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@ DENTAL DRILLS AND COMPONENTS FOR DENTAL DRILLS

PRODUCT IDENTIFICATION AND INTENDED USE

Dental drills and components are medical devices made for the exclusive use in the oral cavity, in patients suffering from total or partial
edentulism (absence of teeth). They are involved in the dental implant site preparation process inside the oral cavity.

Dental drills and components for dental drills are medical devices that are meant to be used exclusively with C-Tech Implant Dental
implants. The use of non-original components limits the responsibility of C-Tech Implant Srl on the good outcome of the surgical
procedure.

The clinical benefit derived from the use of these devices is linked to the one of the dental implants and is aesthetic and functional
improvement in relation to the patient's clinical situation (edentulism) resulting in improved quality of life of the patient.
IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER: The manufacturer of dental drills and components for dental drills is:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com, website: www.c-
tech-implant.com

SUPPLY AND MODELS

Dental Drills and components for dental drills are supplied in sealed polypropylene pouches in non-sterile conditions. Each pouch is
supplied with the label indicating the medical device reference, the batch number and UDI code. Each medical device is also supplied
with the instruction for use. The devices can be also supplied in boxes that are used as organizers for the devices during the surgical
operation.

For additional details on the devices models and availability of each implant line (EL,CP,ND, BL,GL,SD and MB), please refer to the
product catalog of each line in this section of the website www.c-tech-implant.com or by scanning the QR code at the end of this IFU.
For first use and reprocessing procedures please follow the instructions in paragraph “INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND
STERILISATION”.

WARNINGS: C-Tech Implant declines all responsibility for damage caused to the patient by improper use or different use from what
is reported in this instruction sheet or for use by unqualified and / or untrained personnel. The law allows the use of medical devices only
and exclusively to qualified surgeons and dentists. Use by other people is strictly prohibited. « C-Tech Implant has no responsibility for
the use of unmarked medical devices not supplied by the manufacturer. *For the surgical procedure of each implant line refer to the
specific surgical protocol with the identification of the correct instruments to be used. *C-Tech Implant medical devices are equipped with
informative material (IFU and catalogs) and the company organizes training courses all over the world to give the necessary information
regarding the use of its medical devices. Participation in a specialization course is therefore strongly recommended. *The use of improper
techniques can cause patient harm, implant failure, bone loss and post-operative complications.*Do not reuse or re-sterilize disposable
devices. * The maximum number of reuses of each device is 30 times. Any use and reuse of the surgical instrumentation without a prior
careful and in-depth reading of this package leaflet or of the catalogues indicated below will affect the functional performance and the
safety of the devices provided for by the manufacturer, exposing the patient to the risk of a failure of the product and/or to serious risks
of contamination.s Do not use a device in packaging that has been tampered with. *Due to potential effects of anesthesia do not use on
pregnant women. ¢ Use the devices on adults or on people who have reached the age of majority. * The device has not been evaluated
in paediatric/adolescent patients and is not recommended for use on children. Routine treatment is not recommended until the end of the
juvenile growth of the maxillary/mandibular bone has been properly documented.

STORAGE AND USE: Store in a cool, dry place at room temperature, away from heat, sunlight and water. Devices that have undergone
the reprocessing phase according to what is indicated in paragraph (INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION)
must not be used after 6 months after the sterilization. Do not use devices from open or damaged packages or pouches whose sterile
status can no longer be ensured.
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For disposable devices, see the details in the paragraph “indications for use”. C-Tech Implant declines all responsibility for the reuse of
these devices on multiple patients.

INDICATION FOR USE:

PLEASE NOTE: 1) All the devices object of this instruction for use are supplied as not sterile devices. Before use and after each use,

they must be cleaned, disinfected and sterilized in accordance with the processes indicated in paragraph “INSTRUCTIONS FOR

CLEANING, DRYING AND STERILISATION”. The devices can be reused up to 30 times.

2) The speed selected by the dentist when preparing the implant site depends on the preparation technique chosen. The wide range

available allows the dentist to choose the most appropriate technique whilst remaining within values that do not lead to bone tissue

damage. For additional details on the surgical procedure, please attend the courses organized by the company and read the materials
available on the website.

DENTAL DRILLS

A) LOCATOR DRILL- Description: They are used to create an incision on the cortical bone to facilitate the work of the following
instrument. Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.
RPM: 100-750 RPM

B) COUNTERBORE-Description: They are used to reduce pressure around the cortical bone to facilitate the accommodation of the
dental implant shoulder. Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is
reusable. RPM: 200-600 RPM

C) PREPARATION DRILLS- Description: They are used to create the hole of the implant of the desired diameter and length. Material
and Packaging: Manufactured in stainless steel and titanium grade 5, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.
One dental drill of SD and MB line is sold as disposable. RPM:100-750 RPM (traditional surgery); 400-800 RPM (SD drills and guided
surgery)

D) TISSUE PUNCH- Description: It's used to remove a portion of the soft tissue in correspondence of the planned position of the
implant. Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable. RPM:
100-800 RPM

E) BONE PROFILER (FOR GUIDED SURGERY)- Description: It’s used to flatten the irregularities of the crestal bone
Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable. RPM: 150-400
RPM

F) BONE PROFILER (TRADITIONAL SURGERY)- Description: It's used to remove bone around the coronal area of the implant to
allow proper seating of Multi unit abutments. Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile
packaging. The device is reusable. RPM: 150-400 RPM

G) DRILL FOR PINS- Description: It's used to create a hole for the accommodation of the lateral pins. Material and Packaging:
Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable. RPM: 150-800 RPM

H) BONE EXPANDER- Description: It's used to compact bone inside the designed implant site. Material and Packaging:
Manufactured in titanium grade 5, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable. RPM: 15-40 RPM

I) BONE TAPS- Description: Used to thread the bone inside the designed implant site. Material and Packaging: Manufactured in
stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable. RPM: 15-30 RPM

COMPONENTS FOR DENTAL DRILLS

A) METAL DEPTH STOPPER- Description: Connected to the drills allows the perforation of the implant site of the desired length.
Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.

B) EXTENDER- Description: connected to the surgical instrument allows to extend the length of the instruments to facilitate their use
in specific narrow areas. Material and Packaging: Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device
is reusable.

C) PARALLEL PINS: Description: Used to check if the implant sites are drilled in a parallel way. Material and Packaging:
Manufactured in stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.

D) DEPTH GAUGE- Description: used to check the depth of the drilled implant site. Material and Packaging: Manufactured in

stainless steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.

E) LATERAL PIN- Description: used to hold the surgical guide into position. Material and Packaging: Manufactured in stainless
steel, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.

F) ALL ON FOUR GUIDE ARCH- Description: used to give a reference of the angulation of the multi-unit abutment (17° and 30°)
during the drill phase of the implant site. Material and Packaging: Manufactured in Titanium grade 1 and 5, supplied in non-
sterile packaging. The device is reusable.

G) PIN FOR BONE PROFILER: Description: used to guide the insertion of the bone profiler inside the bone for drilling. Material and
Packaging: Manufactured in Titanium, supplied in non-sterile packaging. The device is reusable.

H) BOX - Description: The box allows you to collect and organize the medical devices inside. Material and supply: Manufactured

from polymeric material and aluminium, supplied in non-sterile packaging but sterilized by the user. The devices are reusable.
For the cleaning and sterilization procedure before use, see the chapter "CLEANING, DRYING AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS".

CONTRAINDICATIONS: The contraindication are strictly related to the contraindications of the dental implant system. General:
Uncooperative patient. Intraoral contraindications such as: Anatomical impediments, insufficient bone tissue or poor bone quality.
Related: Chemotherapy, mild renal disorders, mild liver disorders, endocrine disorders, psychological disorders or psychosis, lack of
understanding and motivation, AIDS, seropositive cases, prolonged use of corticosteroids, calcium-phosphorus metabolism disorders,
erythropoietic disorders.

Additional contraindications are known allergies to titanium grade 1 and 5, and stainless steel.

PATIENT SELECTION: Patient selection phase is done during the initial examination of the patient for dental implant suitability.

The medical devices covered by this leaflet are to be used on patients who have been diagnosed with total and/or partial mandibular
and/or maxillary edentulism. The device has not been evaluated in paediatric/adolescent patients and is not recommended for use on
children. Routine treatment is not recommended until the end of the juvenile growth of the maxillary/mandibular bone has been properly
documented. Ethnicity has no impact on the use of these medical devices.
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All the raw materials are widely used in the medical field and biocompatible, allergies are rare but possible. It is advisable to check in
advance with patients not to have allergies of this type. The manufacturer provides the technical data sheets of the materials upon
request for a deeper investigation.

PRE-OPERATIVE PLANNING AND TREATMENT: The suitability of a patient, affected by total or partial edentulism, for implant surgery
is derived from a profound analysis of the patient and his clinical history. This analysis is carried out by the surgeon and the dental
technician on the basis of the skills acquired during their studies and experience. Once the suitability of the patient for dental implantology
has been defined, it is always the task of the surgeon and the dental technician to carry out the surgical and prosthetic planning based
on the chosen approach.

POST-OPERATIVE RECOVERY: The patient must be informed about the post-operative recovery following surgery.

SIDE EFFECTS: After dental implant surgery, the most common side effects are pain, swelling, speech problems, and gingivitis. Other
undesirable effects may result from pre-existing conditions. The dentist should inform the patient of possible common and specific
undesirable effects in the case of pre-existing pathologies. Knowledge and identification of specific undesirable effects are a part of a
dentist's study program. The risks of implant surgery include but are not limited to: perforation of the labial or lingual plate, bone fractures,
implant fractures, superstructure fractures, aesthetic problems, inadvertent perforation of bone and/or soft tissue (inferior alveolar canal,
maxillary sinus, lingual artery, greater palatine foramen), nerve injuries, impairment of the natural dentition, failure or inadequate
osseointegration, loss of bone or soft tissue volume due to concomitant events (local infection, peri-implantitis). Pathophysiological
problems already diagnosed in the patient may increase the risks described above.

DISPOSAL: If it is necessary to dispose of medical devices, particularly when contaminated with blood or fluids, the appropriate hospital
waste containers must be used. Use hospital grade gloves to avoid direct contact with the device in question.

INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DRYING AND STERILISATION

It is recommended to strictly follow the instructions below for a correct and effective cleaning, disinfection and sterilization procedure.
PLEASE NOTE: The medical devices supplied by C-Tech Srl as “non-sterile”, must be cleaned and sterilised before their first use. The
cleaning and sterilisation must be performed according to the methods indicated in the paragraphs below. Reusable devices, before the
first use and for all the subsequent uses (max.30 times), must always be subjected to all the cleaning, disinfection, drying and sterilisation
steps described below. It is recommended that cleaning operations be carried out as soon as the surgical procedure is completed to
minimize the risk of contaminants drying on the devices, making their removal more difficult.

WARNINGS - Strictly follow the steps described below and carry them out sequentially, without skipping any step. « Always use, at all
stages, personal protective equipment (such as gloves, mask, goggles, etc.). * The devices must not be placed in contact with other
objects during the washing phases. * Devices that are contained in boxes must be taken out of them and washed separately. The latter
must be reinserted in the box, after any reassembly, only after completing all the cleaning phases. ¢« Do not use wire brushes or steel
wool for cleaning. Residues adhering to instruments, drying up, can cause corrosion. * Never use chlorine-based disinfectants. « Chemical
sterilization is not recommended as this procedure can damage the plastic surface of the surgical boxes and can oxidize the devices. ¢
Do not use dry sterilization as the high temperature (about 180 ° C) could melt the plastic boxes. « Do not sterilize in glass ball sterilizers
(temperature above 300 ° C). « Subject the autoclave, ultrasonic bath and the automated disinfector to regular maintenance and checks
as required by the user manual provided by the manufacturer of these machines.

CLEANING STEPS- MANUAL OPTION

1. PRE-TREATMENT: Disassemble each part of the multiple instruments (when applicable). Remove the coarsest impurities from the
instruments by rinsing with running water for at least 2 minutes. Then remove small residues of blood, saliva, tissue or bone from the
instruments using a soft brush withrunning water, for at least 2 minutes. Do not use brushes with metal or steel wool bristles. The residues
adhering to the instruments may cause corrosion as they dry. Such operation must be performed no more than 2 hours after use.

2. CLEANSING: Immediately after rinsing with running water (pre-treatment), immerse disassembled and dirty instruments in a basin
with detergent solution for at least one hour, in order to prevent blood residues from coagulating. The instruments must be completely
immersed in the solution and the basin must be stirred several times to make the process easier. It is recommended to use a solution
based on peraceticacid, such as “SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” with a concentration of 2%. In particular, thoroughly clean the inner
side of the cavities of the instruments.

3. DISINFECTION: For a thorough cleaning, place the instruments in the ultrasound machine and leave them immersed for at least 30
minutes and up to an hour. To prevent the corrosion of surgical instruments, such liquids must be suitable for the disinfection of metal
and plastic instruments. It is recommended to use a disinfectant based on peracetic acid, such as “SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC”
with a concentration 0f4%. Never use chlorine-based disinfectant. Wash container and instruments separately. Complete the preparation
step of steam sterilisation with a thorough and careful rinsing, with sterile water, and then dry as described in the paragraph below.
4.DRYING STEP: Dry the clean instruments in a special hot-air oven at 60 °C for 2 hours. It is recommended to carefully follow the
instructions for use providedby the manufacturer of the oven. Make sure that instruments are completely dry, since any residue of steam
might start corrosive processes which damage the instrument over time.

AUTOMATED CLEANING & DISINFECTION OPTION

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

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

STERILISATION STEPS 1) PACKAGING BEFORE STERILISATION -The disinfected, clean and dry instruments must be tidily arranged
in the surgical box, which must be sealed in special sterilisable envelopes validated according to ISO 11607-1 and according to what is
indicated in the instruction manual supplied by the manufacturer. Alternatively, each instrument can be placed inside paper envelopes
(60 g/m2) and plastic film (PET/PP). The manufacturer must indicate that the paper envelopes (60 g/m2) and plastic film (PET/PP) can
be steam-sterilised. The paper envelopes and plastic film must be sealed onto all four sides. C-Tech recommends using the same sealing
machine model and the same sealing parameters used during the validation phase: LUX SEAL M9025/4 sealing machine; sealing time
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of 5 seconds; sealing temperature: 150 °C. 2) STERILISATION For a long service life of the surgical box, sterilisation must be performed
in autoclave with steam at a temperature of 121 °C for at least 15 minutes. After sterilization let dry for 20 minutes. It is recommended to
validate your autoclave with full and worst-case load in accordance with standard ISO 17665-1. Store the box orthe devices individually
packaged in a dry environment and inside the relevant envelope for a maximum of 6 months from the sterilisation date. C-Tech Implant
recommends using an autoclave model equivalent to the one used during the validation phase: “SERENA 18" model (Manufacturer:
Reverberi Srl).

INFORMATION FOR CUSTOMERS: No person is authorised to provide information deviating from the information provided in this
instruction sheet. For further information and technical documents, please consult our website at www.c-tech-implant.com

If any serious or suspected incidents occur as a result of the use of our medical devices, they should be reported immediately to the
Company and to the national competent authority.

DIRECT LINK TO INFORMATION MATERIALS: www.c-tech-implant.com OF:
If any serious or suspected incidents occur as a result of the use of our medical devices, they should be reported
immediately to the Company and to the national competent authority. I
“These instructions for use have been translated and are available at the following link: www.c-tech-implant.com. [m]
Alternatively, scan the following QRcode”.

In the event of a sudden malfunction of the company website due to force majeure, scan the QRcode to obtain the latest available
revision. Alternatively, request the revision of the desired IFU at the following email address guality@c-tech-implant.com . The response
will be sent as soon as possible. The paper version of the IFU in your language and which is among those available, can be requested
from C-Tech Implant at the email address quality@c-tech-implant.com at any time and will be sent immediately, compatibly with the
working hours, and/or within a period not exceeding 7 working days. Alternatively, it can be requested at the time of the order and
shipped at the same time, but not inside the packaging. This service is at no additional cost.
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SYMBOLS ON THE LABELS OF MEDICAL DEVICES
Table 1: Definition of the symbols on the labels.

Symbol Description
c € CE Marking of a Medical Device If applicable:
the identification number of the notified body must follow this symbol

CE marking of a Medical Device )
c € 1936 |with intervention of the Notified Body TUV Rheinland

Code of the device

Lot Number

Manufacturer

Manufacturing date

Non Sterile device

Disposable device

Warning

Read the package leaflet carefully or consult the electronic IFU
here: www.c-tech-implant.com

Do not use in case of damaged packaging
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Keep away from direct sunlight
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Keep in a dry place

-
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Medical device

Unique Device Identifier

i
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FRESE DENTALI E COMPONENTI PER FRESE DENTALI

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO E DESTINAZIONE D’USO

Le frese dentali ed i componenti per frese dentali sono dispositivi medici realizzati per I'uso esclusivo nella cavita orale, in pazienti affetti
da edentulismo totale o parziale (assenza di denti). Sono coinvolti nel processo di preparazione del sito dell'impianto dentale all'interno
della cavita orale. Sono destinati ad essere utilizzati esclusivamente con gli impianti C-Tech Implant. L'utilizzo di componenti non originali
limita la responsabilita di C-Tech Implant Srl sul buon esito della procedura chirurgica.

Il beneficio clinico derivante dall'uso di questi dispositivi & legato a quello degli impianti dentali ed & un miglioramento estetico e funzionale
in relazione alla situazione clinica del paziente (edentulismo) che comporta un miglioramento della qualita di vita del paziente.
IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: Il produttore di frese dentali e componenti per frese dentali é:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com sito web: www.c-
tech-implant.com

FORNITURA E MODELLI

Le frese dentali ed i componenti per frese dentali sono forniti in bustine di polipropilene sigillate in condizioni non sterili. Ogni bustina
viene fornita con l'etichetta che indica il riferimento del dispositivo medico, il numero di lotto e il codice UDI. Ogni dispositivo medico
viene inoltre fornito con le istruzioni per I'uso. | dispositivi possono essere forniti anche in box che vengono utilizzate come organizzatori
per i dispositivi durante I'operazione chirurgica.

Per ulteriori dettagli sui modelli di dispositivi e sulla disponibilita di ciascuna linea implantare (EL, CP, ND, BL, GL, SD e MB), si rimanda
al catalogo prodotti di ciascuna linea in questa sezione del sito www.c-tech-implant.com o inquadrando il gr code sottostante.

Per le procedure di primo utilizzo e ritrattamento seguire le istruzioni riportate nel paragrafo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,
L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE".

AVVERTENZE: C-Tech Implant declina ogni responsabilita per danni causati al paziente da un uso improprio o diverso da quanto

riportato nel presente foglio di istruzioni o per I'utilizzo da parte di personale non qualificato e/o non addestrato. La legge consente l'uso

di dispositivi medici solo ed esclusivamente a chirurghi e dentisti qualificati. L'uso da parte di altre persone & severamente vietato. « C-

Tech Implant non ha alcuna responsabilita per I'uso di dispositivi medici non marcati non forniti dal produttore. Per la procedura

chirurgica di ogni linea implantare fare riferimento al protocollo chirurgico specifico con l'individuazione degli strumenti corretti da

utilizzare. * | dispositivi medici C-Tech Implant sono dotati di materiale informativo (IFU e cataloghi) e I'azienda organizza corsi di

formazione in tutto il mondo per dare le informazioni necessarie in merito all'utilizzo dei propri dispositivi medici. La partecipazione ad un

corso di specializzazione & quindi fortemente consigliata. °L'uso di tecniche improprie pud causare danni al paziente, fallimento

dell'impianto, perdita ossea e complicanze post-operatorie. *Non riutilizzare o sterilizzare nuovamente i dispositivi monouso. ¢ Il numero

massimo di riutilizzi di ogni dispositivo & di 30 volte. L'eventuale utilizzo e riutilizzo della strumentazione chirurgica senza una preventiva

attenta e approfondita lettura del presente foglietto illustrativo o dei cataloghi sottoindicati pregiudichera le prestazioni funzionali e la

sicurezza dei dispositivi previsti dal fabbricante, esponendo il paziente al rischio di guasto del prodotto e/o a gravi rischi di

contaminazione. * Non usare il dispositivo in confezioni manomesse *A causa dei potenziali effetti dell'anestesia non usare su donne in

gravidanza. ¢ Utilizzare i dispositivi su adulti o su persone maggiorenni. ¢l dispositivo non & stato valutato in pazienti pediatrici/adolescenti

€ non e raccomandato per I'uso sui bambini. Il trattamento di routine non & consigliato fino a che non sia stata opportunamente

documentata la conclusione della crescita giovanile dell’osso mascellare/mandibolare.

CONSERVAZIONE E USO: Conservare in luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente, lontano da fonti di calore, luce solare e

acqua. | dispositivi che hanno subito la fase di ricondizionamento secondo quanto indicato al paragrafo (ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,

L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE) non devono essere utilizzati dopo 6 mesi dalla sterilizzazione. Non utilizzare dispositivi da

confezioni o buste aperte o danneggiate il cui stato sterile non pud piu essere garantito.

Per i dispositivi monouso, vedere i dettagli nel paragrafo "indicazioni per I'uso". C-Tech Implant declina ogni responsabilita per il riutilizzo

di questi dispositivi su piu pazienti.

INDICAZIONE D'USO:

NOTA BENE: 1) | dispositivi oggetto di questa istruzione per I'uso sono forniti come dispositivi non sterili. Prima dell'uso e dopo ogni

utilizzo, devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo i processi indicati nel paragrafo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA,

L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE". | dispositivi possono essere riutilizzati fino a 30 volte.

Una fresa per la linea SD é fornita come non sterile e monouso. Prima del primo utilizzo deve essere seguita la procedura rip ortata nel

paragrafo "ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE" e poi deve essere smaltita secondo quanto le

indicazioni nel paragrafo “SMALTIMENTO”

2) La velocita scelta dal dentista durante la preparazione del sito implantare dipende dalla tecnica di preparazione scelta. L'ampia gamma

disponibile consente al dentista di scegliere la tecnica piu appropriata pur rimanendo entro valori che non portano a danni al tessuto

osseo. Per ulteriori dettagli sulla procedura chirurgica, si prega di frequentare i corsi organizzati dall'azienda e leggere i materiali

disponibili sul sito web.

FRESE DENTALI

A) LOCATOR DRILL- Descrizione: Utilizzato per creare un'incisione sull'osso corticale per facilitare il lavoro del dispositivo
successivo. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo & riutilizzabile.
RPM: 100-750 RPM

B) COUNTERBORE- Descrizione: Utilizzato per ridurre la pressione intorno all'osso corticale per facilitare la sistemazione della spalla
dell'impianto dentale. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo &
riutilizzabile. RPM: 200-600 RPM

C) FRESE DI PREPARAZIONE- Descrizione: Vengono utilizzate per creare il foro dell'impianto del diametro e della lunghezza
desiderati. Materiale e imballaggio: Realizzate in acciaio inossidabile e titanio grado 5, fornito in confezione non sterile. Il
dispositivo € riutilizzabile. Una fesa dentale della linea SD e MB & venduta come monouso. RPM: 100-750 RPM (chirurgia
tradizionale); 400-800 RPM (frese SD e chirurgia guidata)

D) TISSUE PUNCH- Descrizione: Viene utilizzato per rimuovere una porzione di tessuto molle in corrispondenza della posizione
pianificata dell'impianto. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo
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e riutilizzabile. RPM: 100-800 RPM

E) BONE PROFILER (PER CHIRURGIA GUIDATA)- Descrizione: Viene utilizzato per appiattire le irregolarita dell'osso crestale.
Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo € riutilizzabile. RPM: 150-
400 RPM

F) BONE PROFILER (CHIRURGIA TRADIZIONALE) - Descrizione: Viene utilizzato per rimuovere I'osso intorno all'area coronale
dell'impianto per consentire il corretto posizionamento dei monconi multi unit. Materiale e imballaggio: Fabbricato in titanio grado
5, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo € riutilizzabile. RPM: 150-400 RPM

G) FRESA PER PIN LATERALI- Descrizione: Viene utilizzata per creare un foro per I'alloggiamento dei pin laterali. Materiale e
imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo & riutilizzabile. RPM: 150-800 RPM

H) BONE EXPANDER - Descrizione: Viene utilizzato per compattare l'osso all'interno del sito implantare progettato. Materiale e
imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo é riutilizzabile. RPM: 15-40 RPM

1) BONE TAP- Descrizione: Usati per filettare 'osso all'interno del sito implantare progettato. Materiale e imballaggio: Fabbricato
in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo € riutilizzabile. RPM: 15-30 RPM
COMPONENTI PER FRESE DENTALI

A) METAL DEPTH STOPPER- Descrizione: Collegato alle frese permette la perforazione del sito implantare della lunghezza
desiderata. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo &
riutilizzabile.

