quando non piu affilati.

Smaltimento sicuro:

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

NOTA:

qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato immediatamente al produttore
e all'autorita competente dello stato membro in cui '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 0 demineralizzata. Non utilizzare perossido di idrogeno come disinfettante.

lil Pulizia manuale:

Prima del primo utilizzo e per il ritrattamento, immergere gli strumenti in una soluzione per la pulizia appena prepa-
rata (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 visibilmente 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 inossidabile. Seguire le istruzioni del produt-
tore dell'agente disinfettante riguardo a concentrazione e tempo. Disinfezione validata con 70% di etanolo, 10 minuti
di immersione seguiti da asciugatura ad aria.

ulizia 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 corrosivo, adatto per dispositivi medici. Seguire 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.
-Risciacquodisinfezione 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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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 carta 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. Dopo la sterilizzazione, riporre la busta di sterilizzazione
etichettata e sigillata in un luogo asciutto e buio. Seguire le istruzioni fornite dal produttore della busta di sterilizza-
zione riguardo alle condizioni di conservazione e alla data di scadenza del dispositivo sterilizzato.

»CePo Pilot“ pagalbiniai graztai ir ,CePo“ graztai: 1-oji sistema — matuoti
kaulo lygmeniui

Daugiau naudojimo nurodymy zr. numatomo naudoti implanto naudojimo instrukcijose: www.dentatus.com/ifu.

Medziaga: nerddijantysis plienas

Naudojimo paskirtis, | ) grupé ir klinikiné nauda: osteotomijos atlikimas implantuojant danty implantus
pacientams, kuriems triksta vieno ar daugiau danty.

Numatytasis naudotojas: licencijuotas odontologas, specialiai iSmokytas implantuoti danty implantus.

Patalpos: odontologijos klinika.

Kontraindikacijos:

Visi8kos kontraindikacijos danty implantams:

+ Pacientai, gydomi didelémis | vena vartojamomis bifosfonaty dozémis.

+ Chemo ar radioterapija gydomi pacientai.

Dalinés kontraindikacijos danty implantams:

+ Pacientai, kuriems pasirei$ké osteoporozé ir kurie vartoja geriamuosius bifosfonatus.

+ Pacientus, kuriems buvo taikytas radioterapinis gydymas, véliau turéty gydyti specialistai ir tik leidus onkologui.
A |spéjimai:

+ Prie$ naudodami nuvalykite ir sterilizuokite.

« Jeigu sterilizacijos maiSelis buvo pazeistas, prie$ naudodami apdorokite pakartotinai.

+ Adtrus — tvarkyti atsargiai.

+ Po naudojimo uztersta priemoné, Zr.valymo nurodymus.

Atsargiai:

+kad baty iSvengta perkaitimo sukelto pazeidimo ir galimos kaulo nekrozés, graztus reikia naudoti kartu su dideliu
kiekiu biologiniu poZitriu suderinamo izotoninio sterilaus purdkiamo tirpalo.

+*Ruosiant osteotomijas kietajame apatinio Zandikaulio D1 ir D2 kaule, reikia naudoti ik adtrius graztus.
Atsargumo priemones:

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

+ Tvarkydami priemone mavékite medicinines pirstines.

Reikia bati itin atsargiems, kad pacientas netycia nenuryty ar nejkvépty komponenty. Visada reikia laikytis atsargu-
mo priemoniy naudojimo praktikos. [vykus tokiam incidentui nedelsdami kreipkités | gydytoja.

+ Naudojimo ribojimai: atSipusias priemones iSmeskite.

Saugus Salinimas:

kad idvengtuméte atsitiktinio jsipjovimo ir (arba) jsiddrimo, graztus iSmeskite | adtrioms atliekoms skirta talpykle.
PASTABA.

Apie visus svarbius incidentus, susijusius su priemonés naudojimu, reikia pranesti gamintojui ir $alies narés, kurioje
iregistruotas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingosioms institucijoms.

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija:

valymui reikia naudoti ne prastesnés nei geriamojo vandens kokybés vandenj, o ultragarso vonelei ir galutiniam
skalavimui — distiliuotg ar demineralizuota vandenj. Vandenilio peroksidas neturéty bati naudojamas kaip dezin-
fekantas.

lil Rankinis valymas:

prie$ naudodami pirma karta ir apdorodami instrumentus sumerkite | SvieZiai paruosta ne aukstesnés kaip 40 °C
temperatiros gamintojo instrukcijose nurodytos koncentracijos valymo tirpalg (fermentinj ar lengvai $arminj (pH
< 8) ploviklj). Valykite mechaniskai minkstu Sepetéliu, pamerke | skystj, kol bus akivaizdziai $varus. Kruopsciai
nuskalaukite.

Valykite ultragarso voneléje maZiausiai 5 minutes, ne aukstesnéje kaip 60 °C, temperattroje, naudokite 35-45 KHz
daznj ir maziausia 150 W galia. Kruop3ciai skalaukite maziausiai 30 sek.

Rankiné dezinfekcija:

sumerkite | neradijan¢iojo plieno instrumentams tinkantj dezinfekcin tirpala. Laikykités dezinfekcinés medziagos
gamintojo instrukcijose nurodytos koncentracijos ir laiko. Dezinfekcija validuota 70 % etanolio tirpale mirkant 10
minuciy ir dZiovinant ore.

‘i’ A i Il ir {ezinfek '

dezinfekavimo plautuvas (validuotas pagal ES ISO 15883). Fermentinis ar silpnai $arminis, tinkantis medicinos prie-
monéms. Nesukeliantis korozijos, neutralus, medicinos priemonéms tinkantis skalavimo tirpalas. Laikykités tirpalo
gamintojo instrukcijose nurodytos koncentracijos ir temperatros.

1.Instrumentus (iSardytas dalis) sudékite | dezinfekavimo plautuva. Naudokite tinkama instrumenty padékla.
2.Paleiskite chirurginiams instrumentams tinkancig programa. Validavimas atliktas taikant toliau nurodytus para-
metrus:

-Pirminis plovimas $altu vandeniu, 2 x 2 min.

-Pagrindinis plovimas su plovikliu maziausiai 55 °C temperattroje, 10 min.

-Skalavimas $iltu vandeniu, 2 x 1 min.

-Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vandenyje 90 °C temperattroje, maziausiai 1 min.
-DZiovinimas 110 °C temperattroje, maziausiai 15 min.