B) EXTENDER- Descrizione: collegato allo strumento chirurgico permette di estendere la lunghezza degli strumenti per facilitarne
I'utilizzo in specifiche aree ristrette. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. |l
dispositivo € riutilizzabile.

C) PIN DI PARALLELISMO: Descrizione: Utilizzati per verificare se i siti implantari sono stati fresati in modo parallelo. Materiale e
imballaggio: Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. |l dispositivo & riutilizzabile.

D) PROFONDIMETRO- Descrizione: utilizzato per verificare la profondita del sito implantare perforato. Materiale e imballaggio:
Fabbricato in acciaio inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo €& riutilizzabile.

E) PINLATERALE- Descrizione: Utilizzato per tenere la guida chirurgica in posizione. Materiale e imballaggio: Fabbricato in acciaio
inossidabile, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo & riutilizzabile.

F) ARCO GUIDA ALL ON FOUR - Descrizione: utilizzato per fornire un riferimento dell'angolazione del pilastro multi-unita (17° e
30°) durante la fase di perforazione del sito implantare. Materiale e imballaggio: Fabbricato in titanio grado 1 e 5, fornito in
confezione non sterile. Il dispositivo € riutilizzabile.

G) PIN PER BONE PROFILER: Descrizione: utilizzato per guidare linserimento del bone profiler all'interno dellosso per la
perforazione. Materiale ed imballaggio: Fabbricato in Titanio, fornito in confezione non sterile. Il dispositivo € riutilizzabile.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni sono strettamente correlate alle controindicazioni del sistema implantare dentale. Generali:
Paziente non cooperante. Controindicazioni intraorali quali: Impedimenti di ordine anatomico, insufficiente tessuto osseo o scarsa qualita
dello stesso. Relative: Chemioterapia, disordini renali lievi, disordini epatici lievi, disordini endocrini, disordini psicologici o psicosi,
mancanza di comprensione e motivazione, AIDS, casi siero-positivi, uso prolungato di corticosteroidi, disordini del metabolismo calcio-
fosforo, disordini eritropoietici. Ulteriori controindicazioni sono note allergie al titanio grado 1, 5 e all’acciaio inossidabile.

SELEZIONE DEL PAZIENTE: La fase di selezione del paziente viene effettuata durante I'esame iniziale del paziente per l'idoneita
all'impianto dentale.

| dispositivi medici oggetto del presente foglietto devono essere utilizzati nei pazienti ai quali & stata diagnosticata un’edentulia
mandibolare e/o mascellare totale e/o parziale. Il dispositivo non & stato valutato in pazienti pediatrici/adolescenti e non & raccomandato
per I'uso sui bambini. Il trattamento di routine non & consigliato fino a che non sia stata opportunamente documentata la conclusione
della crescita giovanile dell’osso mascellare/mandibolare. L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.

Tutti i materiali sono ampiamente utilizzati in campo medico e biocompatibili, le allergie sono rare ma possibili. Si consiglia di verificare
preventivamente con i pazienti di non avere allergie di questo tipo. Il fabbricante fornisce le schede tecniche dei materiali su richiesta
per un eventuale approfondimento.

PIANIFICAZIONE E TRATTAMENTO PREOPERATORIO: L'idoneita di un paziente, affetto da edentulia totale o parziale, alla chirurgia
implantare deriva da un'analisi approfondita del paziente e della sua storia clinica. Questa analisi viene effettuata dal chirurgo e
dall'odontotecnico sulla base delle competenze acquisite durante i loro studi ed esperienze. Una volta definita I'idoneita del paziente
allimplantologia dentale, & sempre compito del chirurgo e dell'odontotecnico effettuare la pianificazione chirurgica e protesica in base
all'approccio scelto.

RECUPERO POST-OPERATORIO: Il paziente deve essere informato del recupero post-operatorio dopo l'intervento chirurgico.
EFFETTI COLLATERALI: Dopo la chirurgia implantare, gli effetti collaterali pit comuni sono dolore, gonfiore, problemi di linguaggio e
gengivite. Altri effetti indesiderati possono derivare da condizioni preesistenti. Il dentista deve informare il paziente di possibili effetti
indesiderati comuni e specifici in caso di patologie preesistenti. La conoscenza e l'identificazione di specifici effetti indesiderati fanno
parte del programma di studio di un dentista. | rischi della chirurgia implantare includono, ma non sono limitati a: perforazione della
piastra labiale o linguale, fratture ossee, fratture implantari, fratture di sovrastruttura, problemi estetici, perforazione involontaria dell'osso
e / o dei tessuti molli (canale alveolare inferiore, seno mascellare, arteria linguale, forame palatino maggiore), lesioni nervose,
compromissione della dentatura naturale, fallimento o osteointegrazione inadeguata, perdita di volume osseo o dei tessuti molli a causa
di eventi concomitanti (infezione locale, perimplantite). Problemi fisiopatologici gia diagnosticati nel paziente possono aumentare i rischi
sopra descritti.

SMALTIMENTO: Se € necessario smaltire dispositivi medici, in particolare se contaminati da sangue o fluidi, devono essere utilizzati gl
appositi contenitori per rifiuti ospedalieri. Utilizzare guanti di qualita ospedaliera per evitare il contatto diretto con il dispositivo in questione.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, L'ASCIUGATURA E LA STERILIZZAZIONE

Si raccomanda di seguire rigorosamente le istruzioni riportate di seguito per una corretta ed efficace procedura di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione. NOTA BENE: | dispositivi medici forniti da C-Tech Srl come "non sterili", devono essere puliti e sterilizzati prima del loro
primo utilizzo. La pulizia e la sterilizzazione devono essere eseguite secondo le modalita indicate nei paragrafi che seguono. | dispositivi
riutilizzabili, prima del primo utilizzo e per tutti gli usi successivi (massimo 30), devono essere sempre sottoposti a tutte le fasi di pulizia,
disinfezione, asciugatura e sterilizzazione di seguito descritte. Si raccomanda di effettuare le operazioni di pulizia non appena terminata
la procedura chirurgica per ridurre al minimo il rischio che i contaminanti si asciughino sui dispositivi rendendo piu difficoltosa la loro
rimozione.
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AVVERTENZE « Seguire rigorosamente i passaggi descritti di seguito ed eseguirli in sequenza, senza saltare alcun passaggio. *
Utilizzare sempre, in tutte le fasi, dispositivi di protezione individuale (come guanti, maschera, occhiali, ecc.). * | dispositivi non devono
essere messi a contatto con altri oggetti durante le fasi di lavaggio. * | dispositivi contenuti nelle scatole devono essere estratti e lavati
separatamente. Quest'ultimo deve essere reinserito nella scatola, dopo ogni rimontaggio, solo dopo aver completato tutte le fasi di pulizia.
* Non utilizzare spazzole metalliche o lana d'acciaio per la pulizia. | residui che aderiscono agli strumenti, asciugandosi, possono causare
corrosione. « Non utilizzare mai disinfettanti a base di cloro. * La sterilizzazione chimica non é raccomandata in quanto questa procedura
puo danneggiare la superficie di plastica delle scatole chirurgiche e pud ossidare i dispositivi. « Non utilizzare la sterilizzazione a secco
in quanto l'alta temperatura (circa 180°C) potrebbe sciogliere le scatole di plastica. + Non sterilizzare in sterilizzatori a sfera di vetro
(temperatura superiore a 300 ° C). » Sottoporre I'autoclave, il bagno ad ultrasuoni e il disinfettore automatico a regolare manutenzione e
controlli come richiesto dal manuale d'uso fornito dal costruttore di queste macchine.

PASSAGGI DI PULIZIA - OPZIONE MANUALE

4. PRE-TRATTAMENTO: Smontare gli strumenti se assemblati (ove applicabile). Rimuovere le impurita piu grossolane dagli strumenti
risciacquando con acqua corrente per almeno 2 minuti. Quindi rimuovere piccoli residui di sangue, saliva, tessuto o ossa dagli strumenti
utilizzando una spazzola morbida con acqua corrente, per almeno 2 minuti. Non utilizzare spazzole con setole in metallo o lana d'acciaio.
| residui aderenti agli strumenti possono causare corrosione mentre si asciugano. Tale operazione deve essere eseguita non piu di 2 ore
dopo l'uso.

5. DETERSIONE: Subito dopo il risciacquo con acqua corrente (pretrattamento), immergere gli strumenti smontati e sporchi in una
bacinella con soluzione detergente per almeno un'ora, al fine di evitare la coagulazione dei residui di sangue. Gli strumenti devono essere
completamente immersi nella soluzione e la vasca deve essere agitata piu volte per facilitare il processo. Si consiglia di utilizzare una
soluzione a base di acido peracetico, come "SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" con una concentrazione del 2%. In particolare, pulire
accuratamente il lato interno delle cavita degli strumenti.

6. DISINFEZIONE: Per una pulizia accurata, posizionare gli strumenti nella macchina ad ultrasuoni e lasciarli immersi per almeno 30
minuti e fino ad un'ora. Per prevenire la corrosione degli strumenti chirurgici, tali liquidi devono essere adatti per la disinfezione di
strumenti metallici e plastici. Si consiglia di utilizzare un disinfettante a base di acido peracetico, come "SEKUSEPTTM PULVER
CLASSIC" con una concentrazione del 4%. Non usare mai disinfettanti a base di cloro. Lavare separatamente il contenitore e gli
strumenti. Completare la fase di preparazione della sterilizzazione a vapore con un accurato e attento risciacquo, con acqua sterile, e
poi asciugare come descritto nel paragrafo seguente.

4. FASE DI ASCIUGATURA: Asciugare gli strumenti puliti in un apposito forno ad aria calda a 60 °C per 2 ore. Si raccomanda di seguire
attentamente le istruzioni per l'uso fornite dal produttore del forno. Assicurarsi che gli strumenti siano completamente asciutti, poiché
qualsiasi residuo di vapore potrebbe avviare processi corrosivi che danneggiano lo strumento nel tempo.

OPZIONE DI PULIZIA E DISINFEZIONE AUTOMATIZZATA

Per eseguire la pulizia, la disinfezione e I'asciugatura automatizzate, seguire le istruzioni fornite dal produttore del termodisinfettore in
uso. C-Tech Implant ha validato il ciclo con un termodisinfettore modello AT-OS AWD655-10 (DIN 10) programmabile e dotato di SW
validato per l'integrita dei dati. Il processo € descritto di seguito.

*Posizionare i dispositivi e I'eventuale scatola chirurgica nell'apposito cestello adatto al lavaggio meccanico, chiuderlo e caricarlo nel
termodisinfettore. *Si raccomanda di evitare il contatto dei dispositivi tra loro durante il lavaggio elettrico. *Avviare il programma di
lavaggio, disinfezione e asciugatura appropriato per i dispositivi. *Richiede un pre-risciacquo con acqua demineralizzata per 3 minuti.
La pulizia deve essere effettuata per 5 minuti a una temperatura di 55°C, seguita da un risciacquo di 2 minuti ad una temperatura di
40°C. -Si consiglia di utilizzare il detergente alcalino liquido concentrato Neodisher MediClean Forte (0,5%) e il neutralizzante dei residui
alcalini Neodisher Z (0,1%). *Risciacquo finale con acqua demineralizzata per 2 minuti. *ll ciclo continua con la disinfezione automatica
a 90°C per 5 min. *Prelevare i dispositivi dal termodisinfettore al termine del programma di asciugatura e procedere alla fase di
sterilizzazione.

FASI DI STERILIZZAZIONE 1) CONFEZIONAMENTO PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE -Gli strumenti disinfettati, puliti e asciutti
devono essere disposti ordinatamente nel box chirurgico, che deve essere sigillata in apposite buste sterilizzabili validate secondo la
norma ISO 11607-1 e secondo quanto indicato nel manuale di istruzioni fornito dal produttore. In alternativa, ogni strumento pud essere
collocato all'interno di buste di carta (60 g/m2) e film plastico (PET/PP). Il fabbricante deve indicare che le buste di carta (60 g/m2) e la
pellicola plastica (PET/PP) possono essere sterilizzate a vapore. Le buste di carta e la pellicola plastica devono essere sigillate su tutti
e quattro i lati. C-Tech consiglia di utilizzare lo stesso modello di sigillatrice e gli stessi parametri di tenuta utilizzati durante la fase di
validazione: sigillatrice LUX SEAL M9025/4; tempo di sigillatura di 5 secondi; temperatura di tenuta: 150 °C. 2) STERILIZZAZIONE Per
una lunga durata della scatola chirurgica, la sterilizzazione deve essere eseguita in autoclave con vapore ad una temperatura di 121 °C
per almeno 15 minuti. Dopo la sterilizzazione lasciare asciugare per 20 minuti. Si consiglia di convalidare l'autoclave con pieno carico e
peggiore in conformita con la norma ISO 17665-1. Conservare la scatola o i dispositivi confezionati singolarmente in un ambiente asciutto
e all'interno della relativa busta per un massimo di 6 mesi dalla data di sterilizzazione. C-Tech Implant consiglia di utilizzare un modello
di autoclave equivalente a quello utilizzato in fase di validazione: modello "SERENA 18" (Produttore: Reverberi Srl).

INFORMAZIONI PER | CLIENTI: Nessuna persona € autorizzata a fornire informazioni che si discostano dalle informazioni fornite in
questo foglio di istruzioni. Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, consultare il nostro sito Web all'indirizzo
www.c-tech-implant.com.

LINK DIRETTO AL MATERIALE INFORMATIVO: www.c-tech-implant.com

Nel caso in cui si verifichino incidenti gravi o sospetti a seguito dell'uso dei nostri dispositivi medici,
necessario segnalarli immediatamente alla Societa e all'Autorita nazionale competente.

“Le presenti istruzioni per I'uso sono state tradotte e sono disponibili al sequente link: www.c-tech-implant.com. In alternativa,
scansiona il sequente QRcode”.

In caso di improvviso malfunzionamento del sito web aziendale per cause di forza maggiore scannerizzare il QRcode per ottenere
I'ultima revisione disponibile. In alternativa richiedere la revisione dellIFU desiderato al seguente indirizzo e-mail guality@c-tech-
implant.com . La risposta verra inviata nel piu breve tempo possibile. La versione cartacea dell’'lFU nella propria lingua e che rientra tra
quelle disponibili, pud essere richiesta a C-Tech Implant all’indirizzo e-mail quality@c-tech-implant.com in qualsiasi momento e verra
spedita immediatamente, compatibilmente con gli orari lavorativi, e/o entro un periodo non superiore ai 7 giorni lavorativi. In alternativa,
puo essere richiesta al momento dell’'ordine e spedita contestualmente allo stesso, ma non all'interno del confezionamento. Questo
servizio & senza costi aggiuntivi.
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SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEI DISPOSITIVI MEDICI
Tabella 1: Definizione dei simboli sulle etichette.

C € 1936

Simbolo

Descrizione

C€

Marcatura CE di un dispositivo medico Se applicabile:
Il numero di identificazione dell'organismo notificato
deve seguire questo simbolo.

c € 1936

Marcatura CE di un dispositivo medico

con l'intervento dell'Organismo Notificato TUV Rheinland.

Codice del dispositivo

LO

—

Numero di lotto

Fabbricante

Data di produzione

Dispositivo non sterile

Dispositivo monouso

Avvertimento

qui: www.c-tech-implant.com

Leggere attentamente il foglio illustrativo o consultare I'lFU elettronica

@ > e PLE

Non utilizzare in caso di imballaggio danneggiato

/,
o
\

)
2

Tenere lontano da luce solare diretta

¢
‘
« 'S,

oY

Tenere in un luogo asciutto

Dispositivo medico

g[8

Identificativo univoco del dispositivo
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3BbBOJIEKAPCKU BOPMALUUHU U KOMMNOHEHTU 3A 3bBEOJIEKAPCKW BOPMALLUHU

WOEHTUPUKALUA HA NMPOOYKTA U NPEOHA3HAYEHUE

3bbonekapckute GOpMaLLUMHU WU KOMMOHEHTUTE 3a TAX Ca MEeOUUMHCKM W34enusl, KOUTO ca npefHasHadeHu Oa ce u3nonsear
M3KMIOYNTENHO CbC 3bOHM MMnnaHTh Ha C-Tech. Te umaT pasnuyHM NpUNoXeHusa No NpegHasHavyeHne, KOUTO ca onMcaHn NoapobHo B
cnepsawumte naparpadu. M3non3saHeTo Ha HEOPUrMHANHW KOMMNOHEHTU orpaHuydaBa oTroBopHocTTa Ha C-Tech Implant Srl 3a ycnexa
Ha XvMpypruyHaTta npoueaypa.

KnuHnyHaTa nonsa OT M3MNof3BaHeToO Ha Te3N M3OeNnus e CBbp3aHa C Tasn Ha 3bOHWMTE MMMMAaHTU U NPeACTaBnsiBa eCTETUYECKO U
yHKLUMOHaNHO nofobpeHne BbB Bpb3ka C KMMHWYHATA CUTyauusl Ha nauveHTa (e4eHTynvM3bM), KOETO BOau A0 nogobpsiBaHe Ha
Ka4yeCTBOTO Ha XXMBOT Ha NauMeHTa.

WOEHTUDPUKALUA HA NMPOU3BOOUTENA: MponsBogmTtenaT Ha 3b0onekapckm 6opMaLLHN U KOMMOHEHTU 3a TSX €:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bornons, Ten. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com, nHTepHeT
cTpaHuua: www.c-tech-implant.com

CHABOABAHE U MOLOENN

3bbonekapckute OGOpMalIMHM U KOMMOHEHTUTE 3a TsIX Ce AO0CTaBAT B MOSUMPOMNUIEHOBM TOPOWYKM, 3anedyaTaHu Npu HECTEPUIHU
ycnosusi. Bcska Topbudka e cHabaeHa ¢ eTUKEeT, Ha KOWTO € MOCoYeH pedepeHTHUAT HOMEP Ha MEAULMHCKOTO n3genve, HOMepbT Ha
napTvaaTa 1 koga Ha yHUKanHus naeHtudpumkatop Ha magenuveto (UDI). Besiko MmeguumHcko usgenue ce AOCTaBs M C UHCTPYKLUMSA 3a
ynoTpeba. YcTponcTBaTta morat Ja ce OOCTaBAT M B KyTWM, KOMTO Ce M3Mon3BaT KaTo MOCTaBKM 3a yCTpoWCTBaTa Mo BpeEME Ha
XUpypruyHaTa onepaumsi.

3a gonbnHuTENHa MHopMaLmsa OTHOCHO MOAENUTE Ha YCTPOMCTBATa M HAaNMYHOCTTa Ha Besika nuHua nvnnanTm (EL, CP, ND, BL, GL,
SD n MB), BmxTe NpoayKTOBUS KaTanor Ha BCAKa NWHUS B TO3W pasfgen Ha MHTEpHeT cTpaHuuata www.c-tech-implant.com wnu kaTto
ckaHupaTte QR koga B Kpas Ha HacTodALaTa MHCTPYKLUMS 3a ekcnroartaums.

Mpu nbpBa ynotpeba u npouenypu 3a NoBTOpHO obpaboTBaHe cnepgBawite WHCTpykuMute B naparpad "MIHCTPYKUUMA 3A
MOYNCTBAHE, N3CYLWWABAHE N CTEPUNTM3UPAHE".

NPEQYNPEXDOEHUA: C-Tech Implant He HOCKM OTFTOBOPHOCT 3a KakBMTO U Aa € LeTU, NPUNUHEHN Ha NaumMeHTa nopaam HenpasuiHa
ynotpeba nnn HenooxoasLio NpUIoXXeHue, pasnnyHyu OT Te3n, onucaHa B Tas3u MHCTPYKUMS, unv npu ynotpeba ot HekBanuduumpaH
n/vnn Heoby4yeH nepcoHan. 3akOHbLT Aonycka NpuiaraHeTo Ha MeaWUMHCKM U3aenns caMmo U €ANHCTBEHO OT KBanUULMpaHU XMpyp3au
¥ cToMaTonosun. N3nonseaHeTo MM OT ApYrK Nuua e cTporo 3abpaHeHo. * C-Tech Implant He HOCK OTroBOPHOCT 3a M3MNON3BAHETO Ha
Heob03HaYeHN MeaMLMHCKM N3Oenusl, KOUTO He ca AOCTAaBEHW OT Npou3BoauTens. *3a KOHKpeTHaTa XMpypruyHa npoueaypa Ha Beska
NNHUA UMNIIAHTU, BUXKTE CbOTBETHUS XMPYPrMYEH NPOTOKON, B KOMTO ca MOCOYEHM NPABUIHUTE MHCTPYMEHTU, KOUTO Tpsbea aa 6baat
manonasaHu.*MeaunuunHcknte msgenns Ha C-Tech Implant ca okomnnekToBaHu ¢ WHGopMaLUMOHHW MaTepuann (VHCTpyKUusa 3a
ekcnioaraums U kaTtanosu), APY>KEeCTBOTO OpraHuaupa KypcoBe 3a obyyYeHue No Lenus CBAT, 3a [da NpeaoctaBu Heobxoaumarta
vHdopmMaums 3a_ynoTtpebara Ha cBouTe MeAMLMHCKM m3genus. Mo Tasu npuymMHa y4acTMeTo B cneumanusvpaH Kypc € CWUIHO
npenopbYnTENHO. */3non3BaHeTo Ha HENOAXOAALM TEXHUKM MOXE [a A0Bede A0 YBpexAaHe Ha NnauueHTa, NoBpeaa Ha UMMNIaHTa,
3aryba Ha KOCTTa M cneaonepaTtuBHU YCIOXHEHUs.*He 13nonseante NOBTOPHO WM He CTepunvavpanTe NoBTOPHO M3aenudata 3a
eaHokpaTtHa ynotpeba. * MakcumanHuat 6pon nocneapalum ynotpebu 3a Bcsko yeTporicteBo e 30 nbTu. Besiko nanonssaHe 1 NOBTOpHA
ynoTtpeba Ha XMpypruyeckns MHCTpYMeHTapuym 6e3 npeaBapuTesiHo BHUMATENHO U 3a4bN004YEHO NPOYMTaHE HA Ta3n JIMCTOBKA UMW Ha
NOCoOYeHNTE NO-A0NY KaTanosu Lie NoBnnse Ha PYHKLUMOHANHUTE XapakTepUCTMKM 1 6e3onacHoCTTa Ha u3genusaTa, NpeaBuaeHn ot
nNpon3BoANTENS, KaTO M3N0XWM MauMeHTa Ha pPUCK OT noBpeda Ha npoaykTa W/WMM Ha Cepuo3HU PUCKOBE OT 3aMbpcsiBaHe. . He
M3MNoSI3BaNTE YCTPONCTBO B OMNAaKOBKA, KOATO € Guna ManunynupaHa. ellopaau noteHumanHute edekTu Ha aHecTe3uaTa [a He ce
M3Mnosi3Ba Npu OpemMeHHU XeHn. © 13anonseante yCTpoMcTBaTa BbpXY Bb3pacTHM UMW MLA, HABLPLUUAW MbAHONETUE. * YCTPONCTBOTO
He e OLIeHsIBaHO NpW NeanaTpuYHU/IOHOLLIM U HE ce NpenopbyBa 3a ynotpeba npu aeua. PYTMHHOTO NeYyeHne He ce NpenopbyBa, 4oKaTo
He 6bae HaaNeXHO AOKYMEHTUPAH KpasT Ha OBEHWUIIHUS PacTeX Ha MakcunapHata/manambynapHara KOocT.
CBbXPAHEHUE U YNOTPEBA: CbxpaHsBa ce Ha XNagHO U Cyx0 MSICTO Mpu cTaliHa TemnepaTtypa, Aaned oT TOMfWHa, ClbHYeBa
cBeTnMHa 1 Boga. UapenusATta, KOoMTO ca npeMuHanu npe3 eTana Ha o6paGoTka cbrNacHoO NOCOYEeHOTO B naparpad
(MHCTPYKLUMU 3A MOYUNCTBAHE, U3CYLLABAHE U CTEPUIIM3UPAHE), He TpsibBa Aa ce usnonseart crea M3Tu4aHeTo Ha 6
Mecela OT cTepunuanpaHeTo. He nsnonssante nsgenus, KOUTo ca 6UnM B OTBOPEHN UM NOBPEAEHM ONaKOBKM UMW MIIMKOBE, YNATO
CTepwureH cTaTyc Beve He Moxe Aa 6bae rapaHTupaH.
3a usgenusaTta 3a egHokpaTHa ynotpeba BwkTe noapobHocTuTe B naparpada "lMNokasaHusa 3a ynotpeba”. C-Tech Implant He Hocu
HUKaKBa OTFOBOPHOCT 3a MOBTOpHaTa ynoTpeba Ha Te3n usaenvs npy noBeyve oT eAuH NaumeHT.
NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:
MOnA, OBBLPHETE BHUMAHME: 1) VsgenuaTa, o6xBaHatu OT Tasu MHCTPyKUMS 3a ynoTpeba, ce AOCTaBAT KaTO HECTEPUITHM
n3genusa. Mpegun ynotpeba v cnep BCAKO crnedBallo NpurioxeHue Te TpsbBa aa ce nouucTBat, Ae3uHekumpar v cTtepunuanpar B
CbOTBETCTBME C npouecute, nocodeHn B naparpad "MHCTPYKUUW 3A NMOYNCTBAHE, N3CYWABAHE N CTEPUITIM3NPAHE".
W3pgenuaTa moraT Aa ce M3nonseat MHOrokpaTHo Ao 30 nbTu.
2) CkopocTTa, onpefeneHa oT cTomartoriora npuv NoaroToBkata Ha MSICTOTO 3a MMMMaHTMpaHe, 3aBUCU OT M3bpaHaTa TexHWka Ha
nogrotoBka. LLnmpokaTta Hann4yHa rama no3BonsiBa Ha cTtoMaTornora ga u3bepe Hal-nogxogswiata TEXHUKA, KaTo ce NpuabpXa KbM
CTOMHOCTW, KOUTO He BOAAT [0 yBpeXAaHe Ha KOCTHaTa TbkaH. 3a JOMbrHUTENHa MHopMaLmMs OTHOCHO XMpyprudHaTa npoueaypa
rnoceTeTe KypcoBeTe, OpraHu3npaHu oT APY>XECTBOTO, U NpoYeTeTe MatepmanuTte, Ny6nukyBaHn Ha MHTEPHET CTpaHuLaTa.
CTOMATONOIN'M4YHU BOPMALLN
A) NOKAUMOHHA BOPMALUUHA (LOCATOR DRILL)- OnucaHue: 3non3eaT ce 3a Cb3gaBaHe Ha pa3pes B KopTuKanHaTa KocT, 3a
ha ce ynecHu paboTaTta Ha cnegBalims MHCTpyMeHT. MaTtepuan v onakoBka: [TpousBefeHn ca OT HepbXaaema cTomaHa u ce
[OCTaBAT B HECTEPUIIHA OMakoBKa. MagenneTo e npegHa3Ha4yeHo 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.
OBOPOTMU: 100-750 O6opoTa
B) CTOMATOJIOTMYEH BOPEP (COUNTERBORE)- OnucaHue: V3nonseaT ce 3a HamasnsiBaHe Ha HanpexeHuweto OKOono
KOpTWKanHaTa KoCT, 3a [ja Ce YNeCHU NOoCTaBsiHETO Ha pamMoTo Ha 3bOHUS umnnaHT. MaTepuan u onakoBka: [pousBeaeHu ca ot
HepbXdaema CTOMaHa M ce [OCTaBAT B HecTepwuriHa onakoBka. M3penveto e npedHasHavyeHO 3a MHOrokpatHa ynoTpeba.