3.18imdami patvirtinkite, kad instrumentai yra $varGs. Jei reikia, pakartokite 1-ajj veiksma arba valykite rankomis.

Sterilizacija: pries sterilizuojant instrumenta reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.

1.Sudékite | atskirus sterilizavimo mai$elius.

2.Patikrinkite, ar maiSelis nejtemptas.

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

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

-Gary temperatdra / slégis: maziausiai 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).

-Poveikio garais trukmé: maziausiai 3 min.

-Dziovinimas vakuumu: maziausiai 6 min.

-Pries laikydami isitikinkite, kad instrumentai yra sausi. Po sterilizavimo padékite pazenklintg ir sandary sterilizavimo
maisel{ sausoje ir tamsioje vietoje. Laikykités sterilizavimo maiSelio gamintojo pateikty nurodymy dél sterilizuoto
prietaiso laikymo salygy ir galiojimo datos.

Lv . . e R - _
. CePo Pilot un CePo urbji: 1. sisttma mérijumiem kaula limeni
Sikakus noradijumus par lietosanu skatit izmantojama implanta lietotaja instrukcija: www.dentatus.comyifu.

Materials Nerdsgjosais térauds
Paredzétais lietoj grupa un kliniskais ieguvums Osteotomiju veido$ana zobu implantu ievieto$a-
nai pacientiem, kam triikst viens vai vairaki pastavigie zobi.

Paredzétais lietotajs Sertificéts stomatologs ar ipasu apmacibu zobu implantologija.

lestade Zobarstniecibas klinika.

Kontrindikacijas

Absolatas 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 iek$kigi lieto bisfosfonatus;

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

A\ Bridingjumi

« Svalykite i sterilizuokite prie$ pirmajj naudojima ir tarp naudojimo.

+ Ja pirms lietosanas sterilizacijas maisin$ ir bojats, apstradajiet atkartoti.

* Ass priekSmets — rikoties uzmanigi.

* Prietaisas uZterstas po naudojimo, Zr. perdirbimo instrukcija.

Uzmanibu!

+Lai nepielautu parkarSanas izraisitu bojajumu un iesp&jamu kaulaudu nekrozi, urbji jalieto vienlaicigi ar liela daud-
zuma izsmidzinatu biologiski saderigu sterilu izotonisku $kidumu.

+Veidojot osteotomijas apakszokla kaula D1 un D2 pozicija, drikst izmantot tikai asus urbjus.

Piesardzibas pasakumi

+ Drosa apiesanas ar asiem instrumentiem samazina infekcijas un savstarpéjas inficésanas risku.

« Pacientams, kuriems Zinoma alergija medziagoms: CePo graztuose yra nikelio.

* Rikojoties ar ierici, valkajiet mediciniskos cimdus.

+ Lai nepielautu nejausu nori$anu vai aspiraciju, jarikojas loti uzmanigi. Vienmér javeic profilaktiski pasakumi. Ja
$ads atgadijums notiek, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

+ Prie$ naudodami $velniai traukdami, isitikinkite, kad graztas yra patikimai jstatytas | rankinj instrumenta.

+ LietoSanas ierobeZojumi: truls urbis ir jaizmet.

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 iesta-
dei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija

Tin8anai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais ddens, bet ultraskanas vannai un galigai skalodanai — destiléts
vai demineralizéts tdens. Udenraza peroksidu nedrikst izmantot ka dezinfekcijas lidzeki.

=] Manuila tirisana

Pirms pirmas lietodanas reizes un veicot atkartotu apstradi, iegremdgjiet instrumentus tikko pagatavota tirianas
$kiduma (enzimatiska vai nedaudz sarmaina (pH<8) mazgasanas lidzeklT) saskana a razotaja sniegtajiem noradiju-
miem par koncentraciju temperattra, kas neparsniedz 40 °C. Tiriet iegremdéto instrumentu zem $kidruma limena
mehaniski ar mikstu suku, Idz tas ir vizuali tirs. Kartigi noskalojiet.

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

Manuala dezinfekcija

legremdgjiet nerliséjosa terauda instrumentiem piemérota dezinfekcijas Skiduma. levérojiet dezinfekcijas lidzekla
razotaja sniegtos noradijumus par izmantojamo koncentraciju un apstrades ilgumu. Apstiprinats, ka instrumentu var
dezinficét, uz 10 minateém iegremdgjot 70 % etilspirta un péc tam nozavéjot ar gaisu.

L Automatizéta tirisana un dezinfekcija

Mazgasanas un dezinfekcijas ierice (validéta saskana ar EN ISO 15883). Enzimatisks vai viegli sarmains, piemérots
mediciniskam iericém. Nekodigs neitrals skaloSanas lidzeklis, piemérots mediciniskam iericém. levérojiet lidzekla
razotaja sniegtos noradfjumus par koncentraciju un temperatdru.

1.levietojiet instrumentus/ta detalas mazga$anas un dezinfekcijas iericé. lzmantojiet piemérotu instrumentu
paplati.

2.Aktivizéjiet kirurgiskiem instrumentiem piemérotu programmu. Validacijai ir izmantoti $adi parametri:
-Priek3mazgasana auksta tdent, 2x2 min.

-Galvena mazgasana ar mazgasanas lidzekli vismaz 55 °C temperattra, 10 min.

-Skalo$ana silta Gdent, 2 x 1 min.

-Galiga skalo$ana/dezinfekcija demineralizéta tdeni 90 °C temperatira, vismaz 1 min.

-Zavesana 110 °C temperatiira, vismaz 15 min.

3.Nemot ara, parliecinieties, vai instrumenti ir tiri. Ja nepiecie$ams, atkartojiet procedaru, sakot ar 1. soli, vai veiciet

manualu firidanu.

Sterilizacija Pirms sterilizacijas instruments ir janotira un jadezinfice.

1.lelieciet instrumentus atseviskos sterilizacijas maisinos.

2.Parliecinieties, vai maisin$ 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 Sterilizéjiet 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.

-Zavésana vakuuma: vismaz 6 min.

-Raugieties, lai instrumenti pirms novietoSanas glabasana batu sausi. Péc sterilizacijas novietojiet markétu un
noslégtu sterilizacijas maisinu sausa un tumsa vieta. levérojiet sterilizacijas maisina razotaja sniegtos noradijumus
par sterilizétas ierices uzglabasanas nosacijumiem un deriguma terminu.

m CePo-pilotbor og CePo-bor: System 1: for maling av beinniva
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 tannimplantater hos voksne pasien-
ter 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 haye 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

A Advarsler:

+ Rengjer og steriliser for farste gangs bruk og mellom bruk.

+ Ma reprosesseres far bruk hvis steriliseringsposen er skadet.

+ Skarp — handter varsomt.

+ Enheten er forurenset etter bruk, se instruksjonene for reprosessering.

Forsiktig:

+Borene ma brukes med rikelige mengder biokompatibel isotonisk spray med steril Iasning for a unnga skader fra
overoppheting og beinnekrose.

+Ved klargjering av osteotomi i hardt beinvev (D1 og D2) i underkjeven, ma det utelukkende brukes skarpe bor.
Forholdsregler:

+ Trygg handtering av skarpe gjenstander reduserer risikoen for infeksjon og krysskontaminering.

+ Hos pasienter med kjent allergi mot materialer: CePo-bor inneholder nikkel.

+ Bruk hansker av medisinsk standard ved handtering av utstyret.

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

+ Srg for at boret sitter godt fast i handstykket ved a trekke det forsiktig for bruk.

+ Bruksbegrensninger: kast slave bor.

Sikker kassering:

Kast borene i beholdere for skarpe gjenstander for a unnga at folk skjeerer eller stikker seg.

MERKNAD:

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

Rengjering, desinfisering og sterilisering:

Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til & rengjere, og bruk destillert eller demineralisert vann til ultralydbad og siste
skylling. Hydrygenperoksid ma ikke brukes som desinfeksjonsmiddel.

=1 manuen rengjering:

For forste bruk og ved reprosessering ma instrumentene senkes ned i en nylig klargjort rengjeringslasning (enzy-
matisk vaskemiddel eller vaskemiddel med lav alkalitet (pH < 8)) i samsvar med middelprodusentens doserings-
anvisninger ved maksimum 40 °C. Rengjer mekanisk med en myk barste mens instrumentene er nedsenket, til de
er synlig rene. Skyll grundig.

Rengjer 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 desinfeksjonslasning som er egnet for instrumenter i rustfritt stal. Folg anvisningene fra produsenten
av desinfeksjonsmiddelet for riktig dosering og varighet. Desinfeksjon har blitt validert med 70 % etanol, nedsenket
i 10 minutter, etterfulgt av luftterking.

[ Automatisk rengjering og desinfisering:

Vaskedekontaminator (validert i samsvar med NS-EN ISO 15883). Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for medis-
insk utstyr. Ikke-etsende, naytralt 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.Kjor et program som er egnet for kirurgiske instrumenter. Validering utfert 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 ren-
gjering.

m Sterilisering: Instrumentet ma rengjeres og desinfiseres for 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 17665). Kjor minimal syklus:
-Vanndamptemperatur/-trykk: minst 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).

-Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.

-Vakuumterking: minst 6 min.

-Serg for at instrumentene er torre for de settes til oppbevaring. Etter sterilisering, plasser merket og forseglet
steriliseringspose pa et tert og markt sted. Folg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen angaende
oppbevaringsforholdene og utlepsdatoen til den steriliserte enheten.

LILEEEE
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Wiertta prowadzace CePo i wiertta CePo: System 1: do pomiaru poziomu
kosci

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

Materiat: Stal nierdzewna

Pr ie, grupa pacj i korzys¢ klini Wykonywanie osteotomii w celu przeprowadzenia instalacji
implantu stomatologicznego u pacjentéw, ktorym brakuje jednego zeba statego lub wigkszej ich liczby.
Uzytkownik docelowy: Dyplomowany stomatolog ze specjalnym przeszkoleniem w dziedzinie implantéw stoma-
tologicznych.

Placéwka: Gabinet stomatologiczny.

Przeciwwskazania:

Bezwzgledne przeciwwskazania do wszczepienia implantow stomatologicznych:

+ Pacjenci przyjmujacy dozylnie terapie bisfosfonianami w duzych dawkach.

+ Pacjenci poddawani chemio- lub radioterapii.

Czesciowe przeciwwskazania do wszczepienia implantéw stomatologicznych:

« Pacjenci cierpiacy na osteoporoze i otrzymujacy doustnie leczenie bisfosfonianami.

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

A\ ostrzesenia:

+ Wyczysci¢ i wysterylizowa¢ przed pierwszym uzyciem i pomiedzy uzyciami.

+ Powtdrzy¢ proces sterylizacji przed uzyciem, jesli opakowanie do sterylizacji jest uszkodzone.

+ Ostre — zachowac ostrozno$¢.

+ Urzadzenie zanieczyszczone po uzyciu, patrz instrukcja przygotowania do ponownego uzycia.

Przestroga:

*Wiertet nalezy uzywag, spryskujac je duza iloscig biokompatybilnego izotonicznego jatowego roztworu, aby zapo-
biec uszkodzeniu wskutek przegrzania i potencjalnej martwicy kosci.

*Podczas wykonywania osteotomii w koéci twardej D1 i D2 zuchwy nalezy uzywac wytacznie ostrych wiertet.
Srodki ostroznosci:

+ Bezpieczne postepowanie z ostrymi narzedziami zmniejsza ryzyko infekcji i zanieczyszczen krzyzowych.

+ U pacjentéw ze stwierdzong alergia na materiaty: Wiertta CePo zawieraja nikiel.

+ Podczas pracy z wyrobem nalezy nosi¢ rekawiczki medyczne.

+ Nalezy zachowa¢ najwyzsza ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego potknigcia lub aspiracji. Nalezy
zawsze stosowac praktyki zapobiegawcze. Jezeli taki wypadek jednak nastapi, nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem.

+ Upewnij sig, ze wiertto jest dobrze osadzone w rekojesci, delikatnie je pociagajac przed uzyciem.

+ Ograniczenia dotyczace stosowania: wyrzuci¢, gdy wyréb ulegnie stepieniu.

Bezpieczna utylizacja:

Aby uniknag¢ przypadkowego zacigcia iflub zaktucia, wiertta nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na odpady ostre.
UWAGA:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiadciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majq siedzibe.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

Do czyszczenia nalezy uzywa¢ wody o jako$ci co najmniej wody do picia, natomiast do kapieli ultradzwigkowej
i koricowego plukania nalezy stosowa¢ wode destylowang lub demineralizowana. Nie nalezy uzywa¢ nadtlenku
wodoru jako $rodka dezynfekujacego.