u C-TECH IMPLANT s.r.l.
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OBOPOTMU: 200-600 O6opoTa

C) NoaroTBUTENTHU ®PE3UN (PREPARATION DRILLS)- OnucaHue: Te ce n3nonssaTt 3a Cb3gaBaHe Ha OTBOP 3a UMMMaHTa ¢
XenaHus guameTbp 1 AbimxkuHa. MaTepuan u onakoBKa: [Tpon3BefeHun ca oT HepbxaaeMa cToMaHa U TUTaH knac 5 n ce goctasat
B HecTepurHa onakoska. /3genneto e npefHasHa4yeHo 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba. CtomaTtonornyHute 6opepu ot cepumte SD un
MB ce npogaBart 3a egHokpaTHa ynotpeba. OBOPOTU:100-750 o6opoTa B MuHyTa (TpaamumoHHa xupyprus); 400-800 obopoTa B
muHyTa (SD 6opepw n HanpaenasaHa Xmpyprus)

D) TbKAHEH MNMEP®OPATOP (TISSUE PUNCH) - OnucaHue: V3non3ea ce 3a OTCTpaHsiBAHE Ha 4acT OT MEKMTe TbKaHu B
CbOTBETCTBME C NNaHupaHarta nos3vuus Ha umnnadTa. MaTtepuan u onakoBka: [Tpov3BedeHn ca OT Hepbxaaema cTomaHa u ce
[OCTaBAT B HECTEPUITHA OMakoBKa. M3genneTo e npegHasHadeHo 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. OBOPOTMU: 100-800 O6opoTta

E) HAMPABJIABALLA ®PE3A (BONE PROFILER) (3A HAMPABIIABAHA XUPYPI'UA) - OnucaHue: V3nonsea ce 3a u3paBHsBaHe
Ha HepaBHOCTWTE Ha anseonapHus rpebeH
Matepuan n onakoBka: [MpousBefgeHn ca OT HepbXgaema CTOMaHa M ce [OCTaBAT B HeCcTepunHa onakoska. Msgenuveto e
npegHasHayeHo 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. OBOPOTMU: 150-400 O6opoTta

F) HAMNPABNABALLA ®PE3A (BONE PROFILER) (TPAOULIMOHHA XUPYPI'UA) - OnucaHue: M3non3ea ce 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
KOCTTa OKOJIO KOpoHapHaTa obnacTt Ha UMNNaHTa, 3a Aa ce NO3BONM MPaBUITHOTO MOCTaBSHE Ha MHOTOKOMMOHEHTHU abaTMbHTW.
MaTtepuan n onakoBka: pon3sedeHn ca OT HepbXgaema CToMaHa W ce [OCTaBAT B HecTepunHa onakoBka. Msgenveto e
npefHasHayeHo 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. OBOPOTMU: 150-400 ObopoTta

G) O®PE3A 3A LUUDTOBE (DRILL FOR PINS) - OnucaHue: VM3anon3ea ce 3a cb3gaBaHe Ha OTBOP 3a NOCTaBsSIHE HA CTPaHU4YHUTE
wmdtose. MaTepuan n onakoBka: NpovsBegeHmn ca OT HepbXaaeMa CToMaHa 1 ce AoCTaBAT B HECTepuIiHa onakoska. agenveTo
€ npegHa3HayeHo 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. OBOPOTU: 150-800 O6opoTa

H) KOCTEH PA3LUMPUTEN (BONE EXPANDER) - OnucaHue: Toli ce 13nonaea 3a ynibTHABaHE Ha KOCTTa B NpeABUOEHOTO MSACTO
3a umnnaHTpaHe. MaTepuan n onakoBka: [1pov3BedeHu ca oT TUTaH knac 5 1 ce 4OCTaBAT B HeCTepuiiHa onakoska. N3genveto
€ npegHa3HaveHo 3a MHorokpaTHa ynotpeba. OBOPOTMWU: 15-40 O6opoTa

) KOCTHWU METYULIUA (BONE TAPS) - Onucanue: M3nonsea ce 3a oopmsaHe Ha pe3ba B KOCTHMA KaHan B NPABUAEHOTO MSACTO 3a
umnnaHTupaHe. MaTtepuan n onakoBka: [lponsBefeHV ca OT HepbXaaema CTOMaHa M Ce [OCTaBAT B HeCTepuriHa OnakoBKa.
M3genveTo e npegHasHayeHo 3a MHorokpaTtHa ynotpeba. OBOPOTU: 15-30 O6opoTa

KOMIMOHEHTU 3A 3bBOJIEKAPCKU BOPMALUNHA

A) METANEH AbNBOYUHEH ONPAHUYUTEN - Onucanue: lMpukpeneHn koM BopmawmHuTe, Te no3BonssaTt npobusBaHe Ha
MSACTOTO Ha MMnnaHTa Ao xenaHata AbmkuHa. MaTepuwan n onakoska: povsseaeHu ca oT Hepbxaaema CToMaHa U ce JOCTaBAT
B HECTEpUIIHA OnakoBKa. Mi3agenuneTo e npegHa3HavyeHo 3a MHorokpaTHa ynotpeba.

B) YOBIDKWUTEN (EXTENDER) - OnucaHue: npykpeneH KbM XMPYPruyeckns MHCTPYMEHT, NO3BONsABa yablkaBaHe Ha Ob/IKMHaTa
Ha MHCTPYMEHTUTE, 3a a ce yIeCHW M3non3BaHeTo UM B cneumdunyHm TecHn 3oHn. MaTepuan u onakoBka: pousseaeHn ca ot
HepbXAaema cToMaHa 1 ce JOCTaBsAT B HECTepunHa onakoska. MagenuneTo e npegHasHayeHo 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba.

C) LWN®TOBE 3A YCNOPEOHOCT (PARALLEL PINS): OnucaHue: V3nonssa ce 3a npoBepka ganv MecTarta 3a rnoctaBsHe Ha
MMMMaHTUTEe ca ycnopedHo pa3npobutn. Matepuan n onakoBka: [1pousBegeHn ca OT Hepbxaaema CToMaHa U ce JOCTaBsAT B
HecTepunHa onakoska. MiagenveTo e npegHa3HavyeHo 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba.

D) YPEQO 3A UBMEPBAHE HA ObJIBOYNHATA (DEPTH GAUGE) - OnucaHue: n3non3sa ce 3a NpoBepka Ha AbnbovnHaTa Ha
pBMPOOUTOTO MACTO 3a MMnnaHta. MaTepuan M onakoBka: [Tpov3BedeHn ca OT HepbXdaema CTOMaHa WM ce AOCTaBAT B
HecTepwriHa onakoBka. Mi3genueTo e npegHa3HayeHo 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba.

E) CTPAHMYEH WWA®T (LATERAL PIN) - OnucaHme: usnonsea ce 3a 3aAbpXKaHe Ha XUMPYpPruyeckusi Bogay Ha MACTO.
MaTepuan n onakoBka: [pon3BedeHn ca OT HepbXA4aeMa CTOMaHa M ce AOCTaBAT B HECTEpWIHa onakoska. MagenveTo e
npegHa3HayeHo 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.

F) HANPABNABALLA APKA 3A ALL-ON-FOUR - OnucaHume: wn3non3ea ce 3a OCUrypsiBaHe Ha pedepeHTeH brbil Ha
MHOFOKOMMOHEHTHMSA abaTMbHT (17° 1 30°) no Bpeme Ha chasata Ha pa3npobuBaHe Ha MACTOTO Ha MMnnaHTa. Matepuan u
onakoBka: [MpousBegeHa e ot TMTaH 1 1 5 knac u ce 4OCTaBAT B HECTepunHa onakoBka. M3genueto e npeaHasHayeHo 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba.

G) LWNeT 3A HANPABNABALLA ®PE3A (PIN FOR BONE PROFILER): OnucaHue: u3nonseBa ce 3a HacouBaHe Ha
HanpaBsnsiBawata pesa npu BbBEXAAHETO M B KOCTTa 3a NpobvneaHe. MaTepuan u onakoBka: [lpovnsBefeH e OT TUTaH u ce
[OCTaBsi B HeCcTepurHa onakoBka. V3genneTo e npeaHa3HayeHo 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.

H) KYTUA - Onucanue: Kytuata Bu nossonsisa ga npubepete u opraHvavpaTe MeguumHCKuTe usgenusa B Hes. MaTtepuan u
pocTtaBsaHe: NpousBegeHa e OT NONMMEPU M anyMWHWUIA U ce AOCTaBs B HECTEpUIiHa OnakoBKa, KOSTO ce cTepunuavpa oT
notpebutens. sagenuaTa ca npegHa3HavyeHu 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. 3a npouegyparta no no4YvMcTBaHe v CTepunuanpaHe
npeav ynotpeba swxTe rnasa ,MHCTPYKUWU 3A NMOYNCTBAHE, N3CYLIABAHE U CTEPUITM3NPAHE".

NMPOTUBOINMOKA3AHUA: MNpoTrBOnokasaHUsTa ca TACHO CBbP3aHM C NPOTMBOMNOKa3aHUsTa Ha cucteMmara 3a 3boHM nmnnaHTn. O6wu:
MauneHTn, KOMTO He OKa3BaT cbaencTBre. VIHTpaopanHy NPOTUBOMOKa3aHUsl, KaTo: AHAaTOMUYHU HE4b3MW, HEAOCTaTbYHO KOCTHA ThKaH
MNX OO KayecTBO Ha kocTTa. CBbp3aHu: XumuoTepanus, nekn 6bOpedyHn 3abonsiBaHus, nekn 4epHoapobHM 3abonsiBaHus,
€HOOKPVIHHM 3ab0nsaBaHnsi, NCUXONOrMYHM 3abonsaBaHusa UM NCMxo3a, Nunca Ha pasbupaHe u moTmBaums, CMWVH, cepono3ntusHmu
cnyyau, npoabikMTernHa ynotpeba Ha KOPTMKOCTEpOMAW, HapyleHus Ha KanumeBo-gocdopHata oOMsiHa, epuUTPONOETUYHU
HapyLUeHus.

JonbnHUTEnHM NPoTUBOMNOKa3aHNs ca U3BECTHUTE aneprum kbM TUTaH knac 1,5 n Hepbxgaema ctomaHa.

NnoaboOP HA NAUMEHTWU: EtanbT Ha nogbop Ha nauMeHTU ce M3BBbPLLBA NO BPeMEe Ha NbpBOHaAYanHUA npernes Ha nauueHTa 3a
NPUro4HOCT 3a NOCTaBsiHE Ha 3bOEH MMNNaHT.

MeaununHcknTe M3aenus, NOCOYEHW B Ta3u NUCTOBKA, Ce U3NOM3BaT Npu NaumeHTH, KOUTO ca AMArHOCTULMPAHU C MbIEH W/WMK YacTUYEH
OONHOYENOCTEH W/MMM TOPHOYENOCTEH €AeHTYyNu3bM. M3oenneto He e OueHeHO MNpu NeauaTpUYHM MAUMEHTU/IOHOWM U He ce
npenopbyBa 3a ynoTpeba npu geua. PyTMHHOTO neyeHve He ce nmpenopbyBa, AOKATO He ObAe HaAneXHO AOKYMEHTMpPaH KpasT Ha
IOBEHUITHNSI pacTeX Ha MakcunapHaTta/mananbynapHaTa kocT. ETHUYeckaTa npyHagneXxxHOCT He Oka3Ba BrvsiHME BbpXy ynoTpebaTa Ha
Te3n MeaNLMHCKN N34enus.

Bcuykm cypoBMHUM ca LUMPOKO M3MON3BaHM B cdepata Ha MeguumHata M ca GMOCHLBMECTUMU, anepruute ca pPeaku, HO Bb3MOXHM.
MpenoptyBa ce NpeaBapuUTENHO Aa Ce NPOBEpU Aanu NauMeHTUTe umat TakbB Tun anepruv. MNpov3BoauTensT wWe npeaocTasu npu
NMoMCKBaHe TEXHUYECKMTE NMCTOBE 3a MaTepuanuTe 3a nNo-3aabnbo4yeHo npoy4yBaHe.
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NMPEAONEPATUBHO MIAHUPAHE U JNIEMEHUE: MNpurogHocTTa Ha NauMeHT, CTpagall OT MbfieH UM YacTUYeH edeHTynuM3bM, 3a
VMMMNITAHTONOMMYHa onepauusi ce onpeaens creq 3aabnboyeH aHanmM3 Ha MauveHTa U HeroeaTta KIMHUYHA UcTopusi. TO3n aHanma ce
OCbLLECTBSABA OT XMpypra n 3b060TexHMKa Bb3 OCHOBa Ha onuTa 1 yMeHusaTa, Nnpuaobuti no Bpeme Ha obyyeHneTo nm. Crnieg kato 6bae
yCTaHOBEHA MPUIrogHOCTTa Ha NaumMeHTa 3a AeHTanHa MMMMaHTomorus, 3agadaTta Ha xupypra u 3b0oTexHrka BUHarM e ga ussbpLiat
XUPYPIMYHOTO U MPOTETUYHOTO MfaHMpaHe Bb3 OCHOBa Ha M3OpaHusi nogxod. 3a noeeye MHGOPMaUMsi OTHOCHO MraHMpaHeTo Ha
XUpypruyHaTa npoueaypa, BUKTe NMCTOBKaTa 3a 3bOHU MMMNaHTK.

CINNIEOONEPATUBHO BBb3CTAHOBABAHE: MNauneHTsT TpsbBa aa 6bae nHdopmMmpaH OTHOCHO Nepuoja Ha Bb3CTaHOBSIBAHE crief
onepauusTa, KakTo e MOCOYEHO B NMUCTOBKaTA 3a AeHTanHUTe UMMNaHTuU.

CTPAHUYHU EDEKTWU: Cnen onepaums 3a noctaBsiHe Ha 3bOHM MMMNITAHTU HAaW-4eCTO CPeLLaHnTe CTpaHudHM edbekTn ca borka, OToK,
npobrnemu ¢ roBopa M rMHIMBKT. [pyrn cTpaHudHn edpektn morat ga 6baaT pesyntaT OT CbLUeCTBYBalUM Npeayu ToBa CbCTOSHUS.
CrtomatonorsT TpsibBa Aa MHopMMpa naumeHTa 3a Bb3MOXHUTE OOLIM 1N CNeLUUYHN CTPaHUYHN HEXEeNaHW peakummn B criydan Ha
Beye CbLUEeCTBYBaLLM naTonormm. MHdopMmpaHocTTa U naeHTMgruupaHeTo Ha cneumdnyHUTE HexxenaHu edpekTu ca vyacT oT yyebHata
nporpama Ha ctomatonora. PuckoBeTe, CBbp3aHU C UMMNAHTONOMMATA, BKIIOYBAT, HO HE Ce OorpaHuMyaBaT camo A0: nepdopaums Ha
nabuvanHaTta unu NUHreanHaTa NoBbPXHOCT, PPaKTYpU Ha KOCTTa, (PPaKTypU Ha MMNMNaHTaHTa, PpakTypu Ha abaTMeHTa, eCTeTU4eckn
npo6nemu, HeBonMHa nepdopaums Ha KOCTTa U/MNnM MekUTe TbKaHu (AONHWUS anBeonapeH KaHarn, ropHOYENOCTHUS CUHYC, NIMHIBanHaTa
apTepusi, ronemMuaT NanaTVHOB KaHar), yBpexaaHe Ha HepBUTE, yBpeXdaHe Ha eCTECTBEHOTO Cb3bbue, HeycnellHa Unm HegocTaTbyHa
OCTeOMHTerpaumsi, 3aryba Ha ob6eM Ha KOCTTa WM MeKATe TbKaHM MnopaauM CbAbTCTBAWM CbOUTMA (NokanHa WHeKUus,
nepummnnaHTuT). NMaToduranonornyHm npobnemm, KOUTO BeYve ca bunmn guarHoCcTMLMpaHu Npu nauneHTa, MoraT ga yBenuyaT onncaHuTe
no-rope puckoBe.

OTCTPAHABAHE OT YIMNOTPEBA: lNpn HeobxoaMmMocCT OT oTCcTpaHsBaHe OT ynotpeba Ha meauuuHcku usaenusi, ocobeHo ako ca
3aMbPCEHM C KPBB MIN TENECHM TEYHOCTU, TpAOBa Aa ce M3MNon3BaT NOAXOAAWMTE BONHNYHN KOHTEHepH 3a oTnaabuu. 3nonsgante
OONMHUYHKM pbKaBMUY, 3a Aa u3berHete NPSAK KOHTAKT C BbMNPOCHOTO nsaenue.

MHCTPYKUUU 3A NOYUNCTBAHE, U3CYLLABAHE U CTEPUITUSUPAHE

3a npaBuNHOTO ¥ ePEKTMBHO NOYMCTBAHE, Ae3NHpEKLMPaHE U CTepUnU3npaHe ce NpenopbyYBa CTPUKTHO Aa Ce cnasBaT MHCTPYKUunUTe
no-gony. MOJIA, O6 bPHETE BHUMAHUWE: MegnumHckuTe n3genus, noctaesHu oT C-Tech Srl kato "Hectepunhu', Tpabea ga 6vaat
MOYMUCTEHN W CTEpUNU3VpaHU Mpeau nbpBata UM ynoTpeba. lMouyncTBaHETO M CTepunuavpaHeTo TpsibBa ga ce U3BbpLIBAT B
CbOTBETCTBME CbC CrnegHuUTe Todku. MNpeau nmbpeata ynotpeba M 3a BCMUKM cregsawy ynotpebu (makcumym 30) usgenusita 3a
MHoOrokpatHa ynotpeba BuHarum TpsibBa ga npemMuHaBaT Npe3 BCUMYKU CTbMKM Ha MOYUCTBaHe, Ae3uHdekuvpaHe, M3cyllaBaHe U
cTepunmavnpaHe, onvcaHu no-gony. MNMpenopbyBa ce NoYMCTBaAHETO Aa Ce M3BbPLUBA BedHara crnef xvpypruydeckara npoueaypa, 3a aa
Cce MUHMMM3MpPa PUCKLT OT U3CbXBaHE Ha 3aMbpPCUTENNUTE MO U3AENNsiTa, KOETO LLe HanpaBy NpeMaxBaHeTo UM No-TPYAHO.

NPEOYNPEXOEHWUA « CneaBaiite CTPUKTHO OnuMcaHWTe NO-40My CTLMKU U MM U3MbIHABaWTe nocrnegosartenHo, 6e3 ga nponyckare
HWUTO eflHa OT TAX. ¢ Ha ecuyku emanu 8uHaau u3riosidgalime nuYyHU rnpednasHu cpedcmea (Kamo pbKasuyu, Macka, o4una u dp.). * o
8peme Ha usmusaHemo, usdesuemo He mpsibea 0a efiu3am 8 KOHmMakm ¢ Opyau npedMemu. « M13denusima, Koumo ce Hamupam 8 Kymuu,
mpsibea Oa ce u3sadsm om msx u Oa ce usmusim omaodenHo. Te mpsibea 0a 6bO0am nocmaesHU OMHOB0 8 Kymusima, c/ied 8CSIKO
osmopHo cernobsisaHe, camMo cred MPUKMoYeaHe Ha BCUYKU emaru Ha rnoducmeaHe. * He usnonsealime merneHu Yyemku uniu
domaKkuHCcKa cmomaHeHa men 3a noducmeaHe. Ocmamubyume, nonenHanu rno u U3CbXHanu UHcmpymeHmume, moeam da rnpuYyuHsam
Kopoausi. « Hukoaa He u3snon3eatime de3uHghekKmaHmMu Ha X/iopHa OCHoea. * He ce npernopby4yea xumMu4ecko crmepunu3upaHe, mbl Kamo
ma3su npouedypa mMoxe Oa nospedu rnacmmacosama MNo8bPXHOCM Ha XupypauyHume Kymuu u 0a okucnu usdenusma. * He
usrion3ealime cyxo cmepunu3upaHe, mbl Kamo eucokama memnepamypa (npubnudumenHo 180°C) moxe O0a pasmonu
nnacmmacosume Kymuu. * He cmepunusupalime 8 cmepunu3amopu CbC CMbKIeHU cgepu (memnepamypa Had 300°C).
lModdbprkalime pedo8HO asmoknasa, yrmpassykoeama eaHa U asmomamuyHusi 0e3uHGeKmMop U au rnposepsisalime, Kakmo ce u3uckea
8 pbKkog8oOcmeomo 3a nompebumerns, npedocmageHo om rpou3eodumernsi Ha me3u MawuHU.

CTBbNKU 3A MOYUCTBAHE- Pb4YHO NOYUCTBAHE

1. NPEOABAPUTENHA NOAOINOTOBKA: Pasrnobete BcsAka 4acT OoT crnobsemMute MHCTpyMEHTH (Korato e npunoxumo). OTcTpaHeTe
Hal-rpybute 3aMbpcsBaHNUA OT MHCTPYMEHTUTE, KaTo MM U3NMakHeTe C Tevalla Boda B NpoabixeHue Ha noHe 2 MuHyTW. Cnen ToBa
OTCTpaHeTe MarnkuTe oCcTaTbLM OT KPbB, CIHOHKA, ThbKaHW UMM KOCTU OT MHCTPYMEHTUTE, KaTo M3Mon3BaTe Meka YeTka noj Tevalla Boaa
B MPOABLIDKEHNE HA MOHE 2 MUHYTW. He u3nonseanTe 4eTKM C MeTaneH KocbM unu ctomaHeHa Ten. OcTtarbuuTe, nonenHanu no
WHCTPYMEHTUTE, MoraT Aa NPUYUHAT KOPO3Ws Npu N3CbXBaHETO UM. Tasn onepaumns Tpsabsa Aa ce 3BbpLUM He MO-KbCHO OT 2 Yaca cneq
M3Mon3BaHeTo.