=l Czyszczenie reczne:

Przed pierwszym uzyciem i w celu ponownego uzycia nalezy zanurzy¢ narzedzia w $wiezo przygotowanym roztwor-
ze do czyszczenia (detergentu enzymatycznego lub o odczynie lekko zasadowym o pH < 8) zgodnie z instrukcjg,
uzycia zalecang przez producenta $rodka czyszczacego dla stezenia w maksymalnej temperaturze 40°C. Czysci¢
mechanicznie migkka szczoteczka, wykonujac ruchy pod poziomem cieczy, az do uzyskania widocznego oczyszc-
zenia. Doktadnie przeptukac.

Czysci¢ w kapieli ultradzwigkowej przez co najmniej 5 minut w maksymalnej temperaturze 60°C, z zastosowaniem
czestotliwosci 35-45 kHz i minimalnej mocy 150 W. Doktadnie przeptuka¢ przez co najmniej 30 sekund.
Dezynfekcja reczna:

Zanurzy¢ w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla narzedzi wykonanych ze stali nierdzewnej. Postepowaé
zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekujacego w odniesieniu do stezenia i czasu. Walidacja dezynfek-
cji przeprowadzana jest z zastosowaniem 70% etanolu, 10 minut namaczania, a nastepnie suszenia na powietrzu.
L2l A yszczenie i dezynfekcia:

Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (zwalidowane zgodnie z norma EN SO 15883). Srodek enzymatyczny lub
o0 odczynie lekko zasadowym, odpowiedni dla wyrobéw medycznych. Niepowodujacy korozji $rodek do ptukania o
odczynie obojetnym, odpowiedni dla wyrobéw medycznych. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta $rodka
dotyczacymi stezenia i temperatury.

1.Umiesci¢ narzedziarozmontowane czesci w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujacym. Uzy¢ odpowiedniej tacy
na narzedzia.

2.Wiaczy¢ program odpowiedni dla narzedzi chirurgicznych. Walidacja przeprowadzana z uzyciem nastepujacych
parametrow:

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

-Czyszczenie whasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co najmniej 55°C, 10 min.

-Plukanie 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 urzadzenia upewnic sie, ze sg one czyste. W razie koniecznosci powtorzy¢ czynnosci
poczawszy od kroku 1 lub zastosowac czyszczenie reczne.

l—ﬁ Sterylizacja: Przed sterylizacjg narzedzie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.

1.Umiesci¢ narzedzia w pojedynczych opakowaniach do sterylizaciji.

2.Sprawdzic, czy worek nie jest rozciagniety.

3.Sprawdzi¢ szczelno$¢. Umieszcza¢ opakowania do sterylizacji skierowane strong plastikowa do plastiku i strong
papierowa do papieru.

4 Autoklaw parowy (zwalidowany zgodnie z norma EN 13060, EN 285, EN 17665). Wiaczy¢ minimalny cykl:
-Temperatura/cinienie pary: co najmniej 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).

-Czas ekspozycji na pare: co najmniej 3 min.

-Suszenie prézniowe: co najmniej 6 min.

-Przed rozpoczeciem przechowywania upewnic sig, ze narzedzia sa suche. Po sterylizacji umiesci¢ oznaczony
i zamkniety woreczek sterylizacyjny w suchym i ciemnym miejscu. Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta
woreczka do sterylizacji, dotyczacymi warunkéw przechowywania i daty waznosci sterylizowanego urzadzenia.

LILEEEE

Brocas piloto CePo e brocas CePo: Sistema 1 para medicéo ao nivel do
0SS0

Consulte as instrugdes de utilizagdo do implante pretendido para obter mais informagdes: www.dentatus.com/ifu.

Material: Ago inoxidavel

Utilizagdo prevista, Grupo de | e
dentarios em pacientes com um ou mais dentes adultos em falta.

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

Instalages: Clinicas dentarias.

Contraindicagoes:

Contraindicacdes absolutas de implantes dentérios:

« Pacientes com elevadas doses de terapia intravenosa de bifosfonatos.

« Pacientes sujeitos a quimioterapia ou radioterapia.

Contraindicagdes parciais de implantes dentarios:

+ Pacientes que sofrem de osteoporose e estédo medicados com bifosfonatos orais.

+ Os pacientes que foram suijeitos a radioterapia apenas devem ser tratados por especialistas € com autorizagdo
de um oncologista.

A Avisos:

« Limpe e esterilize antes de utilizar e entre utilizagdes.

* 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 reprocessamento.

Atengao:

+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.
Precaugdes:

+ O manuseamento em seguranga de objetos pontiagudos reduzem o risco de infecdo e contaminagéo cruzada.

+ Em pacientes com alergia conhecida a materiais: as brocas CePo contém niquel.

« Utilize luvas médicas ao manusear o dispositivo.

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

« Certifique-se de que a broca esta bem encaixada na pega de mao puxando-a suavemente antes de usar.

« Limitagdes de utilizagao: elimine quando estiver romba.

Eliminagao segura:

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

NOTA:

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

Deve ser utilizada gua potavel com uma qualidade minima para limpar e gua destilada ou desmineralizada para o
banho ultrassénico e enxaguamento final. N&o deve ser utilizado peréxido de hidrogénio como desinfetante.

" B it e

: Criar osteotomias para fixagdo de implantes

=l Limpeza manual:

Antes da primeira utilizagdo e na repeticdo do processo, deve imergir os instrumentos numa solugéo de limpeza
recém-preparada (detergente enziméatico ou com baixo valor alcalino (pH<8)), de acordo com as instrugdes do fabri-
cante do agente para uma concentragdo maxima de 40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova suave, abaixo
do nivel do liquido até estarem visivelmente limpos. Enxague abundantemente.

Limpe com um banho ultrassénico durante, no minimo, 5 minutos a uma temperatura méxima de 60 °C, com uma
frequéncia de 35 — 45 KHz e uma poténcia minima de 150 W. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30
segundos.

Desinfegdo manual:

Deve imergir numa solugéo de desinfecéo adequada para instrumentos de ago inoxidavel. Siga as instrugdes do
fabricante relativamente & concentragéo e ao tempo do agente de desinfegdo. Desinfegdo aprovada com etanol a
70%, com 10 minutos de imers&o seguida de secagem ao ar.

Eall Limpeza e desinfegao automatica:

Maquina de lavar e desinfetar (aprovada de acordo com a norma EN ISO 15883). Enzimética ou com baixo valor
alcalino, adequada para dispositivos médicos. Enziméatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos
médicos. Siga as instrugdes do fabricante do agente relativamente & concentragéo e & temperatura.