2. MOYUCTBAHE: HenocpenctBeHO cnep u3nnakBaHeTO C Tevauwa BoAda (npedBaputenHa obpaboTtka), moToneTte pasrnobeHute n
3aMBbPCEHN MHCTPYMEHTM B YMMBANHUK C Pa3TBOP Ha AETEpreHT 3a Han-mManko eAuH 4ac, 3a Aa ce npegoTBpaTh CbCUMPBaHETO Ha
ocTaTbuuTe OT KpbB. MIHCTpyMeHTUTE TpsabBa Aa 6baaTt HanbHO NOTOMNEHN B pa3TBOpa M BaHaTa TpsioBa Aa ce pa3bbpka HAKOMKO MbTw,
3a fa ce ynecHu npouecbT. lNpenopbyBa ce ga ce U3nonsea pa3TBOP Ha OCHOBaTa Ha MEpOLETHa KUCENWHa, KaTo Hanpumep
"SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" ¢ koHUeHTpaums 2 %. Mounctete nobpe BbTpellHaTa CTpaHa Ha KyXMHUTE Ha UHCTPYMEHTUTE.

3. DESUH®EKUUPAHE: 3a usanocTHO NnouncTBaHe noctaBeTe MHCTPYMEHTUTE B YNTPa3BYKOBUS anapaT U I ocTaBeTe [ia Ce HaKucHaT
3a Han-marnko 30 MyHYTU 1 A0 eauH Yac. 3a Ja ce nNpefoTBpaTh KOpo3nsaTa Ha XMPYPIrMYHUTE MHCTPYMEHTU, Te3n TeYHOCTH TpsbBa aa
ca noaxopdawm 3a Ae3viHeKkumsa Ha MeTarnHu 1 NnacTMacoBn MHCTPYMeHTK. [penopbyntenHo ce Aa ce m3nonsea Ae3vH(eKTaHT Ha
OCHOBATa Ha nepoueTHa kucenuHa, kato Hanpumep "SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" ¢ koHueHTpauust 4 %. Hukora He uanonssainte
OEe3NH(EKTAaHT Ha XJlopHa OCHOBA. VI3MUITE KOHTEWHEpa WM WMHCTPYMEHTUTE MOOTAENHO. 3aBbplueTe MNOAroTBUTENHMS eTan Ha
CTEPUNM3NPAHETO C Napa C USANOCTHO U FPUXMIMBO U3NMakBaHe CbC CTEpuriHa Boga WM creq ToBa MOACYLIETE, KAKTO € ONUCaHo B
naparpaca no-gony.

4. ®A3A HA U3CYLWUABAHE: N3cyweTte 4ucTuTe UMHCTPYMEHTU B CreuMarnHa CyLUIHSA C ropell Bb3gyx 3a 2 yaca Ha 60 °C.
BHumaTtenHo crnegBanTe MHCTPyKUMWTe 3a ynotpeba, npegocTaBeHn OT NPOU3BOAMTENS Ha CyLUMMHATA. YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE
Ca HambIIHO CyXW, Tbil KaTO BCAKa OCTaTbyHa Mapa MOXe Aa MHUUMUPA KOPO3WOHHM MPOLIECK, KOMTO Aa MOBPeAsT MHCTPYMEHTa C
TeYeHve Ha BpemeTo.

ABTOMATU3UPAHO NOYNCTBAHE U OE3UNHDEKLIUA

3a ga u3BbpLUIMTE aBTOMATM3WPAHO MOYMCTBaHE, AM3EH(UKUMPAHE W U3CyllaBaHe, criefBanTe WHCTPYKUMUTE, NPeLoCTaBeHu OT
npou3BoANTENST Ha U3non3BaHaTa novMcTBalla U aesnHdekTvpawia MawmHa. C-Tech Implant Banmaupa umkbna ¢ nouncTeawa u
AesvHdekTupawa mawwuHa, mogen AT-OS AWD655-10 (DIN 10), kosiTo e nporpamupyema u obopyasaH ¢ BanuaupaH codTyep C
BanuaupaH MHTerpuTeT Ha AaHHu. MNpouechbT e onucaH no-gony.

* MNocTaBeTe n3genuaTa u BCUYKN XMPYPIMYHM KyTUK B NoAxoadAWarTa KoWHMLAa, NoaxoasLla 3a MeXaHn4HoO n3MrBaHe, 3aTBopeTe A U 5
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nocraBeTe B nouyucreawiata u gesvHdektupawa MmawwuHa. « lNMpenopbyBa ce Aa ce usbsarea KOHTAKT Ha M3genvsaTa egHo ¢ Apyro no
BpeMe Ha MOYMCTBAHETO B erneKkTpuyeckata musinHa. * CtapTupante nogxogsiwiaTa nporpama 3a v3mmBaHe, Ae3vHdeKumpaHe u
n3cyllaBaHe Ha u3genusaTta. * Maucksa ce npeaBapuTernHO M3nnakBaHe C AeMuHepanuavpaHa Boga B NPOObIDKEHME HAa 3 MUHYTW. ©
MouncTBaHeTO TpsiIbBa Oa ce M3BbPLUBA B MpoAbIPKEHME HA 5 MuHyTM npu Temnepartypa 55°C, nocrnegBaHO OT u3nnakBaHe B
npoabInkeHue Ha 2 MUHYTU npu Temneparypa 40°C.
+ 3a nouncTBaHeTo NpenopbYBaMe Aa M3nonssaTe KOHUEHTpUpaHusa TedeH ankaneH noynctealy npenapat Neodisher MediClean Forte
(0,5%) n HeyTpanusaTtopa Ha ankanHu octatbum Neodisher Z (0,1%).  MNocnegHo nannakeaHe ¢ AeMuHepanuavpaHa Boga 3a 2. °
LUnkensbT npoabKasa c aBTOMaTnyHoO AesnHdekumpaHe npu 90°C 3a 5 MUHYTW.
* N3BapeTe n3genvsaTa oT nodMcTBallaTa u Ae3nHdeKTpalla MallvHa B kKpas Ha nporpamara 3a CylleHe 1 NpeMUHeTe KbM hasaTa Ha
CcTepunmanpaHe.

ETANMM HA CTEPUITN3UPAHE 1) NMOAOIOTOBKA MPEOU CTEPUITM3SUPAHE - [e3vHdeKkumpaHute, YUCTU U CyXM UHCTPYMEHTU
TpsAbBa ga 6baaT nogpedeHu B XMpypruyHaTa KyTus, KoaTo Tpsbea aa 6bae 3anevataHa B cneuuvanHn CTEpUNM3auMoHHN MIMKOBE,
BanuaupaHu B cboTtBeTcTBME ¢ ISO 11607-1 1 cbrnacHo ykasaHusita B pbKoBOACTBOTO 3a ynotpeba, npeaocTtaBeHo OT MPoM3BOAUTENS.
Kato antepHaTvBa BCEKM UHCTPYMEHT MOXe da 6bae noctaBeH B xapTueHn Topbuukm (60 g/m2) n nnactmacoso donuno (PET/PP).
MpoussoguTtenat Tpabsa Aa e nocouwrn, yYe xapTueHute nnukoBe (60 g/m2) u nnactmacoBoTo ¢donuo (PET/PP) morat ga 6baar
CcTepunuanpaHu ¢ napa. XapTueHuTe NNnkoBe W nnacTMacoBoTo onmo Tpsbea Aa ca 3anevyataHu oT veTupute ctpaHu. C-Tech
npenopbYBa U3NOM3BaHETO Ha CblUMA MOAEN MalluHa 3a 3aneyaTBaHe U CbLUMTE NapaMeTpu Ha 3anevyaTBaHe, U3Mnon3BaHu No Bpeme
Ha (pasaTa Ha BanuaupaHe: MawwvHa 3a 3anedatBaHe LUX SEAL M9025/4; Bpeme 3a 3anevyatBaHe 5 ceKyHOu; Temnepartypa Ha
3anevaTBaHe: 150 °C. 2) CTEPUNN3NPAHE
3a fa ce ocurypu Abnbr eKcrnnoaTaumoHEH XXMBOT Ha XMPYpPruyHaTa KyTus, CTepunuampaHeTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUK B aBTOKIaB € napa
npu TemnepaTtypa 121 °C 3a Han-manko 15 muHyTn. Cnea ctepunuavMpaHeTo usyakavite Aa U3CbxHe B npoabrmkeHne Ha 20 MUHYTW.
MpenopbyBa ce aBTOKNaBbT Aa ObAe BanuaupaH nNpy NbMNHO HAaTOBapBaHe M B HaW-nowusa criydyanm B cboTBeTcTBME € ISO 17665-1.
CobxpaHsaBanTe KyTusTa unu nsgenuaTa, onakoBaHu NOOTAENHO, B Cyxa Cpefa M B CbOTBETHMSA NMMK 3a MakcuMym 6 mecela oT AgaTara
Ha cTtepunusmpaHe. C-Tech Implant npenopbyBa M3NOnN3BaHETO Ha aBTOKNaB, €KBMBaNEHTEH Ha TO3W, W3MNOM3BaH MO Bpeme Ha
BanuaupaHeto: moaen "SERENA 18" (Mpoussoaguten: Reverberi Srl).

MHO®OPMALUA 3A KITMEHTUTE: Hukoe nuue HAMa npaBo ga npegocTtaBs MHpopMauus, KOSTO ce pasnunyasa oT Tasu, NpeaocTaBeHa
B Ta3u MHCTPYKUMSA. 3a AonbhHUTENHA MHAOPMaLMA U TEXHUYECKa AOKYMEHTaLUs, MOSs, NOCETETE HallaTa MHTEPHET CTpaHuua Ha
agpec www.c-tech-implant.com.

Ako B pesynTaT Ha ynoTpebarta Ha HawnTe MeAULUHCKN U3AENNs Bb3HUKHAT CEPUO3HW MHUMAEHTU UMW NOAO3PEHNS 3@ MHUMAEHTK, Te
TpsabBa fa 6baaTt goknagBaHy He3abaBHO Ha [Ipy>KeCTBOTO M Ha CbOTBETHUSA HaLMOHaNeH opraH.

ONPEKTHA BPB3KA KbM MHOOPMALMOHHU MATEPUATIV: www.c-tech-implant.com

B cnyyan Ye Bb3HMKHAT CEPUO3HU UHLMUAEHTU UM CbMHEHUe B pe3ynTaT Ha U3Mnosi3BaHeTo Ha HallUTe MeAULMHCKU u3aenus,
e Heo6xoaumMo He3abaBHO Aa yBefoMUTe APYKECTBOTO U HaLlMOHANHUA KOMNETEHTEeH opraH.

»,Hacmosiwyume uHcmpykyuu 3a ynompeba ca npeeedeHu u AocmbIIHU Ha cJ1eOHUSsT TUHK: www.c-tech-implant.com .
AnmepHamueHo, Moxxeme Oa ckaHupame u csedHusi QR kod.

B cnyyai Ha BHe3anHa Hems3npaBHOCT Ha yebcawnTa Ha ApyXeCTBOTO nopaan hopcMaxopHun obcToaTencTea, CkaHvpanTe
QR kopa, 3a Aa nony4uTe nocnegHaTa HanuyHa Bepcus. ANTEepHaTUBHO, MOUCKaNTE PEBU3NSA HA XKeNaHUTe UHCTPYKLMK
3a ynoTpeba Ha cnegHusa nmenn agpec quality@c-tech-implant.com. OTroBop®T We 6bae M3npaTeH BbB Bb3MOXHO Hal-
KpaTbKk Cpok. MoxeTe Oa nouckate xapTMeHaTa Bepcusi Ha MHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba Ha Balims e3uk, ako e cpes
HanuyHute, ot C-Tech Implant Ha umenn agpec quality@c-tech-implant.com no Bcsiko Bpeme u we 6baaT nsnpateHn HesabaBHo, B
CbOTBETCTBME C PabOTHOTO BPEME W/UNN B CPOK, KOWTO He HaaBuLaBa 7 paboTHM AHW. ANTepHaTUBHO, MOXe Aa 6baaTt nouckaHu B
MOMEHTa Ha nopbykaTa 1 u3npaTeHn Mo CbLLOTO BPEME, HO HE BbTPE B OMakoBkaTa. Tasu ycriyra € 6e3 JOMbIHUTENHN pasxoau.

CUMBOJIN BbPXY ETUKETUTE HA MEOWLUWHCKUTE U3QENTNA
Tabnuya 1: JeguHuyus Ha cumeonume 8bpxy emukemume.

Cumson OnuncaHune

c € Mapkuposka CE Ha MeamumHcko nsgenuve AKo € NpUnoXmmo:
NOEHTUDUKALIMOHHMAT HOMEP Ha HOTUULMPaHKS opraH TpsAGBa Aa crneasa To3v CUMBOTT.

Mapkuposka CE Ha MeguumMHCKO nsgenve )
c € 1936|C NOCPEAHNYECTBOTO Ha HOTUdMUMpaHus oprad TUV Rheinland

Koa Ha nspgenueto

Homep Ha napTtuaa

Mpounssoanten

[laTa Ha Npon3BOACTBO

HecTepunHo nsgenuve

M3penve 3a eagHokpaTtHa ynotpeba

> pEEE E

MpeaynpexaeHve
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lMpoyeTeTe BHMMATENHO NMCTOBKaTa, Hamupalla ce B OnakoBkata WMM Ce KOHCynTupawTe
enekTpoHHaTa MHCTPYKLMS 3a ekcrnoaTtaums
Tyk: www.c-tech-implant.com

@ [la He ce nsnonsea B criyyan Ha NoBpefeHa onakoBka

<
j:{\? [la ce na3u oT npsika CrbHYeBa CBETNMHA

[la ce cbxpaHsBa Ha Cyx0 MSACTO

T
MenuumHcKo nsgenuve

YHUKaneH ngeHtudukaTop Ha n3genmeTo
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ZUBNi VRTAKY A KOMPONENTY PRO NE

IDENTIFIKACE VYROBKU A URCENE POUZITI

Zubni vrtaky a jejich komponenty jsou zdravotnické prostfedky, které jsou uréené vyhradné pro pouziti v Ustni dutiné u pacientl
s Uplnym nebo ¢aste€nym edentulismem (ztrata zubu). Pouzivaiji se pfi pfipravé mista pro vloZzeni zubniho implantatu uvnitf dutiny Gstni.
Zubni vrtaky a komponenty pro né jsou zdravotnické prostfedky, které jsou uréené vyhradné pro pouZiti se zubnimi implantaty vyrobce
C-Tech Implant. V pfipadé pouziti neoriginalnich komponent se odpovédnost spole¢nosti C-Tech Implant s.r.l. za dobry vysledek
chirurgického zakroku omezuje.

Klinicky pfinos pouZiti téchto prostfedku se poji s pfinosem zubnich implantatl a spociva v estetickém a funkénim zlepSeni ve vztahu
ke klinické situaci pacienta (edentulismus), coz vede ke zvySeni kvality Zivota pacienta.

IDENTIFIKACE VYROBCE: Vyrobcem zubnich vrtak( a komponentd pro né je:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, e-mail: info@c-tech-implant.com, weboveé stranky:
www.c-tech-implant.com

DODANI A MODELY

Zubni vrtaky a komponenty pro né se dodavaji v uzavienych polypropylenovych saccich v nesterilnim stavu. Kazdy sacek je opatfeny
Stitkem, na kterém je uvedeny odkaz na zdravotnicky prostfedek, €islo Sarze a UDI. Ke kazdému zdravotnickému prostfedku obdrzite
navod k pouziti. Prostfedky se mohou dodavat také v krabickach, které se pouzivaji jako organizéry b&éhem chirurgického zakroku.
Dal$i podrobnosti o modelech prostfedkd a dostupnosti jednotlivych fad implantatd (EL, CP, ND, BL, GL, SD a MB) naleznete v katalogu
produktl jednotlivych Fad v pfFislusné sekci na webovych strankach www.c-tech-implant.com. Pfipadné mlzete naskenovat QR kod, ktery
naleznete ke konci tohoto navodu k pouziti.

PFi prvnim pouZiti a obnové postupujte podle pokynd v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI®.

VAROVANI: Spoleénost C-Tech se zfika veskeré odpovédnosti za $kody zplisobené pacientovi nespravnym pouzitim nebo pouzitim
jinym zpusobem, nezZ je popsano v tomto navodu, nebo pouzitim nekvalifikovanym a/nebo nevy$kolenym personalem. Zakon umozniuje
pouziti zdravotnickych prostfedkll pouze a vyhradné kvalifikovanym chirurgm a zubnim Iékafim. Pouziti jinymi osobami je
bezpodmineéné zakazano. ¢ Spole€nost C-Tech Implant odmita jakoukoli odpovédnost za pouziti neoznalenych zdravotnickych
prostredku, které nedodal vyrobce. *Chirurgicky postup pro kaZdou fadu implantatd je uvedeny v piislusném chirurgickém protokolu,
ktery popisuje také vhodné nastroje. *Spolu se zdravotnickymi prostfedky od vyrobce C-Tech Implant se dodavaji informaéni materialy
(navod k pouziti a katalogy) a spole€nost pofada po celém svété Skoleni, na kterych se dozvite vSechny potfebné informace o pouzivani
svych zdravotnickych prostfedkil. U&ast na specializovaném kurzu se proto dirazné doporuduje. *Pouziti nespravnych technik mize
vést k poranéni pacienta, selhani implantatu, ztraté kosti a pooperaénim komplikacim.eJednorazové prostiedky znovu nepouZiveijte ani
opakované nesterilizujte. * Kazdy prostiedek je mozné opakované pouzit maximalné 30krat. Jakékoli pouziti a opakované pouziti
chirurgického nastroje bez pfredchoziho peélivého a dlikladného pfeéteni tohoto pfibalového letaku nebo nize uvedenych katalogut ovlivni
funkénost a bezpecénost prostfedkt zamysSlenou vyrobcem, coZ pacienta vystavuje riziku selhani vyrobku a/nebo vaznému riziku
kontaminace.* Pokud doSlo k poruSeni obalu, prostfedek nepouzivejte. *Vzhledem k moznym anesteziologickym uéinkim nepouziveijte
u téhotnych Zen. ¢ Prostfedek pouzivejte u dospélych osob nebo u osob, které dovrSily pinoletosti. *Prostfedek neproSel hodnocenim
u détskych/dospivajicich pacientd a nedoporucuje se pouzivat u déti. Rutinni Ié€ba se nedoporucuje, dokud nedojde k radné
dokumentaci konce juvenilniho rdstu maxilarni/mandibularni kosti.

SKLADOVANI A POUZITI: Skladujte na chladném a suchém mist& pfi pokojové teploté tak, aby nedoslo ke kontaktu se zdroji tepla,
slune&nim zafenim a vodou. Prostfedky obnovené podle pokyn(i uvedenych v odstavci (POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI)
se nesmi pouzivat po uplynuti 6 mésicl od sterilizace. Pokud je obal ¢i sacek otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte, jelikoz
u n&j neni mozné zajistit sterilitu.

V pfipadé jednorazovych prostfedku si prectéte odstavec ,Indikace k pouziti“. Spoleénost C-Tech Implant odmita veskerou odpovédnost
za opakované pouziti téchto prostfedkud u vice pacientd.

INDIKACE K POUZITI:

UPOZORNENI: 1) V&echny prostiedky, které jsou pfedmétem tohoto navodu k pouZiti, se dodavaji v nesterilnim stavu. Pfed pouzitim
a po kazdém pouziti

je treba je vygistit, dezinfikovat a sterilizovat v souladu s postupy uvedenymi v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI*.

Prostfedky je mozné opakované pouzit az 30krat.

2) Rychlost, kterou zubar zvoli pfi pfipravé mista pro vlozeni implantatu, zavisi na zvolené preparacni technice. Diky Sirokému rozsahu

muze zubni lékaf zvolit nejvhodnéjsi techniku a zaroven se pohybovat v hodnotach, které nevedou k poSkozeni kostni tkané. Dalsi

podrobnosti o chirurgickém zakroku se dozvite na kurzech pofadanych spole¢nosti a v materialech na webovych strankach.

ZUBNIi VRTAKY

A) LOKATOROVY VRTAK - popis: Pouziva se k vytvoreni incize v kortikalni kosti, ktera usnadfiuje praci s dal$im nastrojem. Material
a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

Ot./min.: 100-750 ot./min.

B) PROTIKUS - popis: Pouziva se ke snizeni tlaku v okoli kortikalni kosti, coz usnadriuje umisténi fixtury. Material a baleni: nerezova
ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované. Ot./min.: 200-600 ot./min.

C) PRIPRAVNE VRTAKY - popis: Pouzivaji se k vyvrtani otvoru pro implantat v pozadovaném praméru a délce. Material a baleni:
nerezova ocel a titan tfidy 5, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované. Kazdy zubni vrtak fady SD a MB je jednorazovy
prostfedek. Ot./min.::100-750 ot./min. (tradi¢ni zakrok); 400—-800 ot./min. (vrtaky s malym primérem a fizeny zakrok)

D) TKANOVY DEROVAC - popis: PouZiva se k odstranéni ¢asti mékké tkané v mist& pro implantat. Material a baleni: nerezova ocel,
nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované. Ot./min.: 100-800 ot./min.

E) PROFILOVY VRTAK (PRO RIZENY ZAKROK) — popis: Pouziva se k vyrovnani nerovnosti krestalni kosti.

Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouZivat opakované. Ot./min.: 150—400 ot./min.
F) PROFILOVY VRTAK (TRADICNi ZAKROK) — popis: Pouziva se k odstranéni kosti kolem koronaini oblasti implantatu, aby bylo
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mozné spravné usadit multi-unit abutmenty. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.
Ot./min.: 150-400 ot./min.

G) VRTAK PRO CEPY - popis: SlouZi k vyvrtani otvoru pro boni &epy. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek
Ize pouzivat opakované. Ot./min.: 150—-800 ot./min.

H) KOSTNi EXPANDER - popis: Pouziva se k posunuti kosti v misté pro vioZeni implantatu. Material a baleni: titan tfidy 5, nesterilni

baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované. Ot./min.: 15—40 ot./min.

I) ZAVITNIK - popis: Slouzi k vytvoreni zavitu v kosti pro usazeni implantatu. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni.

Prostfedek Ize pouzivat opakované. Ot./min.: 15-30 ot./min.

KOMPONENTY PRO ZUBNi VRTAKY

A) KOVOVY HLOUBKOVY DORAZ - popis: Pripevfiuje se k vrtak(im a zajistuje vyvrtani otvoru v misté pro vioZeni implantatu do

pozadované hloubky. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

B) NASTAVEC - popis: Pripeviiuje se k chirurgickému nastroji a slouzi k jeho prodlouZeni, &imz usnadfiuje jeho pouZiti v izkych

mistech. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

C) PARALELNI CEPY - popis: SlouZi ke kontrole toho, zda jsou mista pro vioZeni implantatu vyvrtané paralelné. Material a baleni:

nerezova ocel, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

D) HLOUBKOMER - popis: SlouZi ke kontrole hloubky vyvrtaného mista pro vioZeni implantatu. Material a baleni: nerezova ocel,
nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

E) BOCNI CEP - popis: Slouzi k uchyceni chirurgické $ablony ve spravné poloze. Material a baleni: nerezova ocel, nesterilni baleni.
Prostfedek Ize pouzivat opakované.

F) SABLONA PRO NAHRADU OBLOUKU METODOU ALL-ON-4 — popis: Pouziva se ke zji$téni uhlu multi-unit abutmentu (17°
a 30°) béhem vrtani otvoru pro vlozeni implantatu. Material a baleni: titan tfidy 1 a 5, nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat
opakované.

G) CEP PRO PROFILOVY VRTAK - popis: Usnadfiuje zavadéni profilového vrtaku dovnitf kosti pfi vrtani. Material a baleni: titan,
nesterilni baleni. Prostfedek Ize pouzivat opakované.

H) KRABICKA - popis: Krabitka slouzi ke skladovani a organizaci zdravotnickych prostfedkil. Material a dodavky: polymerni

material a hlinik, nesterilni obal, mize sterilizovat uzivatel. Prostfedky Ize pouzivat opakované. Postup CiSténi a sterilizace pfed
pouzitim je uvedeny v odstavci ,POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI“.

KONTRAINDIKACE: Kontraindikace se striktné vztahuji ke kontraindikacim zubnich implantatd. Obecné: Nespolupracujici pacient,
intraoralni kontraindikace jako anatomické prekazky, nedostate¢na kostni tkan nebo Spatna kvalita kosti. Souvisejici: Chemoterapie,
mirné poruchy ledvin, mirné poruchy jater, endokrinni poruchy, psychické poruchy nebo psychézy, nedostatek porozuméni a motivace,
AIDS, séropozitivni pfipady, dlouhodobé uzivani kortikosteroidli, poruchy metabolismu vapniku a fosforu, erytropoetické poruchy.

Mezi dal$i kontraindikace patfi prokazané alergie na titan tfidy 1 a 5 a nerezovou ocel.

VYBER PACIENTU: Vybér probiha b&hem vstupniho vysetteni, na kterém se zjistuje vhodnost pacienta pro zubni implantat.
Zdravotnické prostfedky, na které se vztahuje tato pfibalova informace, jsou ur¢ené k pouziti u pacientll s diagnézou Uplného nebo
¢astecného edentulismu v mandibularnim a/nebo maxilarnim oblouku. Prostfedek neproSel hodnocenim u détskych/dospivajicich
pacientll a nedoporucéuje se pouzivat u déti. Rutinni 1é¢ba se nedoporucéuje, dokud nedojde k fadné dokumentaci konce juvenilniho
rdstu maxilarni/mandibularni kosti. Etnicita nema na pouzivani téchto zdravotnickych prostfedkt zadny vliv.

VSechny materialy se bézné vyuzivaji v 1ékafstvi a jsou biokompatibilni, alergie jsou vzacné, ale mohou se vyskytovat. Proto je dulezité
se predem ujistit, Ze pacienti tuto alergii nemaji. Vyrobce poskytuje na vyzadani technické listy material(i, které obsahuji podrobné
informace.

PREDOPERACNI PLANOVANI A LECBA: Vhodnost pacienta s Gplnym nebo &astednym edentulismem pro zavedeni implantatu se
posuzuje na zakladé dikladné analyzy pacienta a jeho klinické anamnézy. Tuto analyzu provadi chirurg a zubni technik, ktefi pfi ni
vyuzivaji dovednosti ziskané béhem studia a praxe. Po stanoveni vhodnosti pacienta pro dentalni implantologii zacnou chirurg a zubni
technik planovat chirurgické a protetické postupy na zakladé zvoleného pfistupu.

POOPERACNI ZOTAVENI: Pacient musi byt pougen o poopera&nim reZimu.

VEDLEJSI UCINKY: Nejsast&j§imi vedlej$imi uginky po zavedeni zubnich implantatd jsou bolest, otok, problémy s feéi a zanét dasni.
DalSi nezadouci ucinky mohou nastat v dusledku jiz existujicich stavl. Zubni Iékaf by mél pacienta poucit o moznych béznych
a specifickych nezadoucich u¢incich v pfipadé jiz existujicich patologii. Znalost a identifikace konkrétnich nezadoucich G¢inkd se vyuéuje
v ramci studijniho programu Zubni Iékafstvi. Rizika spojena se zavedenim implantatu zahrnuji mimo jiné: perforace labialni nebo lingvalni
desky, fraktury kosti, fraktury implantatu, fraktury nadstavby, estetické problémy, neimysina perforace kosti a/nebo mékkych tkani (doIni
alveolarni kanal, Celistni dutina, lingvalni tepna, velky patrovy otvor), poranéni nervl, poSkozeni pfirozeného chrupu, selhani nebo
nedostatecna oseointegrace, ztrata objemu kosti nebo mékkych tkani v dusledku soubéznych stavi (lokalni infekce, periimplantitida).
PFipadné patofyziologické problémy mohou vySe popsana rizika zvysit.

LIKVIDACE: Pokud se musi zdravotnické prostfedky zlikvidovat, zejména v pfipadé jejich kontaminace krvi nebo tekutinami, je tfeba
k tomu pouzit pfislusné nadoby na nemocni¢ni odpad. V zajmu zabranéni pfimého kontaktu s danym prostfedkem pouzivejte rukavice
nemocniéni kvality.

POKYNY K CISTENI, SUSENI A STERILIZACI

V zajmu spravného a ucinného postupu Cisténi, dezinfekce a sterilizace doporu€ujeme dusledné dodrzovat nize uvedené pokyny.
UPOZORNENI: Vzhledem k tomu, Ze zdravotnické prostfedky vyrobce C-Tech s.r.l. se dodavaji v nesterilnim stavu, je tfeba je pred
prvnim pouZitim vygistit a sterilizovat. Ciéténi a sterilizace se musi provadét podle metod popsanych v nasledujicich odstavcich.
Opakované pouzitelné prostfedky se musi pfed prvnim pouzitim a pfi v8ech dal$ich pouzitich (maximalné 30krat) vzdy dlisledné vydistit,
vydezinfikovat, ususit a sterilizovat dle pokynu niZe. Prostfedky doporuéujeme vygistit ihned po provedeni chirurgického zakroku, aby na
nich nezaschly kontaminanty. V opacném pfipadé je jejich odstranéni slozitéjsi.

VAROVANI ¢+ Disledné dodrzujte véechny kroky nize a vzdy v popsaném poradi. » Vzdy pouZivejte osobni ochranné pomticky (napr.
rukavice, masku, bryle atd.). « Zafizeni se béhem CcCisténi nesmi dostat do kontaktu s jinymi predméty. « Pokud jsou prostiedky
v krabickach, vyjméte je a vycistéte zviast. Do krabiCky je vratte az v moment, kdy dokoncite vSechny faze CiSténi a opétovné je sloZite.
* K cisteni nepouzivejte draténé kartacky ani ocelovou vinu. Pokud na prostfedcich ulpi a zaschnou zbytky, mohou zptsobit korozi. ¢
Nikdy nepouzivejte dezinfekéni prostfedky na bazi chioru. « Chemicka sterilizace se nedoporucuje, jelikoZ miiZe poskodit plastovy povrch
krabicek na chirurgické nastroje a muzZe zpUsobit oxidaci prostredku. « Sterilizaci neprovadéjte suchym vzduchem, jelikoZ vysoka teplota
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(cca 180 °C) by mohla plastové krabicky roztavit. = Ke sterilizaci nepouZivejte sklenéné kulové sterilizatory (teplota nad 300 °C). *
Autoklav, ultrazvukovou lazeri a automatickou dezinfekéni myc¢ku podrobujte pravidelné udrzbé a kontrolam podle poZadavk( navodu
k pouziti, ktery dodava vyrobce téchto prostfedkd.

CISTENi- MANUALNE

1. PREDCISTENI: Rozeberte jednotlivé &asti nastroju (pokud se skladaji z vice &asti). Nejhrubsi nedistoty z nastrojii oplachuijte tekouci
vodou po dobu nejméné 2 minut. Poté pod tekouci vodou odstrafujte mékkym kartdckem drobné zbytky krve, slin, tkdné nebo kosti po
dobu alespor 2 minut. Nepouzivejte kartaky s kovovymi Stétinami nebo Stétinami z ocelové viny. Zbytky ulpivajici na nastrojich mohou
po zaschnuti zpUsobit korozi. Tento postup provedte do 2 hodiny po pouziti prostfedka.

2. CISTENI: Ihned po oplachnuti tekouci vodou (pFedgisténi) ponofte rozebrané a zne&isténé nastroje do umyvadia s &isticim roztokem
alespon po dobu jedné hodiny, aby nedosSlo ke srazeni zbytk( krve. Nastroje ponofte do roztoku celé a roztok nékolikrat promichejte,
aby bylo ¢isténi ucinnégjsi. DoporuCujeme pouzit roztok na bazi kyseliny peroctové, napfiklad ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC*
o koncentraci 2 %. Ddkladné vygistéte zejména vnitfni stranu zahybl v nastrojich.

3. DEZINFEKCE: Pro dukladné vycisténi vliozte nastroje do ultrazvukové Cisticky a nechte je ponofené alespor 30 minut, ne vSak déle
nez hodinu. Aby na chirurgickych nastrojich nevznikla koroze, pouzité kapaliny musi byt vhodné pro dezinfekci kovovych a plastovych
nastroji. Doporuéujeme pouzit dezinfekéni prostiedek na bazi kyseliny peroctové, napiiklad ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC*
o koncentraci 4 %. Nikdy nepouzivejte dezinfekéni prostfedek na bazi chléru. Nadobu a nastroje myjte oddélené. Po sterilizaci parou
pokracujte dikladnym a peclivym oplachnutim sterilni vodou a poté nastroje osuste podle pokynu v nasledujicim odstavci.

4. SUSENI: Cisté nastroje suste ve specialni horkovzdusné susicce pfi teploté 60 °C po dobu 2 hodin. Doporuéujeme peglivé dodrzovat
navod k pouziti, ktery dodava vyrobce vasi susicky. Nastroje musi byt zcela suché, jelikoz zbytky pary mohou vyvolat korozivni procesy,
které nastroje casem poskodi.

AUTOMATICKE CISTENi A DEZINFEKCE

PFi automatickém cisténi, dezinfekci a suSeni postupujte podle pokyn(i vyrobce pouzivaného myciho dezinfekéniho zafizeni. Spole€nost
C-Tech Implant ovéfila cyklus za pouziti myciho dezinfekéniho zafizeni modelu AT-OS AWD655-10 (DIN 10), ktery je programovatelny
a vybaveny SW validovanym pro integritu dat. Postup je popsany nize.

* Vlozte prostfedky a pfipadnou krabi¢ku na chirurgické nastroje do pfisluSného kose, ktery je vhodny pro mechanické myti, uzavrete jej
a vlozte do myciho dezinfekéniho zafizeni. « Doporu€ujeme zajistit, aby se prostfedky vzajemné nedotykaly. « Spustte program ¢isténi,
dezinfekce a suseni, ktery je vhodny pro dané prostfedky. * Prostfedky nechte pfedmyt demineralizovanou vodou po dobu 3 minut. «
Cisténi nastavte na dobu 5 minut pfi teploté 55 °C a oplachovani na dobu 2 minut pfi teplot& 40 °C. » Doporudujeme pouZivat
koncentrovany tekuty alkalicky myci prostfedek Neodisher MediClean Forte (0,5 %) a alkalicky neutralizator zbytkd Neodisher Z (0,1 %).
*» Nasledné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 2 minut. « DalSi fazi cyklu je automaticka dezinfekce pfi 90 °C po dobu 5 minut.
* Na konci programu su$eni vyjméte prostfedky z myciho dezinfekéniho zafizeni a pokracujte sterilizaci.

POSTUP STERILIZACE 1) ZABALENI PRED STERILIZACI -Dezinfikované, &isté a suché nastroje hledné usporadejte do krabitky na
chirurgické nastroje. Tu poté viozte do specialniho sterilizovatelného obalu, ktery odpovida pozadavkim normy ISO 11607-1. Ridte se
také navodem k pouziti od vyrobce. Pfipadné mlzete kazdy nastroj vloZit do papirové obalky (60 g/m?) a plastové folie (PET/PP).
Vyrobce musi uvadét, ze papirové obalky (60 g/m?) a plastové folie (PET/PP) je mozné sterilizovat parou. Papirové obalky a plastové
félie zalepte ze vSech Etyr stran. Spoleénost C-Tech doporucuje pouzit stejny model svarecky félii a stejné parametry t&snéni, které se
pouzily ve fazi validace: svarecka folii LUX SEAL M9025/4; doba: 5 sekund; teplota: 150 °C. 2) STERILIZACE V zajmu zajisténi dlouhé
Zivotnosti krabicky na chirurgické nastroje je tfeba provést sterilizaci parou v autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu nejméné 15 minut. Po
sterilizaci nechte 20 minut schnout. Doporu€ujeme ovéfit autoklav pfi maximalnim a hrani¢nim zatizeni podle normy ISO 17665-1.
Krabic¢ku nebo prostfedky uchovaveijte jednotlivé zabalené v suchém prostfedi a v pfislusném obalu po dobu maximalné 6 mésicu od
data sterilizace. Spole¢nost C-Tech Implant doporu€uje pouzit stejny model autoklavu jako ve fazi validace: model ,SERENA 18“
(vyrobce: Reverberi Srl).

INFORMACE PRO ZAKAZNIKY: Informace uvedené v tomto navodu jsou jediné spravné informace. Dal$i podrobnosti a technické
dokumenty naleznete na na8ich webovych strankach na adrese www.c-tech-implant.com.

Pokud v disledku pouzivani nasich zdravotnickych prostfedk( nastanou zavazné nebo podezfelé udalosti, neprodlené je nahlaste
spole€nosti a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

PRIMY ODKAZ NA INFORMACNI MATERIALY: www.c-tech-implant.com ®;
Pokud v dusledku pouzivani nasich zdravotnickych prostiedk(i nastanou zavazné nebo podezielé udalosti,
neprodlené je nahlaste spole¢nosti a prisluSnému vnitrostatnimu organu. I
uPreklad tohoto ndvodu k pouZiti je k dispozici na tomto odkazu: www.c-tech-implant.com. Pfipadé mizete [u]
naskenovat ndsledujici QR k6d*.

Pokud v moment, kdy budete potfebovat nejnovéjsi dostupnou verzi, nastane vypadek webovych stranek spoleénosti z divodu vyssi
moci, naskenujte prosim tento QR koéd. Pfipadé muizZete pozadat o kontrolu poZadovaného navodu na adrese guality@c-tech-
implant.com. Odpovéd obdrzite v nejkratSi mozné dobé&. Papirovou verzi navodu k pouziti ve vasem jazyce, pokud je k dispozici, si
muzete kdykoli vyzadat od spole¢nosti C-Tech Implant na e-mailové adrese guality@c-tech-implant.com. Spole¢nost vam ji zaSle
v nejkratS§i mozné dobé, nejpozdéji vSak do 7 pracovnich dnl. Mlzete o ni pozadat také pfi objednavce zdravotnického prostiedku.
V tomto pfipadé vam ji spole¢né zaSle sou€asné v samostatném bali¢ku. S touto sluzbou se nepoji zadné dalSi naklady.

‘(]

e

SYMBOLY NA STITCICH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Tabulka 1: Popis symbold na Stitcich.

Symbol Popis
c E Oznaceni CE na zdravotnickém prostfedku, pfipadné
s Cislem oznameného subjektu.

Oznaceni CE na zdravotnickém prostiedku
c € 1936 |s Cislem oznameného subjektu, kterym je TUV Rheinland

Kod prostredku
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DENTALBOHRER UND KOMPONENTEN FUR DENTALBOHRER

PRODUKTIDENTIFIKATION UND VORGESEHENE VERWENDUNG

Dentalbohrer und Komponenten fiir Dentalbohrer sind medizinische Gerate, die ausschlieBlich fir die Verwendung mit C-
Tech Implant Dentalimplantaten bestimmt sind. Sie haben unterschiedliche Verwendungszwecke, die in den nachsten Abschnitten naher
erlautert werden. Die Verwendung von nicht originalen Komponenten schrankt die Verantwortung von C-Tech Implant Srl fir das gute
Endresultat des chirurgischen Eingriffs ein.

Der durch die Verwendung dieser Gerate erzielte klinische Nutzen ist mit den Vorteilen von Zahnimplantaten verbunden und fihrt zu
einer asthetischen und funktionalen Verbesserung der klinischen Situation des Patienten (Zahnlosigkeit), wodurch die Lebensqualitat
des Patienten verbessert wird.

ANGABEN ZUM HERSTELLER: Der Hersteller von Dentalbohrern und Zubehor fir Dentalbohrer ist:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, E-Mail: info@c-tech-implant.com, Website:
www.c-tech-implant.com

ANGEBOT UND MODELLE

Dentalbohrer und Komponenten flir Dentalbohrer werden in versiegelten Polypropylenbeuteln in unsterilem Zustand geliefert. Jeder
Beutel wird mit einem Etikett geliefert, auf dem die Bezeichnung des Medizinprodukts, die Chargennummer und der UDI-Code
angegeben sind. Jedem Medizinprodukt liegt auch eine Gebrauchsanweisung bei. Die Gerate kdnnen auch in Boxen geliefert werden,
die wahrend des chirurgischen Eingriffs als Ablage fir die Gerate dienen.

Weitere Einzelheiten zu den Geratemodellen und der Verfiigbarkeit der einzelnen Implantatlinien (EL, CP, ND, BL, GL, SD und MB)
finden Sie im Produktkatalog der einzelnen Linien in diesem Bereich der Website www.c-tech-implant.com oder durch Scannen des QR-
Codes am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Fir den ersten Gebrauch und die Wiederaufbereitung befolgen Sie bitte die Anweisungen im Abschnitt ,ANWEISUNGEN ZUR
REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION*.

WARNHINWEISE: C-Tech Implant lehnt jede Verantwortung fiir Schaden ab, die dem Patienten durch unsachgemé&Ren oder von den
Angaben in dieser Gebrauchsanweisung abweichenden Gebrauch oder durch die Verwendung durch unqualifiziertes und/oder
ungeschultes Personal entstehen. Das Gesetz erlaubt die Verwendung von Medizinprodukten nur und ausschlieRlich qualifizierten
Chirurgen und Zahnéarzten. Die Nutzung durch andere Personen ist strengstens untersagt. ¢ C-Tech Implant (ibernimmt keine
Verantwortung fir die Verwendung von nicht gekennzeichneten Medizinprodukten, die nicht vom Hersteller geliefert wurden. *Fir das
chirurgische Verfahren jeder Implantatlinie wird auf das spezifische chirurgische Protokoll verwiesen, in dem die korrekten zu
verwendenden Instrumente angegeben sind. ¢ Die medizinischen Gerdte von C-Tech Implant sind mit Informationsmaterial
(Gebrauchsanweisung und Kataloge) ausgestattet. Des Weiteren organisiert das Unternehmen weltweit Schulungskurse, um die
notwendigen Informationen Uber die Verwendung seiner medizinischen Gerate zu vermitteln. Die Teilnahme an einem
Spezialisierungskurs wird daher dringend empfohlen. ¢Die Anwendung unsachgemaBer Techniken kann zu Patientenschéden,
Implantatversagen, Knochenverlust und postoperativen Komplikationen fiihren.Einwegprodukte nicht wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. ¢ Jedes Gerat darf maximal 30 Mal wiederverwendet werden. Jede Verwendung und Wiederverwendung der chirurgischen
Instrumente ohne vorherige sorgfiltige und grindliche Lektiire dieser Packungsbeilage oder der unten angegebenen Kataloge
beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit und die Sicherheit der vom Hersteller vorgesehenen Produkte und setzt den Patienten dem Risiko
eines Produktversagens und/oder ernsthaften Kontaminationsrisiken aus.* Verwenden Sie kein Gerat in einer manipulierten Verpackung.
DAufgrund moglicher Auswirkungen der Anasthesie nicht bei schwangeren Frauen anwenden. ¢ Verwenden Sie die Gerate bei
Erwachsenen oder bei Personen, die die Volljahrigkeit erreicht haben. ¢ Das Gerat wurde nicht bei padiatrischen/jugendlichen Patienten
untersucht und wird nicht fir die Verwendung bei Kindern empfohlen. Eine routineméaRige Behandlung wird nicht empfohlen, bis das
Ende des jugendlichen Wachstums des Ober-/Unterkieferknochens ordnungsgemaf dokumentiert wurde.
LAGERUNG UND VERWENDUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur, vor Hitze, Sonnenlicht und Wasser geschitzt
aufbewahren. Produkte, die gemaR den Angaben im Abschnitt (ANWEISUNGEN FUR DIE REINIGUNG, TROCKNUNG UND
STERILISATION) wiederaufbereitet wurden, dirfen nach Ablauf von 6 Monaten nach der Sterilisation nicht mehr verwendet werden.
Verwenden Sie keine Produkte aus offenen oder beschadigten Verpackungen oder Beuteln, deren Sterilitat nicht mehr gewahrleistet
werden kann.
Fir Einwegprodukte beachten Sie bitte die Angaben im Abschnitt ,Anwendungsgebiete®. C-Tech Implant lehnt jede Verantwortung fir
die Wiederverwendung dieser Gerate bei mehreren Patienten ab.
ANWENDUNGSGEBIETE:
BITTE BEACHTEN: 1) Alle Gerate, die Gegenstand dieser Gebrauchsanweisung sind, werden als nicht sterile Gerate geliefert. Vor und
nach jedem Gebrauch miissen sie gemaR den im Abschnitt ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®
angegebenen Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Die Gerate dirfen bis zu 30 Mal wiederverwendet werden.
2) Die vom Zahnarzt gewahlte Geschwindigkeit bei der Aufbereitung der Implantationsstelle hangt von der gewahlten
Aufbereitungstechnik ab. Die grof3e Auswahl erméglicht es dem Zahnarzt, die am besten geeignete Technik zu wahlen und dabei Werte
einzuhalten, die nicht zu einer Schadigung des Knochengewebes flihren. Weitere Einzelheiten Uiber das chirurgische Verfahren erfahren
Sie in den vom Unternehmen organisierten Kursen und in den auf der Website verfugbaren Materialien.
DENTALBOHRER
A) LOCATOR-BOHRER - Beschreibung: Er dienen dazu, einen Einschnitt in die Kortikalis zu machen, um die Arbeit des
nachfolgenden Instruments zu erleichtern. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler
Verpackung. Das Geréat ist wiederverwendbar.
UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 100-750 U/MIN
B) SENKBOHRUNG - Beschreibung: Sie werden verwendet, um den Druck auf die Kortikalis zu verringern und so die Aufnahme der
Implantatschulter zu erleichtern. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das
Gerét ist wiederverwendbar. UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 200-600 U/MIN
C) VORBEREITUNGSBOHRER- Beschreibung: Sie werden verwendet, um das Loch des Implantats mit dem gewinschten
Durchmesser und der gewlinschten Lange herzustellen. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl und Titan Grad
5, geliefertin unsteriler Verpackung. Das Gerat ist wiederverwendbar. Ein Dentalbohrer der SD- und MB-Reihe wird als Einwegartikel
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verkauft. U/min: 100-750 U/min (traditionelle Chirurgie); 400-800 U/min (SD-Bohrer und geflihrte Chirurgie)

D) GEWEBESTANZE - Beschreibung: Sie wird verwendet, um einen Teil des Weichgewebes in Ubereinstimmung mit der geplanten
Position des Implantats zu entfernen. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung.
Das Gerat ist wiederverwendbar. UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 100-800 U/MIN

E) KNOCHENPROFILER (FUR DIE GEFUHRTE CHIRURGIE)- Beschreibung: Er wird verwendet, um die UnregelmaRigkeiten des
krestalen Knochens zu glatten
Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerét ist wiederverwendbar.
UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 150-400 U/MIN

F) KNOCHENPROFILER (TRADITIONELLE CHIRURGIE) - Beschreibung: Dabei wird der Knochen um den koronalen Bereich des
Implantats herum entfernt, um den korrekten Sitz der Multi Unit Abutments zu ermdglichen. Material und Verpackung: Hergestellt

aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Geréat ist wiederverwendbar. UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 150-400
U/MIN

G) BOHRER FUR STIFTE- Beschreibung: Er dient dazu, ein Loch fiir die Aufnahme der seitlichen Stifte zu schaffen. Material und
Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Geréat ist wiederverwendbar. UMDREHUNGEN
PRO MINUTE: 150-800 U/MIN

H) KNOCHEN-EXPANDER- Beschreibung: Es wird verwendet, um den Knochen innerhalb der vorgesehenen Implantationsstelle zu
verdichten. Material und Verpackung: Hergestellt aus Titan Grad 5, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat ist
wiederverwendbar. UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 15-40 U/MIN

I) GEWINDESCHNEIDER - Beschreibung: Wird verwendet, um den Knochen in die vorgesehene Implantationsstelle einzufiihren.
Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Geréat ist wiederverwendbar.
UMDREHUNGEN PRO MINUTE: 15-30 U/MIN

KOMPONENTEN FUR DENTALBOHRER

A) METALL-TIEFENSTOPPER - Beschreibung: Die Verbindung mit den Bohrern ermdglicht die Perforation der Implantationsstelle
in der gewtlinschten Lange. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat
ist wiederverwendbar.

B) EXTENDER - Beschreibung: Wird an das chirurgische Instrument angeschlossen, um die Lange der Instrumente zu verlangern
und die Anwendung in bestimmten engen Bereichen zu erleichtern. Material und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl,
geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat ist wiederverwendbar.