1.Cologue os instrumentos/pegas desmontadas na maquina de lavar e desinfetar. Utilize uma bandeja de instru-
mentos adequada.

2.Execute o programa adequado para instrumentos cirUrgicos. Aprovagao realizada com os seguintes parametros:
-Pré-lavagem em égua fria, 2x 2 min.

-Lavagem principal com o detergente a uma temperatura minima de 55 °C, 10 min.

-Enxaguamento em dgua morna, 2x 1 min.

-Lavagem/desinfecéo 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 estéo limpos. Se necessario, repita a partir do passo 1 ou utilize a limpeza
manual.

Esterilizagao: Este instrumento tem de ser limpo e higienizado antes da esterilizagao.

1.Coloque em bolsas de esterilizagéo individuais.

2.Verifique se o0 saco ndo esta esticado.

3.Verifique se a vedagéo esta correta. Coloque as bolsas com o plastico em direcdo ao plastico, e o papel em
direcao 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 exposicdo ao vapor: minimo de 3 min.

-Secagem a vacuo: minimo de 6 min.

-Certifique-se que os instrumentos estdo secos antes de armazenar. Apés a esterilizagéo, coloque a bolsa de
esterilizagdo etiquetada e lacrada em local seco e escuro. Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da bolsa
de esterilizagéo quanto as condigdes de armazenamento e prazo de validade do dispositivo esterilizado.



a Freze pilot CePo si freze CePo: Sistemul 1 pentru masurarea la nivelul
osului

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

Material: Otel inoxidabil

Scopul utilizérii, grupul de pacienti si beneficiul clinic: Crearea osteotomiilor pentru introducerea implantului
dentar la pacientii cu unul sau mai multi dinti definitivi 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 partiald pentru implanturile dentare:

+ Pacienti care suferd de osteoporoza si sunt tratati cu bisfosfonati orali.

+ Pacientii care au efectuat radioterapie trebuie tratati ulterior doar de cétre specialisti si doar cu aprobarea onco-
logului.

AN pvertizari:

+Ase curata si steriliza inainte de utilizare si intre utilizari.

+ A se reprocesa daca punga de sterilizare este deterioratd inainte de utilizare.

+ Ascutit — a se manevra cu atentie.

+ Dispozitiv contaminat dupa utilizare, consultati instructiunile de reprocesare.

Atentie:

+Frezele trebuie utilizate cu cantitati mari de spray cu solutie sterila izotonica biocompatibila pentru a preveni dete-
riorarea prin supraincalzire si posibila necroza osoasa.

+Pentru pregétirea osteotomiilor in osul dur mandibular D1 si D2, trebuie utilizate doar freze ascutite.

Masuri de precautie:

+ Manipularea atentd a instrumentelor ascutite reduce riscul de infectare si contaminare incrucisata.

+ La pacientii cu alergie cunoscuta la materiale: frezele CePo contin nichel.

+ 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.

+ Asigurati-va cé freza este bine asezata in piesa de mana tragand usor de ea fnainte de utilizare.

+ Limitéri de utilizare: eliminati instrumentele tocite.

Eliminarea in siguranté:

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

Orice incident grav survenit in legétura cu dispoxzitivul trebuie raportat imediat producatorului si autoritétii competen-
te din statul membru in care furnizorul isi desfasoara activitatea si/sau in care locuieste pacientul.

Curétarea, dezinfectarea si sterilizarea:

Pentru curétare trebuie folositd apa de calitate cel putin potabila, iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea finald apa
distilata sau demineralizata. Peroxidul de hidrogen nu trebuie utilizat ca dezinfectant.

=l Curétare manuala:

Tnainte de prima utilizare si pentru reprocesare, introduceti instrumentele in solutie de curatare proaspat prepa-
rata (detergent enzimatic sau slab alcalin, (pH<8)) conform instructiunilor producétorului 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, folosind 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 pro-
ducatorului agentului de dezinfectare cu privire la concentratie si timp. Dezinfectare validata cu etanol 70%, inmui-
ere timp de 10 minute, urmata de uscare la aer.

L7 Curatare si dezinfectare automata:

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

1.Incarcati instrumentele/piesele dezasamblate fn 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.

-Spélare principald 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 descércare, confirmati daca instrumentele sunt curate. Dacd este necesar, repetati de la pasul 1 sau efectuati
curatarea manuala.

(2] Sterilizarea: Instrumentul trebuie sa fie curétat si dezinfectat inainte de sterilizare.

1.Introduceti in pungi individuale pentru sterilizare.

2.Verificati punga ca sa nu fie intinsa.

3.Verificati sigilarea corectd. Amplasati plasticul pungilor spre plastic si hartia spre hartie.

4 Sterilizati in autoclava cu abur (validaté 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-vé ca instrumentele sunt uscate inainte de a le depozita. Dupa sterilizare, puneti punga de sterilizare
etichetata si sigilata intr-un loc uscat si intunecat. Urmati instructiunile furnizate de producatorul pungii de steriliza-
re privind conditiile de pastrare si data de expirare a dispozitivului sterilizat.

m Vrtaky CePo Pilot a vrtaky CePo: Systém 1 meranie Urovne kosti

Dalsie pokyny k pouzitiu néjdete v navode na poutitie prislusného implantatu: www.dentatus.com/ifu.

Material: nehrdzavejica ocel

Uréené pouzitie, skupina pacientov a klinicky prinos: Vytvaranie osteotomii na zavedenie dentélneho implanta-
tu u pacientov s jednym alebo viacerymi chybajlicimi trvalymi zubmi.

Uréeny pouzivatel: Zubny lekér so Specidlnym Skolenim v oblasti zubnych implantatov.

Pracovisko: zubn4 klinika.

Kontraindikacie:

Absolitna kontraindikécia dentélnych implantatov:

+ Pacienti lieeni intravendznou vysokodavkovou lie¢bou bisfosfonatmi.

+ Pacienti podstupujlci chemoterapiu alebo radioterapiu.

Ciastoéné kontraindikécia dentélnych implantatov:

+ Pacienti, ktori trpia osteoporézou a uzivaju peroralne bisfosfonaty.

+ Pacienti, ktori podstupili radioterapiu, by mali byt nasledne lie¢eni iba odbornikmi a iba po schvaleni onkoléga.
A Vystrahy:

« Pred prvym pouzitim a medzi pouzitim vycistite a sterilizujte.