C) PARALLEL-STIFTE: Beschreibung: Wird verwendet, um zu Uberprifen, ob die Implantatstellen parallel gebohrt werden. Material
und Verpackung: Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat ist wiederverwendbar.

D) TIEFENMESSGERAT - Beschreibung: zur Uberpriifung der Tiefe der gebohrten Implantationsstelle. Material und Verpackung:

Hergestellt aus rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Geréat ist wiederverwendbar.

E) QUERSTIFT - Beschreibung: Zum Halten der Bohrschablone in Position. Material und Verpackung: Hergestellt aus
rostfreiem Stahl, geliefert in unsteriler Verpackung. Das Gerat ist wiederverwendbar.

F) ALL-ON-FOUR-FUHRUNGSBOGEN - Beschreibung: dient als Referenz fiir die Abwinkelung des mehrgliedrigen Aufbaus (17°
und 30°) wahrend der Bohrphase des Implantatbetts. Material und Verpackung: Hergestellt aus Titan, geliefert in unsteriler
Verpackung. Das Gerat ist wiederverwendbar.

G) STIFT FUR KNOCHENPROFILER - Beschreibung: Dient als Fiihrung beim Einfiihren des Knochenprofilers in den Knochen
zum Bohren. Material und Verpackung: Aus Titan gefertigt, in nicht steriler Verpackung geliefert. Das Gerat ist
wiederverwendbar.

H) H) BOX - Beschreibung: Die Box dient zum Sammeln und Ordnen der medizinischen Gerate. Material und Lieferung: Aus
Polymermaterial und Aluminium hergestellt, in nicht steriler Verpackung geliefert, aber vom Benutzer zu sterilisieren. Die Gerate
sind wiederverwendbar. Fur das Reinigungs- und Sterilisationsverfahren vor der Verwendung siehe Kapitel ,ANWEISUNGEN
FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION®.

KONTRAINDIKATIONEN: Die Kontraindikationen stehen in engem Zusammenhang mit den Kontraindikationen fur das
Zahnimplantatsystem. Allgemein: Nicht kooperativer Patient. Intraorale Kontraindikationen wie: Anatomische Hindernisse,
unzureichendes Knochengewebe oder schlechte Knochenqualitat. Verwandt: Chemotherapie, leichte Nieren- oder
Lebererkrankungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen oder Psychosen, mangelndes Verstandnis und Motivation, AIDS,
seropositive Falle, langerfristige Einnahme von Kortikosteroiden, Stérungen des Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der
Erythropoese
PATIENTENAUSWAHL: Die Patientenauswahl erfolgt wahrend der Erstuntersuchung des Patienten auf die Eignung fiir ein
Zahnimplantat.
Die in dieser Broschire beschriebenen Medizinprodukte sind fur Patienten bestimmt, bei denen eine vollstandige und/oder teilweise
Zahnlosigkeit im Ober- und/oder Unterkiefer diagnostiziert wurde. Das Produkt wurde nicht an péadiatrischen/jugendlichen Patienten
getestet und wird nicht fir die Anwendung bei Kindern empfohlen. Eine Routinebehandlung wird erst empfohlen, wenn das Ende des
jugendlichen Wachstums des Ober-/Unterkieferknochens ordnungsgemaf dokumentiert wurde. Die Ethnizitat hat keinen Einfluss auf
die Verwendung dieser Medizinprodukte.
Alle Rohstoffe sind im medizinischen Bereich weit verbreitet und biokompatibel. Allergien sind selten, aber moglich. Es ist ratsam, sich
im Voraus bei den Patienten zu erkundigen, um solche Allergien auszuschlieffen. Der Hersteller stellt auf Anfrage die technischen
Datenblatter der Materialien fir eine eingehendere Untersuchung zur Verfiigung.
PRAOPERATIVE PLANUNG UND BEHANDLUNG: Die Eignung eines Patienten, der von einer vollstandigen oder teilweisen
Zahnlosigkeit betroffen ist, fur die Implantatchirurgie ergibt sich aus einer griindlichen Analyse des Patienten und seiner klinischen
Vorgeschichte. Diese Analyse wird vom Chirurgen und vom Zahntechniker auf der Grundlage ihrer im Studium und in der Praxis
erworbenen Kenntnisse durchgefiihrt. Ist die Eignung des Patienten fur die zahnarztliche Implantologie einmal definiert, ist es immer die
Aufgabe des Chirurgen und des Zahntechnikers, die chirurgische und prothetische Planung auf der Grundlage des gewahlten Ansatzes
durchzufuhren. Weitere Einzelheiten zur Planung des chirurgischen Eingriffs finden Sie in der Informationsbroschire zu den
Zahnimplantaten.
POSTOPERATIVE ERHOLUNG: Der Patient muss Uber die postoperative Genesung nach dem Eingriff informiert werden, wie in der
Packungsbeilage fuir Zahnimplantate angegeben.
NEBENWIRKUNGEN: Die haufigsten Nebenwirkungen nach einer Zahnimplantatoperation sind Schmerzen, Schwellungen,
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Sprachprobleme und Zahnfleischentziindungen. Andere Nebenwirkungen kdnnen sich aus vorbestehenden Erkrankungen ergeben. Der
Zahnarzt sollte den Patienten (iber mdgliche allgemeine und spezifische Nebenwirkungen bei bereits bestehenden Pathologien
informieren. Die Kenntnis und Identifizierung spezifischer Nebenwirkungen ist Teil des Studienprogramms eines Zahnarztes. Zu den
Risiken der Implantatchirurgie gehdren unter anderem: perforation der labialen oder Mundbodenplatte, Knochenfrakturen,
Implantatfrakturen, Suprastrukturfrakturen, asthetische Probleme, unbeabsichtigte Perforation von Knochen und/oder Weichgewebe
(inferiorer Alveolarkanal, Kieferhéhle, Arteria lingualis, Foramen palatina major), Nervenverletzungen, Beeintrachtigung des natirlichen
Gebisses, fehlgeschlagene oder unzureichende Osseointegration, Verlust von Knochen- oder Weichgewebevolumen aufgrund von
Begleitumstanden (lokale Infektion, Periimplantitis). Bereits diagnostizierte pathophysiologische Probleme des Patienten kénnen die
oben beschriebenen Risiken erhdhen.

ENTSORGUNG: Wenn Medizinprodukte entsorgt werden missen, insbesondere wenn sie mit Blut oder Flissigkeiten kontaminiert sind,
missen die entsprechenden Krankenhausabfallbehalter verwendet werden. Verwenden Sie Handschuhe in Krankenhausqualitat, um
einen direkten Kontakt mit dem betreffenden Gerat zu vermeiden.

ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG, TROCKNUNG UND STERILISATION

Fir eine korrekte und wirksame Reinigung, Desinfektion und Sterilisation empfiehlt es sich, die nachstehenden Anweisungen genau zu
befolgen. BITTE BEACHTEN: Die von C-Tech Srl als ,unsteril“ gelieferten Medizinprodukte missen vor ihrem ersten Gebrauch gereinigt
und sterilisiert werden. Die Reinigung und Sterilisation muss nach den in den nachstehenden Abschnitten angegebenen Methoden
erfolgen. Wiederverwendbare Produkte missen vor der ersten Verwendung und bei allen weiteren Verwendungen (max. 30 Mal) stets
allen nachstehend beschriebenen Reinigungs-, Desinfektions-, Trocknungs- und Sterilisationsschritten unterzogen werden. Es wird
empfohlen, die Reinigung unmittelbar nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs durchzufihren, um das Risiko zu minimieren, dass
Verunreinigungen auf den Geraten antrocknen und ihre Entfernung erschweren.

WARNUNGEN - Befolgen Sie die nachstehend beschriebenen Schritte genau und fiihren Sie sie nacheinander aus, ohne einen Schritt
auszulassen. » Verwenden Sie in allen Phasen stets persénliche Schutzausriistung (wie Handschuhe, Maske, Schutzbrille usw.). * Die
Gerite diirfen wéhrend der Waschphasen nicht mit anderen Gegensténden in Beriihrung kommen. » Geréte, die sich in Kartons befinden,
miissen aus diesen herausgenommen und separat gewaschen werden. Letztere diirfen nach dem Zusammenbau erst nach Abschluss
aller Reinigungsphasen wieder in den Kasten eingesetzt werden. * Verwenden Sie zur Reinigung keine Drahtbiirsten oder Stahlwolle.
Riickstédnde, die an den Instrumenten haften und eintrocknen, kénnen Korrosion verursachen. * Verwenden Sie niemals
Desinfektionsmittel auf Chlorbasis. * Eine chemische Sterilisation wird nicht empfohlen, da dieses Verfahren die Kunststoffoberfldche der
OP-Boxen beschédigen und die Geréte oxidieren kann. « Verwenden Sie keine Trockensterilisation, da die hohe Temperatur (ca. 180
°C) die Kunststoffboxen schmelzen kénnte. « Nicht in Glaskugelsterilisatoren sterilisieren (Temperatur (iber 300 °C). « Der Autoklav, das
Ultraschallbad und das automatische Desinfektionsgerét sind regelméBig zu warten und zu Uberpriifen, wie es in der vom Hersteller
dieser Geréte bereitgestellten Bedienungsanleitung vorgesehen ist.

REINIGUNGSSTUFEN- MANUELLE OPTION

1. VORBEHANDLUNG: Zerlegen Sie die einzelnen Teile der Mehrfachinstrumente (falls zutreffend). Entfernen Sie die grobsten
Verunreinigungen von den Instrumenten, indem Sie sie mindestens 2 Minuten lang unter flieRendem Wasser abspulen. Entfernen Sie
anschlieRend kleine Blut-, Speichel-, Gewebe- oder Knochenreste von den Instrumenten mit einer weichen Birste unter flieRendem
Wasser, mindestens 2 Minuten lang. Verwenden Sie keine Blrsten mit Metall- oder Stahlwollborsten. Die an den Instrumenten haftenden
Riickstande kdnnen beim Trocknen Korrosion verursachen. Dieser Vorgang darf nicht langer als 2 Stunden nach der Benutzung
durchgefiihrt werden.

2. REINIGUNG: Unmittelbar nach dem Spilen unter flieRendem Wasser (Vorbehandlung) zerlegte und verschmutzte Instrumente
mindestens eine Stunde lang in ein Becken mit Spilmittelldsung tauchen, um zu verhindern, dass Blutriickstande gerinnen. Die
Instrumente mussen vollstéandig in die Losung eingetaucht werden, und das Becken muss mehrmals umgeruhrt werden, um den Vorgang
zu erleichtern. Es wird empfohlen, eine Losung auf Basis von Peressigsaure zu verwenden, wie z. B. ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC*
mit einer Konzentration von 2 %. Reinigen Sie vor allem die Innenseite der Hohlrdume der Instrumente griindlich.

3. DESINFEKTION: Legen Sie fir eine griindliche Reinigung die Instrumente in das Ultraschallgerat und lassen sie mindestens 30
Minuten und bis zu einer Stunde eintauchen. Um die Korrosion von chirurgischen Instrumenten zu verhindern, miissen diese
Flussigkeiten fur die Desinfektion von Metall- und Kunststoffinstrumenten geeignet sein. Es wird empfohlen, ein Desinfektionsmittel auf
Basis von Peressigsaure zu verwenden, wie z. B. ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC* mit einer Konzentration von 4 %. Verwenden Sie
niemals ein Desinfektionsmittel auf Chlorbasis. Behalter und Instrumente getrennt waschen. Schlieen Sie den Aufbereitungsschritt der
Dampfsterilisation mit einer griindlichen und sorgfaltigen Spullung mit sterilem Wasser ab und trocknen Sie dann wie im folgenden
Abschnitt beschrieben.

4. TROCKNUNGSSCHRITT: Trocknen Sie die gereinigten Instrumente in einem speziellen Heilluftofen bei 60 °C fir 2 Stunden. Es wird
empfohlen, die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Backofens genau zu beachten. Achten Sie darauf, dass die Instrumente
vollstandig trocken sind, da Riickstdnde von Dampf korrosive Prozesse auslésen kdnnen, die das Instrument mit der Zeit beschadigen.
AUTOMATISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION ALS OPTION

Fir die maschinelle Reinigung, Desinfektion und Trocknung sind die Anweisungen des Herstellers des verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsgerats zu befolgen. C-Tech Implant validierte den Zyklus mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat, Modell AT-OS
AWD655-10 (DIN 10), das programmierbar und mit einer auf Datenintegritat validierten Software ausgestattet ist. Das Verfahren wird im
Folgenden beschrieben.

* Legen Sie die Gerate und eine eventuelle Chirurgiebox in den fiir die maschinelle Reinigung geeigneten Korb, verschlieRen Sie ihn und
legen Sie ihn in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat. « Es wird empfohlen, den Kontakt der Gerate untereinander wahrend des
Waschvorgangs zu vermeiden. « Starten Sie das entsprechende Wasch-, Desinfektions- und Trockenprogramm fir die Geréate. « Es ist
eine Vorspllung mit entmineralisiertem Wasser fiir 3 Minuten erforderlich. « Die Reinigung sollte 5 Minuten lang bei einer Temperatur
von 55 °C erfolgen, gefolgt von 2 Minuten Spililen bei einer Temperatur von 40 °C. « Wir empfehlen die Verwendung des konzentrierten
flissigen alkalischen Reinigungsmittels Neodisher MediClean Forte (0,5 %) und des alkalischen Riickstandsneutralisators Neodisher Z
(0,1 %). « Endspuilung mit entmineralisiertem Wasser fir 2 Minuten. « Der Zyklus wird mit einer automatischen Desinfektion bei 90 °C fir
5 Minuten fortgesetzt. <Entnehmen Sie die Gerate am Ende des Trocknungsprogramms aus dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
und fahren Sie mit der Sterilisationsphase fort.

STERILISATIONSSCHRITTE 1) VERPACKUNG VOR DER STERILISATION - Die desinfizierten, sauberen und trockenen Instrumente
mussen ordentlich in der Chirurgiebox angeordnet werden, die in speziellen, nach ISO 11607-1 validierten sterilisierbaren Umschlagen
und gemafR den Angaben in der vom Hersteller gelieferten Gebrauchsanweisung verschlossen werden muss. Alternativ kann jedes
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Instrument in Papierumschlage (60 g/m?2) und Kunststofffolien (PET/PP) gelegt werden. Der Hersteller muss angeben, dass die
Papierumschlage (60 g/m?) und die Kunststofffolien (PET/PP) dampfsterilisiert werden kénnen. Die Papierumschlage und die Plastikfolie
mussen auf allen vier Seiten verschlossen sein. C-Tech empfiehlt, dasselbe Siegelmaschinenmodell und dieselben Siegelparameter zu
verwenden, die auch in der Validierungsphase verwendet wurden: LUX SEAL M9025/4 Siegelmaschine; Siegelzeit von 5 Sekunden;
Siegeltemperatur: 150 °C. 2) STERILISATION Fir eine lange Lebensdauer der Chirurgiebox muss die Sterilisation im Autoklaven mit
Dampf bei einer Temperatur von 121 °C fir mindestens 15 Minuten durchgefiihrt werden. Nach der Sterilisation 20 Minuten lang trocknen
lassen. Es wird empfohlen, lhren Autoklaven bei voller und unglinstigster Belastung gemaf der Norm ISO 17665-1 zu validieren. Lagern
Sie die Box oder die einzeln verpackten Produkte in einer trockenen Umgebung und im entsprechenden Umschlag fiir maximal 6 Monate
ab dem Sterilisationsdatum. C-Tech Implant empfiehlt die Verwendung eines Autoklavenmodells, das dem wahrend der
Validierungsphase verwendeten Modell entspricht: Modell ,SERENA 18“ (Hersteller: Reverberi Srl).

INFORMATIONEN FUR KUNDEN: Niemand ist befugt, Auskiinfte zu erteilen, die von den Angaben in diesem Merkblatt abweichen.
Weitere Informationen und technische Unterlagen finden Sie auf unserer Website unter www.c-tech-implant.com.

Alle schwerwiegenden oder vermuteten Zwischenfalle, die sich aus der Verwendung unserer Medizinprodukte ergeben, sollten dem
Unternehmen und der zustandigen nationalen Behérde unverziiglich gemeldet werden.

DIREKTER LINK ZUM INFORMATIONSMATERIAL: www.c-tech-implant.com

Wenn es infolge der Verwendung unserer Medizinprodukte zu schwerwiegenden Vorfidllen oder Verdachtsféllen
kommt, sollten diese unverziiglich dem Unternehmen und der zustiandigen nationalen Beh6rde gemeldet
werden.

wDiese Gebrauchsanweisung wurde libersetzt und ist unter folgendem Link verfiigbar: www.c-tech-
implant.com. Alternativ kénnen Sie den folgenden QR-Code scannen."

Im Falle einer plétzlichen Fehlfunktion der Unternehmenswebsite aufgrund hoherer Gewalt scannen Sie den QR-Code, um die
neueste verfligbare Version zu erhalten. Alternativ kdnnen Sie die gewiinschte Gebrauchsanweisung unter der folgenden E-Mail-
Adresse anfordern: quality@c-tech-implant.com. Die Antwort wird so schnell wie mdglich gesendet. Die Papierversion der
Gebrauchsanweisung in Ihrer Sprache, die unter den verfligbaren Versionen ist, kann jederzeit bei C-Tech Implant unter der E-Mail-
Adresse quality@c-tech-implant.com angefordert werden und wird sofort, innerhalb der Arbeitszeiten und/oder innerhalb eines
Zeitraums von hochstens 7 Arbeitstagen, versendet. Alternativ kann sie zum Zeitpunkt der Bestellung angefordert und gleichzeitig,
jedoch nicht in der Verpackung, versandt werden. Dieser Service ist kostenlos.

SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN VON MEDIZINPRODUKTEN
Tabelle 1: Definition der Symbole auf den Etiketten.

Symbol Beschreibung

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts Falls zutreffend:
c € Die Kennnummer der benannten Stelle muss hinter diesem Symbol
stehen.

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts
c € 1936/Mit Beteiligung der benannten Stelle TUV Rheinland

Code des Gerats

Losnummer

Hersteller

Datum der Herstellung

Nicht steriles Gerat

Einweggerat

Warnung

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch oder konsultieren
Sie die elektronische Gebrauchsanweisung
hier: www.c-tech-implant.com

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
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CENTURY IMPLANT TECHNOLOGIES

Medizinisches Gerat
Eindeutige Geratekennung
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OAONTIKA TPYINANIA KAl EEAPTHMATA A OAONTIKA TPYTANIA

TAYTOMOIHZH NPOIONTOZ KAI MPOBAENOMENH XPHZH

Ta odovTikd TpuTtrdvia Kol Ta €COPTAMATA YIO OBOVTIKG TPUTTAVIO Eival IATPIKEG OUOKEUEG TTOU TTPOOPICOVTal va XPnoIYoTToineouv
QATTOKAEIOTIKA pE 0OOVTIKA epuTeUpaTa C-Tech Implant. ‘Exouv d1a@opeTIKEG TTPORAETTOUEVES XPOEIG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETITONEPWIG
OTIG £TTOUEVEG TTapaypdPougs. H xprion pn yvAoiwv egaptnudtwy trepiopicel Tnv eubuvn tng C-Tech Implant Srl yia 1o kaAé atrotéAeoua
TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

To KAIVIKG O@eNOG TTOU TTPOKUTITEI OTTO TN XPMON QUTWV TWV OUCKEUWYV CUVOEETAl PE QUTO TWV OBOVTIKWY EUPUTEUPATWY Kal €ival n
a100NTIKA Kl AeIToupyikn BeATiwan o€ axéan Pe TNV KAIVIKF) KATAoTaon Tou aoBevoUg (0AIKOG VwdIoHAG), UE aTToTEAECUa TN BEATIWON TNG
T016TNTOG {WNG ToUu aoBevoUg.

TAYTOTHTA TOY KATAZKEYAZTH: O KataoKeuaoTAG 0BOVTIKWYV TPUTTAVIWYV Kal EEaPTNUATWY yia 0OOVTIKA TPUTTAvIA gival:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, TnA. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com, 10T6TOTTOG:
www.c-tech-implant.com

MPOMHOEIA KAl MONTEAA

Ta 0BOoVTIKG TPUTTAvVIO Kal afegoudp yia OOOVTIKG TPUTTAVIA TTOPEXOVTAl O CQPAYIOUEVEG ONKEG aTTd TTOAUTTPOTTUAEVIO O€ N
atmooTelpwyuéveg ouvOnkeg. KaBe Brikn TTapEXeTal Ye TNV ETIKETA TTOU UTTOJEIKVUEI TNV avO@OPA IOTPIKAG CUCKEUNG, TOV apiBud TapTidag
Kal Tov Kwdikd UDI. K&Be 1aTpIkr) UCKeUn TTapéXETal €TTIONG ME TIG 0dnyieg xprong. OI CUOKEUEG UTTOPOUV ETTIONG va TTAPEXOVTAl O€
KOUTIG TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAl WG KOUTIA OpYAVWONG VIO TIG CUOKEUEG KOTA TN JIGPKEID TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG.

Mo TPOoOEeTEG AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TO JOVTEAD CUOKEUWV Kal Tn diaBeoipdtnTa KABe oeipdg epputeupdTwy (EL, CP, ND, BL, GL, SD
kal MB), avaTpé€te aTov KaT@AOYo TTpoidvTwy KABE o€Ipdg € QUTAV TNV vOTNTA TOU IGTOTOTTOU www.c-tech-implant.com 1| capwvovTag
TOV KWwAIKO QR 0TO TEAOG QUTWV TWV 0BNYIWV XProNG.

MNa 1ig diadikagieg TTPWTNG XPAONG Kal eTTaveTTeepyaaiag, akoAouBnaTe TiIg odnyieg TG Tmapaypdeou « OAHTIEZ TA KAGAPIZMO,
STEFNQMA KAI ANOZTEIPQXH».

MPOEIAOMNOIHZEIZ: H C-Tech Implant amomroicital kGBe guBuvn yia {nuiId TTOU TTPOKAAEiTal oTov aoBevA amd akatdAAnAn xprion n
OIA@OPETIKA Xprion amd 6,TI avagEépeTal g€ autd T0 QUAAO 0dnyIWV 1 yia XPAon ammd aveidikeuTo r/Kal Un EKTTAIBEUPEVO TTPOOWTTIKG. O
VOUOG ETTITPETTEI TN XPNON IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY UOVO KAl ATTOKAEIOTIKG O€ EIOIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUC Kal 0dovTIATpoug. H Xpon
amd dAa aropa atrayopeueTal auoTnpd. © H C-Tech Implant dev @€pel kauia euBUvn yia TN XPAON I0TPIKWY CUOKEUWY XWPEIG oA TTou
Oev_Trapéxovtal amd Tov KOTaoKEUaoTH. °la Tn Xeipoupyikh O1adikaoia KAOe ypauung EUQUTEUUATOC AVOTPEETE OTO OUVKEKPIUEVO
XEIPOUPYIKO TTPWTOKOAAO LIE TNV AVAYVWEION TWV CWOTWV EPYAAEIWV TTOU Ba xpnaiuotroinBouv. *O1 1aTpoTeXVOAOVYIKEC cUakeUEC C-Tech

Implant eival e€oTrAiIopéveg Ye evnUEPWTIKO UAIKS (Odnvieg xpAong Kal KAOTAAOYOI) Kal N ETAIPEIO JIOPYAVWVEI EKTTAIOEUTIKG OEUIVAPIA O€

6A0 TOV KOO0 VIO va SWOEI TIC ATTAPAITATEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPAON TWV IATPOTEX VOAOVYIKWY TTPOIOVIWY TNG. ZUVIOTATAI AOITTOV

QVETIQUAGKTA N ouuuetox oe pdbnua e€eidikeuong. *H xprion akaTAAMNAwY TeXVIKWY UTTopei va TrpokaAéoel BAGBN oTov aoBevh,

QTTOTUXIO EUQUTEUPOTOG, OTTWAEID OOTOU KAl JETEYXEIPNTIKEG ETNITTAOKEG. *MnNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE  ATTOOTEIPWVETE EAVA TIC TUOKEUEQ

piag xpriong. © O péyiotog  apiBudg  emavaxpnoiyomoinoewy  kaBe ouokeung eival 30 @opég. OmoiadAToTe  ¥prion  Kai

ETTAVAXPNOIUOTTOINON TWV XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV XWPIC TTPONYOUUEVN TTPOCEKTIKN Kal o€ BAB0G avayvwaon autou Tou @UAAOU 0dnyiwv

XPNONG A TwV KOTOASYWV TTOU avo@EépovTal TTapakdTw Ba emmnpedioel TN AEITOUPYIKA aTTdd00Nn KAl TNV GOQAAEIQ TWV GUOKEUWY TTOU

TTPOBAETTOVTOI OTTO TOV KATAOKEUAOTH, EKBETOVTAG TOoV agBevh g€ KivOuvo agToxia Tou TTpoidvTog A/kal 0oBapouc KIvoUvoug uéAuvong. e

* Mn XpNOIUOTIOIEITE CUOKEUN) O€ OUOKEUAQTia TToU €X€El TTapaTroindei. *Adyw mOaAvVWYV EMTTWOEWY TNS avaiodNnoiag Unv 10 XpNOIJOTIOIEITE

0€ €YKUEG YUVOIKEC. *XPNOIUOTTOINOTE TIC CUOKEUEG O€ EVIAAIKEC 1] 0€ ATOUA TTOU €XOUV OTAOEI 0TNV NAIKIa TNG evnAIKiwong. © H ouokeun

Oev éxel afiohoynBei o€ TaIdiaTpikoug/e@nBoug aoBeveig kal dev ouvioTdral via Xprion o€ aidid. H Bepartreia poutivag dev guviaTdrai

£WG OTOU TEKUNPIWOBE CWOTA TO TEAOG TNG VEAVIKAG AVATITUENG TOU Avw yvaBou/yvaBikou ooTou.

AMOOHKEYZH KAI XPHZH: ®uAdooeTtal o€ dpoaepd, Enpd PEPog ae Bepuokpaaia dwpartiou, Jakpid atmmd BepudTnTa, NAIGKO QWG Kal

vEPO. ZUOKEUEG TTOU €xouv UTTORANBei 0Tn @dAon emmavemeepyadiag oUuewva Pe 6ca avagépovtal otnv Trapdypago (OAHTIEX

KAGAPIZMOY, X TEFTNQMATOZ KAI AMOZTEIPQXHZY) dev Tpétrel va XpnoipoTroiouvTal META aTrd 6 uriveg PeTd Tnv atTooTeipwan. Mn

XPNOIUOTTOIEITE CUOKEUEG OTTO AVOIXTEG ] KATEOTPOMMEVEG OUCKEUATIEG 1 BAKEG TWV OTTOIWV N ATTOCTEIPWUEVN KATAOTACN Ogv UTTOPEI

TTA0V va BIaoQaAIOTEI.

MNa ouokeuég PIag Xprong, OeiTe TIG AeTTTOUEPEIEG OTNV TTapAypago «evdeitelig xpriong». H C-Tech Implant ammoppittel kGBe euBUvVN yia

TNV ETTAVAXPNCIYOTTOINGN QUTWY TWV OUCKEUWY € TTOAAOUG aoBEeVEiG.

ENAEI=H XPHZHZ:

NMAPAKAAQ ZHMEIQZTE: 1) OAeg o1 OuOKeUEG TTOU OTTOTEAOUV QVTIKEIMEVO aQUTAG TNG odnyiag Xprong TTapéXovTal WG Wn

ATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG. [piv ammd Tn ¥prion Kai PeETd ammd KABe xprion, Tpémel va kaBapiovtal, va atroAupaivovTal Kal va

armooTelpwvovTal ocUPewva Pe TIG dladikaaieg TTou avagépovtal otnv Trapdypago «OAHIMEYX KAGAPIZMOY, XTETNQMATOZ KAI

AMNOZTEIPQXZH%». O1 cuoKeuég uTTOpOUV Va ETTAVAXPNOIPOTTOINBoUV £¢wg Kal 30 QopEg.

2) H taxuTnTa TTOoU £TMAEYETAI ATTG TOV ODOVTIATPO KATA TNV TTPOETOINACIA TNG B€aNG eu@UTEUONG EEAPTATAI ATTO TNV TEXVIKH TTPOETOINACIAG

TToU €xel €mAeyei. H peydAn d1aBéaiun ykapa emTPETTEl GTOV 00OVTIATPO va ETTIAEEEI TNV KATAAANAGTEPN TEXVIKH, EVW TTAPAUEVEI EVTOG

TIHWV TTOU &gV 0dnyouv o€ BAABN Tou 0oTIKOU 10TOU. Na TTEPICOOTEPEG AETTTOUEPEIEG OXETIKA PE TN XEIPOUPYIKA ETTEURAON, TTAPAKAAOU UE

Va TTapaKOAOUBACETE T HaBruaTa TTou dlopyavwvel n eTaipeia Kal va diaBAacete To UAIKO TTou gival d1aBEaiuo oTnv 1I0ToogAida.

OAONTIKA TPAMANIA

A) LOCATOR DRILL (TPYNANI ENTONMIZMOY)- Nepiypaen: XpnaoiyoTrolouvTal yia T dnuioupyia TOUAG 010 GAOIWOEG 00TO yia va
OIEUKOAUVOEI N epyacia Tou TTapakdTw opydvou. YAIKO Kal Zuokeuaoia: Kataokeuddetal ammod avogeidwTo xaAuBa, diatiBeTal o€ un
ATTOCTEIPWHEVN CUOKeEUaaia. H ouokeun gival eTTavayxpnoiuoTToIfciun.

Z.A.A.: 100-750 Z.A.A.

B) COUNTERBORE (EAIKOEIAEZ TPYTANI AIATPHZHZ)- Neprypaen: XpnoiygotroioUvTal yia T Yeiwon Tng TTieong yupw oTro 10
@Aoiwdeg 00Td yia T OleuKOAUVON TNG TTPOCAPHOYAG TOU WHOU Tou OOOVTIKOU €guQUTEUNATOS. YAIKO Kal XuoKeuaoia:
Kataokeualetal ammd avoeidwTo XaAupa, diatiBeTal o€ pun atroaTelpwévn cuokeuaaia. H guokeun €ival eTTavaxpnaiUoTToInaiun.
Z.A.A.: 200-600 Z.AA.

C) PREPARATION DRILLS (TPYNANIA MPOETOIMAZIAL)- Mepiypa@n: XpnoigotroioUvtal yia Tn dnuioupyia TnG OTAG Tou
EMQUTEUPATOG TNG €TMIBUUNTAG OlaNETPOU Kal uKoug. YAIKS Kal Tuokeuaaoia: Kataokeudletal ammd avoeidwTo XaAuBa Kai TITAvIo

u C-TECH IMPLANT s.r.l.
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ToI6TNTAG 5, diatiBeTal o€ pn amooTeipwuévn cuokeuaaoia. H ouokeun gival eTTavayxpnoiydoTroifoiun. ‘Eva odovTikd TpuTtrdvi oeipdg
SD kar MB mwAeital wg piag xpriong. X.A.A.: 100-750 RPM (Trapadooiakr xeipoupyikr) 400-800 Z.A.A. (tpumrdvia SD kai
kaBodnyoUuevn XEIPOUPYIKN TTEPROTN)

D) TISSUE PUNCH (AIATPHTHZ IZTOY)- Mepiypa@n: XpnoIYOTIOIEITAI YIQ TNV AQPAIPEDN TPAHATOG TOU HOAOKOU 10TOU O€ avTIoTOIXiO
ME TNV TTpoypaupaTioyévn B€on Tou epuTelpaTog. YAIKO Kail Zuokeuaaia: Kataokeudletal atméd avogeidwrto XaAuBa, diatiBeral o€
pn atrooTelpwpévn ouokeuaaia. H ouokeun gival eTavayxpnoigotromoiun. Z.A.A.: 100-800 Z.A.A.

E) BONE PROFILER (ANAAYTHZ OZTQN) (F'lA KAOOAHIOYMENH XEIPOYPI'IKH)- MpoBAemopevn xpnon: XpnoIUoTToIEiTal yia
Va I00TTEBWOEI TIG AVWHAAIEG TOU 00TOU TOU KPOOTAAAIKOU 00TOU
YAIk6 ka1 Tuokeuaoia: Karaokeuadetal amd avoleidwTo xaAuPBa, diaTiBeTal o€ un amooTelpwuévn ouokeuaoia. H ouokeun gival
emavaypnoigotroifoiun. L.A.A.: 150-400 Z.AA.

F) BONE PROFILER (ANAAYTHZ OZTQN) (MAPAAOZIAKH XEIPOYPIIKH)- Mepiypaen: XpnaoiyoTroigital yia Tnv agaipeon ooTou
yUpw atd Tn oTe@aviaia TEPIOXN TOU €UQUTEUPATOG YIO VO ETMTPETTETAI N OWOTA TOTTOBETNON TWV KOAOBWUATWY TTOAAATTAWY
povadwv. YAIk6 kai Xuokeuaoia: Karaokeudletal omd avoleidwTto xdAuBa, diatiBetar oe pn amooTelpwuévn ouokeuaaia. H
ouokeun gival eravaxpnoigotroiiaiun. £.A.A.: 150-400 . AA.

G) DRILL FOR PINS (TPYMNANI A MEIPOYZ)- Nepiypaen: XpnoiyoTrolgital yia Tn dnuioupyia yiag TpUTrag yia Tnv TormoféTnan Twyv
TAeUpIKWV Treipwv. YAIKO kal Zuokeuaoia: Kataokeuddetal atrd avoeidwTo xaAufBa, diaTiBeTal o€ un aTTooTEIPWHEV CUCKEUATIA.
H ouokeun gival eravaypnoigotromoiun. Z.A.A.: 150-800 Z.AA.

H) BONE EXPANDER (AIAZTOAEAXZ OXTQN)- Nepiypaen: XpnoIPoTIOIEiTAl YO TN CUUTTIEGN TOU 00TOU YEOQ OTO OXEOIQOUEVO
onueio eu@uTEUoNG. YAIKO Kal Zuokeuaoia: KaraokeudZetal atmrd avogeidwTo xaAuBa, dIaTiOeTal o€ Pn amooTeIpwUEV CUCKEUATIA.
H ouokeun eival eravaypnoiyotroifjoiun. £.A.A.: 15-40 Z.AA.

) BONE TAPS (ZMEIPOTOMOZ OZTQN)- Mepiypagn: XpnoIYoTroIEiTal yia TO OTTEipwHA Tou 00ToU Yéaa OTO OXEDIQOUEVO GNUEIo
eu@UTEUONG. YAIKO Kai Zuokeuaoia: Kataokeudletal amd avogeidwTo xdAuBa, diatiBeTal o un atmmooTelpwévn cuokeuaaio. H
ouoKeun eival eTravaypnoiyotroinoipn. .A.A.: 15-30 Z.AA.

AZ=EZOYAP I'A OAONTIKA TPYMNANIA

A) METAL DEPTH STOPPER-(METAAAIKO ZTOMNEP BAGOYZ)- NMepiypaen: H olvdeon e Ta TpuTT@via eTITPETTE TN SIGTPNON TNG
Béang ep@uTEUONG Tou €mMBUPNTOU pAKoug. YAIKO Kal Zuokeuaoia: Kataokeudletal ammd avogeidwTo xaAufa, diatiBetal og un
ATTOOTEIPWHEVN CUOKeEUaoia. H ouokeun gival eTTavayxpnoidoTToIfciun.

B) EXTENDER (EPIAAEIO NMPOEKTAZHZ)- Neprypa®@n: n oUvOEON PE TO XEIPOUPYIKO OPYAVO ETTITPETTEI TNV ETTEKTACN TOU MIKOUG
TWV OPYAVWYV Yia va SIEUKOAUVETAI N XPrON TOUG O€ OUYKEKPIPEVEG OTEVEG TTEPIOXES. YAIKO Kal Zuokeuaoia: Kartaokeuddetal atmo
avo&eidwTo xaAuBa, diaTiBeTal Og Pn ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUOOia. H GUOKEUR gival ETTAvayPnOIPOTTIOINCIYN.

C) PARALLEL PINS (MAPAAAHAOI MEIPOI): Mepiypagn: XpnaiyoTroleital yia va eAeyxBei eav o1 B€a€ig eppUTEUONG £XOUV TPUTTNOEI
pe TTapaAAnAo TpdéTo. YAIk6 kai Xuokeuvacia: Karaokeudletal omd avoleidwTto xdAuBa, diatiBetal og pn atmooTelpwpévn
ouokeuaaoia. H ouokeun gival eTTavayxpnoiJoTToINoIun.

D) DEPTH GAUGE (METPHTHZ BAOOYZ)- NMepiypaen: xpnolgotroigital yia Tov €AeyXo Tou BdBoug Tng didtpnong tTng Béong

egeuTeUoNnG. YAIkO kai Zuokevaoia: Kataokeuadetalr atrd avogeidwTto XaAuBa, diaTiBeTal o€ Un amooTeipwUEVN CUOKEUATIQ.
H ouokeun gival eTTavaypnoigoTroInoIyn.

E) LATERAL PIN (NAEYPIKOZ NEIPOX)- Nepiypaen: XpNOIMOTTOIEITAI KPATAOTE TOV XEIPOUPYIKO 08nyd oTtn Béon Tou. YAIKO
ka1 Zuokevaoia: Kataokeudetal amd avoleidwTto xaAuBa, diaTtiBeTal o€ un atrooTelpwuévn cuokeuacoia. H ouokeun eivai
€TTAVAYPNCIUOTIOINCIYN.

F) ALL ON FOUR GUIDE ARCH (TO=0-OAHI'OZ ALL ON FOURY)- Mepiypa®n: xpnoIMOTTOIEITAI YIO TNV GvVOPOPA TNG YWViwang Tou
KoAoBwpaTtog TToAaTTAwY povadwy (17° kar 30°) katd Tn ¢Aacn TPUTIAKATOS TNG Béong ep@uTeuonG. YAIKO Kal ZUOKEUATia:
Karaokeuadetal o€ TiT@vio 1 kai 5, diatiBeTal o€ pn ammooTelpwpévn ouokeuaaia. H GUOKEUR gival ETTavaypnoIPoTIoINcIun.

G) PIN FOR BONE PROFILER (MEIPOZ I'lA ANAAYTH OZTQN): Mepiypa@n: XpnoIPOTIOIEITAI IO va KOBOdNYEi TNV €l0aywyr| TOU
QavaAuTr) OOTWV OTO ECWTEPIKO TOU 00TOU yia Tn didTpnon. YAIkS kai Zuokevacia: Karaokeuadetal atro TITavio, diaTifeTal o€
pN aTTooTEIpWUEVN CUOKEUAaia. H ouakeur) gival ETTavaxpnoIPoTIoICIun.

H) BOX (KIBQTIO)- Meprypa@ni: To KIBWTIO 0AG EMTPETTEI VO GUAAEYETE KAl VO OPYAVWVETE TIG IOTPIKEG CUOKEUEG TTOU BpioKovTal
01O £0WTEPIKO Tou. YAIKO Kai Mpopndsia: Karaokeudletal atrd TTOAUPEPEG UAIKO Kal GAOUivIO, dIaTiBETal OE Un aTTooTEIpWUEVN
ouokeuaoia aAAG atrooTelpwveTal atmd Tov XpAoTn. O CUOKEUEG gival eTTavaypnoigoTroinoiues. MNa tn diadikacia kabapiouou
KOl ammoaTeipwong TPV ammd TN XpAon, avatpéte ato kepdalalo «OAHTIEX KAOAPIZMOY, XTEMNQMATOZ KAl
AMNOZTEPIQZHZ».

ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeieig aoxetiCovral auotnpd Pe TIG QVTEVOEIEEIC TOU OUOTAPOTOG OBOVTIKWY EUQUTEUNATWY. evikég: Mn
ouvepydoipog aoBevAg. EvOooTopatikéG avTevOeiEelg OTTwG: AVETTOPKNAG OOTIKOG 10TOG i KAKA TToIdTNTa 00TOU. XXETIJOMEVEG:
XnueioBeparreia, NIMES VEPPIKES DIATAPAXES, ATTIEG NTTATIKES OIATAPAXES, EVOOKPIVIKEG DIATAPAXES, WUXOAOYIKEG dlaTapayég 1 wuxwan,
EMeIpn katavonang kai KIvATpwy, AIDS, opoBeTIKG TTEPICTATIKA, TTOPATETAPEVN XPAON KOPTIKOGTEPOEIDWYV, DIOTAPAXES TOU HETAROAIOHOU
aoBeoTiou-ewoPopou, EpUBPOTTOINTIKEG DIATAPAXEG.

AvaTpéfTe €TTiONG OTIG QVTEVOEIEEIG TTOU ava@EépovTal OTIG odnyieg XPHong TTou TTEPIEXOVTAl OTO KOUTI OOOVTIKWY EMPUTEUPATWV.
Mpb6obeTeg avtevdeigelg eival ol ywwoTEG aAAepyieg oTov Titaviou BaBuou 1, 5,avoeidwTo xaAuBa.

EMIAOIH AZOENOYZ: H @don emAoyng aagbevoug yivetal KaTd Tnv apxikn e£€taan Tou acBevolg yia TNV KAaTAAANASGTNTA TWV 00VTIKWV
EMPUTEUPATWV.

O1 1aTPIKEG CUOKEUEG TTOU KAAUTITOVTAI OTTO TO TTAPOV QUAAO 0dNnyIWV TTPETTEI VA XPNOIJOTTOIOUVTAl O€ 0COEVEIG TTOU £X0UV dIAYVWOTE PE
OAIKO 1| pePIKG VWOIoUO TNG KATWw r/kal TNG dvw yvdabou. H cuokeun dev €xel agiohoynBei o€ TTaidiatpikoUg/eprBoug aabeveig kal dgv
OUuVIOTATOI YIa Xprion o€ TTaidid. Agv ouvioTATOI WG TUTTIKY Bepatreia €wg 6Tou TeKuNPIwBEl KAaTdAANAa To TEAOG TG avAaTTTugNG Tou 00TOU
NG AVW/KATW yvAaBou Twv vedpwVv aToPwy. H eBvoTiKA Kataywyn dev Xl Kapia TTITTTWON OTN XPHON AUTWY TWV IATPOTEXVOAOYIKWY
TTPOIGVTWV.

OAeg 01 TTPWTEG UAEG XPNOIUOTTOIOUVTAI EUPEWG OTOV IATPIKO TOPEA Kal gival BlooupBaTég, n eppdvion aAepyiag eival otrdvia aAAG TBavr).
ZUVIOTATAI VA ETTIBERAIWVETAI EK TWV TTPOTEPWV OTI 01 AaBeveig dev Exouv aAAepyieg auToU Tou TUTTOU. O KOTOOKEUOOTAG TTAPEXE! TA OEATIO
TEXVIKWV OESOPEVWV TwV UNIKWV KATOTTIV QITAPATOG Yia BabuTepn digpelvnaon.

MPOEMXEIPHTIKOZ IXEAIAXZMOZ KAI ANTIMETQMIZH: H kataAAnASTNTA €vOG aoBevoUg, TTou eTTNPEAZeTal aTTO OAIKO I UEPIKO
VWOIOHO, VIa XEIPOUPYIKA ETTEURAC EUPUTEUNATWYV TTPOKUTITEI aTTO pia Babid avaAuan Tou acBevoUg Kal ToU KAIVIKOU Tou IGTOPIKOU. AuTh
N avaAucn TTPAYHOTOTIOIEITAl ATTO TOV XEIPOUPYO Kal TOV 0d0OVTOTEXVITN WE BAon TIG O€EIOTNTEG TTOU ATTEKTNOAV KATA Tn OIGPKEIA TWV
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oTTouUdWV Kal TNG EPTTEIPIag Toug. AQou KaBopiaTei N KATaAANAGTNTA Tou aoBevoUg yia 0dOVTIKN ENQUTEUNATOAOYIA, eival TTAvTa KaBrikov
TOU X€IpoupyoU Kal TOU OOOVTOTEXVITN VA TTPAYUOTOTIOINCOUV TOV XEIPOUPYIKO KAl TTPOCBOETIKO OXedIaoUO ue BAon Tnv €mAEyPévn
Tpooéyyion. Ma TTEPICOOTEPEG AETTTOUEPEIEG OXETIKA WE TOV TTPOYPAMMATIONO TNG XEIPOUPYIKAG €TTEURACONG, OUMPBOUAEUTEITE TO
EVNUEPWTIKO QUAAGDIO TwV OOOVTIKWY EUPUTEUHATWYV.

METEIXEIPHTIKH ANAKAMWH: O aoBevAg TTPETTEI va EVNUEPWVETAI VIO TN UETEYXEIPNTIKY avAKapyn PETd Tnv eméupacn, OTTwg
UTTOOEIKVUETAI OTO QUAAGDIO OBOVTIKWYV ENPUTEUNATWV.

MAPENEPTEIEZ: Metd Tnv eméufacn 0doVTIKWY EUQUTEUPATWY, OI TTIO CUXVEG TTAPEVEPYEIEG Eival TTOVOG, oidnua, TTPoRAuaTa opiAiag
Kal oUAITIda. AAAEG avemBUUNTEG EVEPYEIEG UTTOPEI va TTpokUWouv atmd TTpoUTTdpxouceg KataoTaoelg. O odovTiaTpog Ba TTpETTel va
EVNUEPWVEI TOV 00BeVA yia TOAVEG KOIVEG KOI GUYKEKPIUEVEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG O TTEPITITWON TTpoUTTdpxoucag TraboAoyiag. H
YVWOT Kal 0 EVTOTTIONOG GUYKEKPINEVWY QVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV ATTOTEAOUV UEPOG TOU TTPOYPAPUATOG OTTOUBWY £vog 0dovTidTpou. Ol
KivOUVOI TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROONG EUPUTEUNATWY TTEPIAAUBAVOUY, aAA& dev TreplopifovTal a€: dIATPNON TNG XEIANIKAG 1 YAWOGTIKAG
TTAGKOG, KATAYUOTO O0TWYV, KOTAYUATA EUQUTEUMATWY, KATAYHATA UTTEPKATAOKEUNG, aloONTIKG TTpoBAARUaTa, akouaia didTpnan ooTou
r)/kai yaAakoU 10ToU (KATw KUWEAIBIKOG CWARVAG, dvw yvabiog KOATTOG, YAWOOIKA apTnpia, Yeifov UTTEPWIO TPAUA), TPQUMATIOHOI VEUPWY,
BAGBN TNG QUOIKAG 0BOVTOQUIOG, AVETTAPKEIQ I} AVETTAPKAG OOTEOEVOWHATWON, ATTWAEID OYKOU 00TOU 1) HAAOKWY I0TWV AOYyWw GUVOBWY
OupBavTwy (TOTTIKA Aoipwen, TTepiep@uTeupaTitida). Mabo@uaoioAoyikd TTpoBAAuara Tou €xouv rdn diayvwaobei oTov aocBevr| utTopei va
au&rjoouv Toug KIvOUVOUG TToU TTEPIYPAPOVTAl TTAPATTAVW.

AIAGEZH: Edv €ival amrapaiTnTo va aTTOpPIYETE 1ATPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA, IDIQITEPA OTAV €ival JOAUGHEVA HE aija 1] uypd, TTPETTEN va
XpNnolgoTrolouvTal Ta KATAAANAa doxEid VOOOKOUEIOKWY QATTOPPIYUATWY. XPNOIYOTIOINCTE YAVTIO VOOOKOUEIOKAG TToidTNTAG YIa va
ATTOQUYETE TNV APECT ETTAPA PE TNV €V AOYW CUCKEUN.

OAHlIEZ KAGAPIZMOY, X TEFNQMATOZ KAI ANMOZTEIPQZHZ

JuvioTdTal va akoAouBeite auoTned TIG TTAPAKATW 0dnyieg yia OwaoTH Kal armoTeAeopartikn diadikaaia kabBapiopou, ammoAlpavong Kai
amrooTeipwong. [MTAPAKAAQ SHMEIQSTE: Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOiOVTa TTou TTapéxovTal atto Tnv C-Tech Srl wg «un ammooTeipwpévay,
TPETTEl va KaBapifovTal Kal va OTTOCTEIPWVOVTAl TIPIV ATTd TNV TTPWTN Toug Xprion. O Kabapiopdg Kal n atmooTeipwaon TTPETTEl Va
ekteAoUvTal CUPQWYVA PE TIG HEBAGBOUG TTOU ava@EPOoVTal OTIG TTAPOKATW Trapaypd@oug. O1 ETTavaypnOIOTTOIOUHEVEG CUOKEUEG, TTPIV
amé TNV TPWTN XPAOoN Kal yia OAeg TG emoueveg Xpnoelg (Péyioto 30 @opég), Trpétel TTavta va uttodAAovTtal oe OAa Ta BAUATA
kaBapiopoU, ammoAUyavong, OTEYVWHATOG KAl OTTOOTEIPWONG TToU TTEPIYPA@OVTal TTAPAKATW. ZUVIOTATAl Ol £pyaaieg KaBapiopou va
TTPAYUOTOTTOIOUVTAI AUECWG PETA TNV OAOKARPWON TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, WOTE VO EAXIOTOTTOIEITAI O KivOUVOG VO GTEYVWOOUV Ol
PUTTOI OTIG GUOKEUEG, KABIOTWVTAG TNV a@aipear| TOUG TTIo dUOKOAN.