+ Ak je sterilizacné vrecko poSkodené, pred pouzitim znova vykonaite sterilizaciu.

+ Ostry predmet — zaobchadzajte s nim opatrne.

+ Zariadenie je po pouziti kontaminované, pozrite si pokyny na regeneraciu.

Upozornenie:

+Vrtaky by sa mali pouzivat s velkym mnoZstvom biokompatibilného izotonického sterilného roztoku, aby sa predislo
poskodeniu spdsobenému prehriatim a moznej nekréze kosti.

+Pri priprave osteotomii v mandibulérnej tvrdej kosti D1 a D2 je potrebné pouzivat iba ostré vrtaky.

Bezpecnostné opatrenia:

+ Bezpe¢na manipulécia s ostrymi predmetmi znizuje riziko infekcie a krizovej kontaminacie.

+ U pacientov so znamou alergiou na materialy: CePo vrtaky obsahuiju nikel.

+ Pri manipulécii s pomdckou pouzivajte lekarske rukavice.

+ Je potrebné dbat' na maximalnu opatrnost, aby sa zabranilo nahodnému prehltnutiu alebo vdychnutiu. Vzdy je
potrebné dbat na preventivne opatrenia. V pripade takejto nehody okamzite kontaktujte lekara.

« Pred pouzitim sa uistite, Ze je vrtak bezpecne usadeny v nasadci tak, ze ho jemne potiahnete.

+ Obmedzenia pouzivania: ak sa pomocky zatupia, zlikvidujte ich.

Bezpecna likvidacia:

Vrtaky odhodte do nadoby na ostré predmety, aby ste zabranili nahodnému porezaniu alebo popichaniu.
POZNAMKA:

Pri akejkolvek zavaznej udalosti v suvislosti s pomockou musi byt udalost oznamena vyrobcovi a prisluSnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa poskytovatel 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.

=) Manualne gistenie:

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. Dokladne oplachnite.

Minimalne 5 mindt Cistite v ultrazvukovom kupeli pri teplote maximalne 60 °C, pri frekvencii 35 — 45 kHz a vykone
minimalne 150 W. Dokladne oplachujte aspofi 30 sekund.

Manualna dezinfekcia:

Ponorte do dezinfekéného roztoku vhodného na nastroje z nehrdzavejticej ocele. Co sa tyka koncentracie a dasu,
postupujte podra pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Dezinfekcia je overena 70 % etanolom, namacanim
10 minGt a néslednym susenim na vzduchu.

LY i é Cistenie a dezinfekci

Umyvaci a dezinfekény pristroj (overeny podfa normy EN ISO 15883). Enzymovy alebo slabo alkalicky roztok,
vhodny na zdravotnicke pomacky. Nekorozivny, neutrainy oplachovaci pripravok, vhodny na zdravotnicke pomacky.
Co sa tyka koncentracie a teploty, postupuite podra pokynov vyrobcu prostriedku.

1.Nastroje alebo demontované Casti viozte do umyvacieho a dezinfekéného pristroja. Pouzite vhodny drziak na
nastroje.

2.Spustite program urceny na chirurgické nastroje. Overenie bolo vykonané s nasledujtcimi parametrami:
-Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minty.

-Hlavné umyvanie s Cistiacim prostriedkom pri teplote minimalne 55 °C, 10 mindt.

-Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minGtu.

-Zavere¢né oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode pri teplote 90 °C, minimalne 1 minttu.

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

3.Pri vykladani sa presvedcte, Ze su nastroje Cisté. Ak je to potrebné, postup opakujte od bodu €. 1 alebo pouzite
manualne Cistenie.

e,
Sterilizacia: Nastroj musi byt pred sterilizaciou vycisteny a dezinfikovany.

1.Vlozte do jednotlivych sterilizaénych 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:

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

-Cas posobenia pary: minimalne 3 mindty.

-Vékuové susenie: minimélne 6 mindt.

-Pred uskladnenim sa uistite, Zze nastroje st suché. Po sterilizacii umiestnite 0znacené a zapecatené sterilizatné
vrecko na suché a tmavé miesto. DodrZiavajte pokyny vyrobcu sterilizatného vrecka tykajlce sa podmienok sklad-
ovania a datumu exspiracie sterilizovaného zariadenia.
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CePo pilotni svedri in CePo svedri: Sistem 1 za merjenje kosti

Za nadaljnja navodila za uporabo glejte navodila za uporabo predvidenega imy : www.dentatus.com/ifu.

Material: nerjavno jeklo

Namen uporabe, skupina pacientov in klinicna korist: izvedba osteotomij za namestitev zobnih implantatov pri
pacientih z enim ali ve¢ manjkajocimi 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 zdravijenje z obsevanjem, smejo pozneje zdraviti samo specialisti po odobritvi onkologa.

A Opozorila:

« Ocistite in sterilizirajte pred prvo uporabo in med uporabami.

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

+ Ostro - ravnajte previdno.

+ Naprava je po uporabi onesnazena, glejte navodila za ponovno obdelavo.

Previdno:

+Svedre je treba uporabljati skupaj z velikimi koli¢éinami bioloSko zdruZljive izotoni¢ne sterilne raztopine v prilu, da
se prepreci Cezmerno segrevanje in morebitna nekroza kosti.

+Pri pripravi osteotomij v trdi kosti spodnje ¢eljusti D1 in D2 se smejo uporabljati samo ostri svedri.

Previdnostni ukrepi:

+ Varno ravnanje z ostrimi predmeti zmanj$a tveganje za okuzbo in navzkrizni prenos okuzb.

« Pri bolnikih z znano alergijo na materiale: CePo svedri vsebuijejo nikelj.

+ Pri ravnanju s pripomockom uporabljajte medicinske rokavice.

+ Potrebna je iziemna previdnost, da ne pride do nenamernega poziranja ali aspiracije. Vedno je treba delovati
preventivno. Ce pa se zgodi taka nesreca, se takoj obmite na zdravnika.

+ Pred uporabo se prepricajte, da je sveder varno name$cen v roéniku, tako da ga nezno povlecete.

+ Omejitve uporabe: kadar pripomocek postane top, ga zavrzite.

Varno odstranjevanje:

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

O vsakem resnem incidentu, do katerega pride v povezavi s pripomockom, morate poro€ati izdelovalcu in pristoj-
nemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik oziroma pacient stalno prebivalisce.

Cistenje, razkuzevanje in sterilizacija:

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

=l Rocno ciscenje:

Pred prvo uporabo in za ponovno obdelavo instrumente namocite v svezo pripravljeno €istilno raztopino (encimski
ali nizko alkalni (pH < 8) detergent) v skladu z navodili proizvajalca Cistila glede koncentracije pri najve¢ 40 °C. Z
mehko $cetko mehansko Cistite pod gladino tekocine, dokler instrument ni vidno Cist. Temeljito sperite.

Cistite v ultrazvoéni kopeli najmanj 5 minut pri najve¢ 60 °C, s frekvenco 35-45 KHz in mocjo najmanj 150 W.

Vsaj 30 sekund temeljito spirajte.

Rocno razkuzevanje:

Namocite v razkuzevalno raztopino, primerno za instrumente iz nerjavnega jekla. Upostevajte navodila proizvajal-
ca razkuzila glede koncentracije in ¢asa. Razkuzevanje je validirano z 10-minutnim namakanjem v 70-% etanolu,
cemur sledi suenje na zraku v varnostni komori.

2] Samodejno ¢iscenje in razkuzevanje:

Cistilno-razkuzevalna naprava (validirana v skladu z EN 1SO 15883). Encimsko ali nizko alkalno éistilo, primemo za
medicinske pripomocke. Nekorozivno, nevtralno sredstvo za spiranje, primerno za medicinske pripomocke. UpoSte-
vajte navodila proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature.

1.Instrumente/razstavljene dele nalozite v ¢istilno-razkuzevalno napravo. Uporabite primeren pladenj za instrumen-
te.

2.Zazenite program, primeren za kirurske instrumente. Validacija je bila opravijena 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.

-Susenje pri 110 °C, najmanj 15 min.

3.Pri praznjenju preverite, ¢e so instrumenti Gisti. Po potrebi ponovite od 1. koraka ali uporabite roéno ¢iscenje.

T
Sterilizacija: Instrumente morate pred sterilizacijo ocistiti 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 minimalni cikel:
-Temperatura/tlak pare: najmanj 134 °C/3,06 bar (27 psi).

-Cas izpostavijenosti pari: najmanj 3 min.

-Vakuumsko susenje: najmanj 6 min.

-Pred shranjevanjem se prepricajte, da so instrumenti suhi. Po sterilizaciji postavite oznaceno in zaprto sterili-
zacijsko vrecko na suh in temen prostor. Upostevajte navodila proizvajalca sterilizacijske vrecke glede pogojev
shranjevanja in roka uporabnosti steriliziranega pripomocka.

SV . . . . .
. CePo Pilot Drills och CePo Drills: System 1 for benmétning
Se bruksanvisningen for det avsedda implantatet for ytterligare instruktioner for anvéndning www.dentatus.com/ifu.

Material: Rostfritt stal.

Avsedd anvandning, patientgrupp och klinisk fordel: Skapa osteotomi for tandimplantatinstallation hos vuxna
patienter med en/flera saknade tander.

Avsedd anvandare: Legitimerad tandlékare med vidareutbildning inom tandimplantat.

Facilitet: Tandlakarmottagning.

Kontraindikationer:

Absolut kontraindikation for implantatbehandling:

« Patienter med intravends hdgdosbehandling 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 god-
kénnande av onkolog.

A Varning:

+ Rengdr och sterilisera fére anvandning och mellan anvandningar.

+ Gor om steriliseringsprocessen om den sterila autoklavpasen &r skadad fére anvandning.

+ Vass - hanteras med forsiktighet. Risk for stickskada

+ Enheten ar kontaminerad efter anvandning, se upparbetningsinstruktioner.

Forsiktighet:

+ Borrar ska anvandas med rikliga méngder fysiologiskt koksalt fér att forhindra éverhettning och darmed eventuell
bennekros.

+ Vid osteotomi i mandibulart ben av typ D1 och D2 (enligt Misch bendensitetsklassificering) ska nya borrar an-
vandas.

Forsiktighetsatgarder:

+ Séker hantering av vassa foremal minskar risken for infektion och korskontaminering.

+ Hos patienter med kand allergi mot material: CePo-borrar innehaller nickel.

+ Anvand medicinska handskar nér du hanterar borrarna.

+ Extrem forsiktighet bor iakttas for att férhindra oavsiktlig svélining eller aspiration. Férebyggande atgarder bor alltid
anvandas. Om en sadan olycka skulle intréffa, kontakta omedelbart en Iakare.

+ Se till att borren sitter sakert i handstycket genom att forsiktigt dra i den fore anvéndning.

+ Begréansningar for anvandning: kassera nér borren upplevs som slo.

Saker hantering av stickande/skérande avfall: Sléang kasserade borrar i en sarskild behallare for vassa foremal
for att undvika skarsar och/eller sticksar.

OBS: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvandning ska rapporteras fill tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.

Rengoring, desinfektion och sterilisering:

Minst dricksvattenkvalitet bor anvandas for manuell rengéring och destillerat vatten for ultraljudsbad och slutskdlj-
ning. Vateperoxid ska inte anvandas som desinfektionsmedel.

Manuell rengdring (ultraljudsbad):

Fore forsta anvandning samt efter anvandning, rengér borrarna i nyberedd rengdringsldsning (enzymatiskt eller
lagalkaliskt (pH<8)) enligt tillverkarens instruktioner vid maximalt 40 °C. Rengdr manuellt med en mjuk borste tills
synligt ren. Skolj noggrant. Rengdr 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:

Séank ned i desinfektionslsning lamplig for instrument av rostfritt stal. Flj tillverkarens instruktioner for desinfek-
tionsmedel for koncentration och tid. Desinfektion ar validerad med 70 % etanol, 10 minuters blétlaggning foljt av
lufttorkning.

7] Automatiserad rengoring och desinfektion:

Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO 15883). Enzymatisk eller lagalkalisk, lamplig for medicintekniska produkter.
Icke-fratande, neutralt skdljmedel, lampligt for medicintekniska produkter. Fdl; tillverkarens instruktioner for koncen-
tration och temperatur.

1. Lagg instrumenten i diskdesinfektorn. Anvand ett [ampligt instrumentfack.

2. Kor program som passar for kirurgiska instrument. Validering av rengéring och desinfektion ar utford med féljande
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.

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

- Torkning vid 110°C, minimum 15 min

3. Kontrollera att instrumenten &r rena efter avslutat program. Upprepa steg 1 eller anvand manuell rengéring vid
behov.

o
Sterilisering: Borrarna maste rengoras 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). Kor minst cykel med:

-Angtemperaturftryck: minst 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).

- Angexponeringstid: minst 3 min.

- Vakuumtorkning: minst 6 min.

- Se till att instrumenten &r torra fore forvaring. Efter sterilisering, placera den mérkta och forseglade sterili-
seringspasen pa en torr och mark plats. Folj instruktionerna fran tillverkaren av steriliseringspasen angaende
forvaringsvillkoren och utgangsdatumet for den steriliserade enheten.

TR . . . . ..
. CePo Pilot Matkaplar ve CePo Matkaplar: Sistem 2 - flepsiz yerlestirme igin
Diger kullanim talimatlar: igin ilgili implant kullanim talimatlarina bakin: www.dentatus.com/ifu.

Malzeme: Paslanmaz Gelik

Kullamim Amaci, Hasta Grubu ve Klinik Fayda: Bir veya daha fazla eksik yetiskin disi olan hastalarda dental
implant yerlestirme igin osteotomi olugturma.

Hedef Kullanici: Dental implant konusunda 6zel egitim almis lisansli dis hekimleri.

Tesis: Dis hekimi klinigi.

Kontrendikasyonlar:

Dental implantlar icin kesin kontrendikasyonlar:

+ Intravendz yiiksek dozlu bisfosfonat tedavisi alan hastalar.

+ Kemoterapi veya radyoterapi goren hastalar.

Dental implantlar icin kismi kontrendikasyonlar:

+ Osteoporozu olan ve oral bisfosfonatlar kullanan hastalar.

+ Radyoterapi gormiis hastalar, radyoterapiden sonra sadece onkologun onayindan sonra ve sadece uzmanlar
tarafindan tedavi edilmelidir.

A Uyarilar:

+ ilk kullanimdan énce ve kullanimlar arasinda temizleyin ve sterilize edin.

+ Sterilizasyon torbasi kullanimdan 6nce hasar gordiyse islemi tekrar edin.

+ Keskindir — dikkatli tutun.

+ Cihaz kullanimdan sonra kirlendi, yeniden isleme talimatina bakin.

Dikkat:

+Asiri Isinmaya bagli hasari ve olasi kemik nekrozunu 6nlemek igin matkaplar bol miktarda biyogegimli izotonik steril
cozelti spreyi uygulanarak kullaniimalidir.

*Mandibular D1 ve D2 sert kemikte osteotomi hazirligi yaparken sadece keskin matkaplar kullaniimalidir.
Onlemler:

+ Keskin aletlerin giivenli bir sekilde kullaniimasi enfeksiyon ve gapraz kontaminasyon riskini azaltir.

+ Malzemelere alerjisi oldudu bilinen hastalarda: CePo matkaplari nikel igerir.

+ Araci tutarken tibbi eldiven takin.

+ Kazara yutmay! veya solumayi 6nlemek igin son derece dikkatli olunmalidir. Her zaman 6nleyici uygulamalar
yapilmalidir. Bu tip bir kaza meydana gelirse derhal bir hekim ile iletisime gegin.

+ Kullanmadan once hafifge gekerek matkabin el aletine givenli bir sekilde oturdugundan emin olun.

+ Kullanim sinirlamalari: Kéreldiginde atin.

Giivenli Bertaraf:

Kazara kesilmeleri ve/veya batmalari énlemek igin matkaplari keskin aletler kabinda atin.

NOT:

Aragla ilgili ortaya gikabilecek ciddi olaylar ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
birimine bildirilmelidir.

Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasy

Temizlik igin minimum igilebilir kalitede su, ultrasonik banyo veya son yikama iginse distile veya demineralize su
kullaniimalidir. Dezenfektan olarak hidrojen peroksit kullaniimamalidir.

=1 Manuel Temizlik:

ilk kullanimdan énce ve yeniden isleme tabi tutarken, aletleri temizlik maddesi iireticisinin konsantrasyon talimatiari-
na uygun olarak en fazla 40°C sicaklikta yeni hazirlanmis temizlik gozeltisine (enzimatik veya diisik alkali (pH<8)
deterjan) batirin. Sivi seviyesinin altinda islem yaparak gozle gorilebilir sekilde temizlenene kadar yumusak bir
firgayla mekanik olarak temizleyin. lyice durulayin.

35-45 KHz frekans ve minimum 150 W gii¢ kullanarak minimum 5 dk. boyunca maksimum 60°C'de ultrasonik
banyoda temizleyin. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

Manuel Dezenfeksiyon:

Paslanmaz celik aletler igin uygun dezenfeksiyon ¢ézeltisine batirin. Konsantrasyon ve siire icin Greticinin dezen-
feksiyon maddesiyle ilgili talimatlarina bakin. %70 Etanol ile 10 dakika boyunca islattiktan sonra kurutarak yapilan
dezenfeksiyon islemi valide edilmistir.

] otomatik Temizlik ve Dezenfeksiyon:

Yikama-dezenfeksiyon cihazi (EN ISO 15883 uyarinca valide edilmistir). Tibbi cihazlara uygun enzimatik veya
diistk alkali. Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan, nétral yikama maddesi. Madde (reticisinin konsantrasyon
ve sicaklikla ilgili talimatlarina bakin.

1.Aletleri/sokilen pargalari yikama-dezenfeksiyon cihazina koyun. Uygun bir alet tepsisi kullanin.

2.Cerrahi aletlere uygun programi galistirin. 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 yikama

-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 olmadigini kontrol edin. Gerekirse 1. adimdan itibaren islemi tekrar edin veya
manuel olarak temizleyin.

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. Posetleri plastik kisimlari plastige, kagit kisimlar kagida denk gele-
cek sekilde yerlestirin.

4 Buharli otoklav (EN 13060, EN 285, EN 17665 uyarinca valide edilmistir). Minimum calistirma dénguis:
-Buhar sicakligi/basinci: Minimum 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi).

-Buhara maruziyet stiresi: Minimum 3 dk.

-Vakumlu kurutma: Minimum 6 dk.

-Aletleri saklamadan 6nce kuruduklarindan emin olun. Sterilizasyondan sonra etiketli ve agzi kapali sterilizasyon
posetini kuru ve karanlik bir yere koyun. Sterilize cihazin saklama kosullari ve son kullanma tarihi ile ilgili olarak
sterilizasyon posetinin tireticisi tarafindan saglanan talimatlari izleyin.
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