MPOEIAONOIHZEIZ « AkoAoubrioTe auoTnpd 1a BrAuara Tou TepIyPAQoVTal TAPAKATW Kal EKTEAEDTE Ta dIadOXIKA, XWPIS va TTApaAEiyeTe
kavéva Brua. « Na xpnoiuorroigite mavra, o 6Aa ra a1ddia, E0TAIOUS aTouIkng TpoaTadiag (0w yavria, udoka, yualid k.Am.). « Or
OUOKEUES OEV TTPETTEI va EpxovTal O ETTAQN L€ GAAa avTiKeiueva Kartd n SIGPKEIa TwV @Aacewv TAUONG. » O CUTKEUES TTOU TTEPIEXOVTAl OE
KouTIG TTPETTEl va agaipolvral ammé aurd Kai va mAévovrar xwpioTrd. To teAsuraio Tpémer va emavaromoBernBei arto Kourti, LeTd amro
o170IadNTTOTE EMAVACUVAPLOAGYNOn, POVo LETG TNV oAokAnpwaon OAwv twv @doswv kabapiouou. * Mn xpnoiuoTToIEiTE TUPUATIVEG
Bouproeg n aradAivo paAi yia tov kaBapioud. Ta uttoAsiypara mou mpookoAAwvTal aTa 6pyava, OTEYVWVOoUY, UTTOPEI va TTPOKaAéoouv
O1aBpwon. « Mn xpnoiuotroigite moté amoAupavrika ue Baan 1o xAwplo. * Agv guviardral n XnuikA amrooTeipwan kabwgs autn n diadikaagia
utopei va BAGwel Tnv TAAOTIKA EMIQAVEIQ TWV XEIPOUPYIKWY KOUTIWV Kal va OEEIOWOEl TIC OUOKEUES. * Mn xpnaiuorroisite énpn
armrooteipwaon kabwg n uwnAn Bepuokpaaia (mepitrou 180 ° C) utropei va Aiwwoel Ta TTAAOTIKG KouTid. * Mnv ammoOTEIPWVETE OE QTTOOTEIPWTES
yudAivwv ogaipwv (Bepuokpacia dvw twv 300 °C). » YmoBdAste 10 aurdkauaTo, TO AOUTPO UTTEPHXWV Kal TO QUTOUQATOTTOINUEVO
aTmoAULAVTIKO O€ TaKTIKN) OUVTHPNON Kail EAEYXOUS OTTWCS aTTAITEITAI ATTO TO EYXEIPIOIO XPNONG TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH QUTWV
TWV UNXAVWV.

BHMATA KAGAPIZMOY- XEIPOKINHTH ENIAOIH

1. MPOENE=EPIAZIA: AtroouvapuoAoyRoTe KABe PEPOG Twv TTOAAATTAWY opydvwy (6Tav UTTApxEl). AQAIPEDTE TIG TTIO XOVOPOEIDEIG
akaBapaoieg amd Ta Opyava EETTAEvovTag Pe TPEXOUHEVO VEPD YIa TOUAAXIOTOV 2 AETTTA. XTn OUVEXEID AQAIPEOTE PIKPA UTTOAEINPOTO
aiparog, adAiou, I0ToU ) 0OTWYV aTTO Ta EPYAAEia XPNOIKJOTTOILVTAG pia JaAakr BoupToa Pe TPEXOUHEVO VEPD, Yia TOUAAXIOTOV 2 AETITA.
Mn xpnoigoTrolgite BoUpToeg Pe PETAAAIKEG 1) XOAUBOIVEG HAAAIVES TPiXEG. Ta UTTOAEIUPOTA TTOU TTPOCKOAAWVTAI OTA Opyava PTTOPEL va
TTpoKaAéoouV BIGBPwon KaBWG oTeyvwvouv. AuTr n AeiToupyia TTPETTEI va EKTEAEITAI OXI TTEPICOOTEPO ATTO 2 WPEG PETA TN XPAON.

2. KAGAPIZMOZ: Apéowg PETA TO EETTAUPO PE TpEXOUUEVO veEPD (TTpoeTTeCEpyaaia), BuBioTe Ta atroouvappoAloynuéva kal BpwIKa
epyoAgia ag Aekdvn pe dIGAUPA OTTOPPEUTTAVTIKOU YIa TOUAGXIOTOV Hia Wpd, WOTE va atroPeuxOei n TTAEN TwV UTTOAEIMPATWY TOU QiJaTOoG.
Ta 6pyava Tpémel va gival TTARpwG Bubiouéva ato diIdAupa Kai n Aekavn TTPETTEN va avadeUeTal TTOANEG QOPEG yIa va DIEUKOAUVOEI n
diadikaoia. ZuviaTdartal n xpron dIaAUPaTog pe BAon To UTTEPOELIKG 0gU, OTTWG T0 « SEKUSEPT™ PULVER CLASSI» e ouykévipwan 2%.
EidikéTepa, KaBapioTe KAAG TNV ECWTEPIKN TTAEUPA TWV KOIAOTATWY TWV OPYAVWV.

3. AMNOAYMANZH: lNa evdeAexn kaBapioud, TOTTOBETACTE T Opyava GTO HNXAVNUA UTTEPAXWY Kal a@AoTE Ta BuBIouEVa yIa TOUAGXIOTOV
30 AeTTTd Kol £wg Kal pia wpa. MNa Tnv armro@uyn NG dIABpwong TwV XEIPOUPYIKWY EpYAAEiwv, TETOlIO UYpd TTPETTEI va gival KATAAANAQ yia
TNV aTmoAUPavon PETAAANKWY KAl TTAACTIKWY €PYOAgiwv. ZUvIGTATal N XPAON OTTOAUMAVTIKOU pe Bdon 1o UTTEPOELIKO OfU, OTTWG TO
«SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC» pe ouykévtpwon 4%. Mn XpnoIUoTIoIEiTE TTOTE aroOAUPAvTIKO W Bdon To xAwplo. MAUveTe To doxeio
Kal Ta epyaAgia EexwpioTd. OAOKANPWATE TO OTABIO TTPOETOINATIAG TNG ATTOCTEIPWONG UE OTUO UE OXOAAOTIKO KAl TIPOCEKTIKO EETTAUNQ,
ME ATTOOTEIPWHEVO VEPO KAl GTN GUVEXEIQ OTEYVWOTE OTTWG TTEPIYPAPETAI GTNV TTAPAKATW TTAPAYPAPO.

4. BHMA ITEFNQMATOZ: Z1eyvwoTe Ta KaBapd epyaleia o€ €18IkO @oupvo feoTol aépa atoug 60 °C yia 2 wpeg. ZuvioTdTal va
aKkoAouBeiTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg XpAoNg TToU TTapéXovTal amd TOV KATAOKEUAOTH Tou goupvou. BeBaiwBeite 611 Ta dpyava eivai
EVTEAWG OTEYVA, KABWG TUXOV UTTOAEIMPOTA aTPoU YTTOPED va EeKIviioouv BIaBPWTIKEG SIEPYACIEG TTOU KATAOTPEPOUV TO OPYAVO PE TNV
TTAPOdO TOU XPOVou.

AYTOMATH ENIAOINH KAGAPIZMOY & AMTOAYMANZHZ

MNa va TTPayUaTOTTIOINCETE QUTOUATOTTOINUEVO KABAPIGHS, OTTOAUUOVON KAl OTEYVWHA, AKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg TTOU TTAPEXOVTAI TTO TOV
KATAOKEUAOTH TOU ATTOAUMAVTIKOU TTAuvTnpiou tou xpnoigotroicital. H C-Tech Implant emkUpwoe Tov KUKAO HE QTTOAUMAVTIKO
TAuvTnpiou povtéhou AT-OS AWDG655-10 (DIN 10) trou eival TTpOoypauUaTICOMEVO Kal €EOTTAICUEVO HE ETTIKUPWUEVN OKEPAIOTNTA
Oedopévwy SW. H diadikaoia Treplypa@eTal TTApaKAaTW.

*TOTTOBETHOTE TIG CUOKEUEG KAl OTTOIOBNTTOTE XEIPOUPYIKO KOUTI O0TO KATAAANAO KAAdB! KatdAAnAo yia pnxavikf TTAUON, KAgioTe TO Kal
TOTTOOETAOTE TO GTO ATTOAUPAVTIKO TOU TTAUVTNPIOU. *ZUVICTATAI VA ATTOQEUYETAI N ETTAPN TWV CUCKEUWYV PETAEU TOUG KaTtd Tn SIApKEI
TNG TTAUONG pE pelpa. *EKKIVACTE TO KOTAAANAO TTpoypappa TTAUCNG, ammoAlpavong Kal OTEYVWHATOG YIA TIG OUOKEUEG. *XpelddeTal
TIPOTTAUCIUO PE OTTIOVIOPEVO VEPOS YIa 3 AETTTA. <O KABAPIOPOG TTPETTEI VO TTPAYHUATOTTOIEITAI Yia 5 AeTTTd o€ Beppokpacia 55°C kal oTn
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ouvéxela va EeTTAéveTal yia 2 AeTrTa g€ Bepokpagia 40°C. *ZuvioTOUWE TN XPHON TOU GUUTTUKVWUEVOU UYPOU AAKAAIKOU OTTOPPUTTAVTIKOU
Neodisher MediClean Forte (0,5%) kai Tou e§oudeTepwTikoU aAkaAikwv uTroAeiyudtwy Neodisher Z (0,1%). *TeAikd EEmMAupa pe
aTmioviopéVo vePO yia 2 AeTTTd. *O KUKAOG ouveyiCeTal e autopaTotroinuévn atmoAUpavon atoug 90°C yia 5 AeTrTd. «MNaipveTe TIGC GUCKEUEG
atrd TO ATTOAUPAVTIKG TTAUVTRPIOU GTO TEAOG TOU TTPOYPANKATOG OTEYVWHOATOG KOl TIPOXWPENOTE TN QAT TNG OTTO0TEIPWONG.

BHMATA AMOZTEIPQZHZX 1) £YZKEYAZIA NMPIN THN AMNOZTEIPQZH -Ta amoAupavBévta, kabapd kai oTeyvd epyaleia TTpETTEN va
gival TOKTOTTOINUEVA OTO XEIPOUPYIKO KOUTI, TO OTTOI0 TTPETTEI va a@payifeTal o€ €181KOUG ATTOOTEIPWOINOUG PAKEAOUG ETTIKUPWHEVOUG
oupwva pe 10 I1ISO 11607-1 kol oUPPWvVaA Pe 600 UTTOOEIKVUOVTAI OTO TTAPEXOUEVO €YXEIPIOIO 0dNyIWV OTTO TOV KOTOOKEUQQTH).
EvaAlokTikd, kdBe Opyavo ptropei va TomroBetnBei péoa oe xaptivoug @akéAloug (60 g/m2) kai AaoTikh pepppavn (PET/PP). O
KOATOOKEUAOTNG TTPETTEN va UTTOOEIEEI OTI 01 XApTIvol @akeAol (60 g/m2) kai n TTAaaTikr yeuBpavn (PET/PP) utmopolv va atmooTteipwBolv
pe atpo. O1 xapTivol @dkeAol kal N TTAAOTIKA PEPRPAavn TTPETTEl va agpayifovTtal kal oTig TEooepig TTAeupég. H C-Tech ouvioTd Tn xpron
TOU idl10U HOVTEAOU PNXAVG OTEYAVOTIOINONG KaI TWV idIWV TTAPAPETPWY CPPAYIONG TTOU XPNOIYOTToIoUVTAl KOTA TN @Aon TTIKUPWONG:
Mnxdvnua oteyavotroinong LUX SEAL M9025/4. xpovog oopdyiong 5 OecutepOAeTTa. Bepuokpacia ogpdyiong: 150 °C. 2)
ANOZTEIPQZH lNa peydAn didpkeia Cwrg Tou XEIPOUPYIKOU KOUTIOU, N OTTOCTEIPWON TIPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITOI OE QUTOKAEIOTO WE
atuéd oe Beppokpacia 121 °C yia Touldyiotov 15 AemTd. MeTd TV ammooTeipwon a@roTe va oTeyvwaoel yia 20 AeTTTd. ZuvioTatal va
ETMKUPWOETE TO OUTOKAEIOTO OOG HE TTARPEG QOPTIO KAl QOPTIO 0T XEIPOTEPN TTEPITITWON CUPPWVA Pe To TTpoéTUTTO ISO 17665-1.
ATT0ONKEUOTE TO KOUTI 1| TIG CUOKEUEG EEXWPIOTA CUCKEUOOHUEVEG O€ ENPO TTEPIBAAAOV Kal HECO OTOV OXETIKO PAKEAO YIa TO TTOAU 6 PrVeg
amd Tnv nuepopnvia amooteipwong. H C-Tech Implant guviotd Tn Xprion evég poviéAou autdkAEIOTOU 1000UVOUOU PE AQUTO TTOU
XpnoigoTroindnke Katd Tn @aon emkupwong: Movrého « SERENA 18» (KataokeuaoTtig: Reverberi Srl).

NAHPO®OPIEZ TIA MEAATEZ: Kavéva dropo Oev eival €Eoualiodotnuévo va TTapéxel TTANPOQOpPIEG TTOU aTTOKAiVOuv atmd TIg
TTANPOQOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI O AUTO TO GUAAO odnyiwv. lNa TTEPICTATEPEG TTANPOPOPIEG KaI TEXVIKA £yypa@d, CUPBOUAEUTEITE TOV
10TOTOTTO Pag aTn dielBuvon www.c-tech-implant.com.

Edv mrpokUyouv cofapd A UTTOTITA TTEPIOTATIKA WG ATTOTEAETUA TNG XPNONG TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOGVTWY pag, Ba TrpéTTel va
avagépovTal auéowg otnv Etaipeia kal atnv apuoddia eBvVIKN apxn.

AMEZOZ XYNAEZMOZ ME NAHPO®OPIAKO YAIKO: www.c-tech-implant.com

Edv mrpokUyouv gofapd f UTTOTITA TTEPICTATIKA WG ATTOTEAETHA TNG XPAONG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY [OFRND)|

pag, Ba TpéTTel va avagépovTal apéows otnv ETaipeia kar otnv apuddia €BvikA apxn.

«O1 Tapouoec odnyieC xpnong éxouv ueragpaorei kai givai diabéoiuec orov akoAoubo ouvdeouo: www.c- |
tech-implant.com. EvaAAakrikd, oapwore Tov ak6Aoubo kwdiké QR» = b 3

>¢ epiTITwon EagvikAg dUoAEITOUpYiag Tou ICTOTOTTOU TNG £TaIpEiag AOyw avwTépag Biag, aapwaoTe Tov Kwoikd QR

yla va AaBete Tnv TeAeuTaia SiaBéoiun avaBewpnon. AIaQopeTiKE, {NTACTE TNV avaBewpnon Twv €mBuuntwy Odnyiwv xpAong oTnv
ak6Aoubn d1elBuvaon email: quality@c-tech-implant.com. ©a AdBeTe amrdvrnan 1o guvTopdTePo duvaTd. MTTopeite va ¢nTroeTe avd TTaoa
aTiyun) oo 1n C-Tech Implant otn dietBuvon email quality@c-tech-implant.com tnv évtutn ékdoan Twv Odnylwv Xprong oTn yAwoaoa
aag, €av eival dlabéaiun, kal 6a 0o amooTaAei auéowg, oUPNEWVA UE TIG EPYACIUEG WPES, R/KAI EVTOG XPpovIKoU SIGCTAUOTOG TTOU JEV
utrepPaivel TIG 7 epydoipeg NUEPES. EVOANOKTIKG, UTTOPEITE va TN {NTAOETE KATA TN GTIYUA TNG TTapayyeAiag Kal va ammooTalei Tautdxpova,
aAAG Ox1 péoa oTn cuokeuaaia. H uttnpeoia autn dev emPBapuveTal Pe ETITTAEOV KOOTOG.

ZYMBOAA XTIZ ETIKETEZ TQON IATPIKQON XYZKEYQN

lMivakag 1: Opiouds Twv OUUBOAwY OTIS ETIKETES.
ZU0uBoAo  [Mepiypagn

c € >Auavon CE yiag 10TPIKAG CUCKEUNG, £AV UTTAPXEL:
0 apIBUGG avayvwpiong TOU KOIVOTTOINKEVOU OpYaVIOUOoU TTPETTEl va aKOAOUBEi auTo To aUuBoAo.

>nuavon CE 10TpIKAG OUOKEUNG )
c € 1936/HE TTApEPPaan Tou kovoTroinuévou opyaviopou TUV Rheinland

KwBIKOG TNG CUCKEUNG

-
o
—

ApIBUGG TTapTIdag

KaraokeuaaTng

Huepopnvia Kataokeurg

Mn atrooTeipwuévn cuoKeun

Zuokeun piag xpriong

MpoeidoTroinon

AlIaBAEOTE TTPOCEKTIKG TO GUAAO 0dNyIWV XProng 1 CUPBOUAEUTEITE TNV NAekTpOovIKA IFU
edw: www.c-tech-implant.com

Mnv To XPNOIYOTIOIEITE OE TTEPITITWON KATECTPAUUEVNG CUCKEUATIAG

® & P>ePrLL
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TORNOS DENTALES Y COMPONENTES PARA TORNOS DENTALES

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

Los tornos dentales y los componentes para tornos dentales son productos sanitarios destinados a ser utilizados exclusivamente con
los implantes dentales de C-Tech Implant. Tienen diferentes usos previstos que se detallan en los parrafos siguientes. El uso de
componentes no originales limita la responsabilidad de C-Tech Implant Srl sobre el buen resultado del procedimiento quirtrgico.

El beneficio clinico derivado del uso de estos dispositivos esta ligado al de los implantes dentales y es la mejora estética y funcional en
relacion con la situacion clinica del paciente (edentulismo), lo que genera una mejora de la calidad de vida del paciente.
IDENTIFICACION DEL FABRICANTE: El fabricante de los tornos dentales y los componentes para tornos dentales es:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, correo electronico: info@c-tech-implant.com, sitio
web: www.c-tech-implant.com

SUMINISTRO Y MODELOS

Los tornos dentales y los componentes para tornos dentales se suministran en bolsas de polipropileno selladas en condiciones no
estériles. Cada bolsa se suministra con la etiqueta que indica la referencia del producto sanitario, el nimero de lote y el codigo UDI.
Cada producto sanitario se suministra también con las instrucciones de uso. Los productos también pueden suministrarse en cajas que
se utilizan como organizadores de los productos durante la intervencion quirurgica.

Para mas detalles sobre los modelos de productos y la disponibilidad de cada linea de implantes (EL, CP, ND, BL,GL,SD y MB), consulte
el catalogo de productos de cada linea en esta seccion del sitio web www.c-tech-implant.com o escaneando el cédigo QR que aparece
al final de estas instrucciones de uso.

Para el primer uso y los procedimientos de reprocesamiento, siga las instrucciones del parrafo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA,
SECADO Y ESTERILIZACION".

ADVERTENCIAS: C-Tech Implant declina toda responsabilidad por los dafios causados al paciente por un uso indebido o diferente del
que se informa en estas instrucciones de uso o por la utilizacidén por parte de personal no cualificado y/o no formado. La ley permite el
uso de productos sanitarios Unica y exclusivamente a cirujanos y dentistas cualificados. Queda terminantemente prohibido su uso por
otras personas. * C-Tech Implant no se hace responsable del uso de productos sanitarios no marcados y no suministrados por el
fabricante. *Para el procedimiento quirtrgico de cada linea de implantes, consulte el protocolo quirurgico especifico con la identificacién
de los instrumentos correctos que deben utilizarse. *Los productos sanitarios de C-Tech Implant estdn equipados con material
informativo (instrucciones de uso y catalogos), y la empresa organiza cursos de formacién en todo el mundo para brindar la informacién
necesaria sobre el uso de sus productos sanitarios. Por lo tanto, se recomienda encarecidamente la participacion en un curso de
especializacion. *El uso de técnicas incorrectas puede causar danos al paciente, fracaso del implante, pérdida 6sea y complicaciones
postoperatorias.*No reutilizar ni reesterilizar los productos desechables. ¢ El numero maximo de reutilizaciones de cada productos es
30 veces. Cualquier uso y reutilizacién del instrumental quirdrgico sin una lectura previa cuidadosa y en profundidad de este prospecto
o de los catalogos indicados a continuacion afectara a las prestaciones funcionales y a la seguridad de los productos previstos por el
fabricante, exponiendo al paciente al riesgo de un fallo del producto y/o a graves riesgos de contaminacion. ¢ No utilice un dispositivo
en un embalaje que haya sido manipulado. * Debido a los posibles efectos de la anestesia, no lo use en mujeres embarazadas. ¢ Utilizar
los dispositivos en adultos o en personas que hayan alcanzado la mayoria de edad. ¢ El dispositivo no ha sido evaluado en pacientes
pediatricos/adolescentes y no se recomienda su uso en nifios. No se recomienda el tratamiento de rutina hasta que se haya
documentado adecuadamente el final del crecimiento juvenil del hueso maxilar/mandibular.
ALMACENAMIENTO Y USO: Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente, lejos del calor, la luz solar y el agua. Los
productos que hayan sido sometidos a la fase de reprocesamiento segun lo indicado en el parrafo "INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA,
SECADO Y ESTERILIZACION" no deben utilizarse pasados 6 meses desde la esterilizacién. No utilice productos procedentes de
envases 0 bolsas abiertos 0 dafiados cuyo estado estéril ya no pueda garantizarse.
Para los productos desechables, véanse los detalles en el parrafo "indicaciones de uso". C-Tech Implant declina toda responsabilidad
por la reutilizacion de estos productos en multiples pacientes.
INDICACIONES DE USO:
TENGA EN CUENTA: 1) Todos los productos descritos en estas instrucciones de uso se suministran como productos no estériles. Antes
y después de cada uso, deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse de acuerdo con los procesos indicados en el parrafo
"INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION". Los productos pueden reutilizarse hasta 30 veces.
2) La velocidad seleccionada por el dentista al preparar el lugar del implante depende de la técnica de preparacion elegida. La amplia
gama disponible permite al dentista elegir la técnica mas adecuada manteniéndose dentro de unos valores que no provoquen dafios en
el tejido 6seo. Si desea mas informacion sobre el procedimiento quirurgico, asista a los cursos organizados por la empresa y lea el
material disponible en el sitio web.
TORNOS DENTALES
A) TORNO LOCALIZADOR - Descripcion: Se utilizan para crear una incision en el hueso cortical para facilitar el trabajo del siguiente
instrumento. Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.
RPM: 100-750 RPM
B) ENSANCHADOR - Descripcion: Se utilizan para reducir la presion alrededor del hueso cortical para facilitar el alojamiento de la
plataforma del implante dental. Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto
es reutilizable. RPM: 200-600 RPM
C) TORNOS DE PREPARACION - Descripcion: Se utilizan para crear el orificio del implante del didmetro y la longitud deseados.
Material y envase: Fabricado en acero inoxidable y titanio grado 5, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.
Un torno dental de la linea SD y MB se vende como desechable. RPM: 100-750 RPM (cirugia tradicional); 400-800 RPM (tornos
SD y cirugia guiada)
D) PERFORADOR DE TEJIDO - Descripcion: Se utiliza para quitar una parte del tejido blando en correspondencia de la posicion
prevista para el implante. Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es
reutilizable. RPM: 100-800 RPM
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E) PERFILADOR DE HUESO (PARA CIRUGIA GUIADA) - Descripcion: Se utiliza para aplanar las irregularidades del hueso crestal
Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable. RPM: 150-400
RPM

F) PERFILADOR DE HUESO (CIRUGIA TRADICIONAL) - Descripcién: Se utiliza para eliminar hueso alrededor de la zona coronal
del implante para permitir el correcto asentamiento de los pilares de unidades multiples. Material y envase: Fabricado en acero
inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable. RPM: 150-400 RPM

G) TORNO PARA PERNOS - Descripcion: Se utiliza para crear un orificio para el alojamiento de los pernos laterales. Material y
envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable. RPM: 150-800 RPM

H) EXPANSOR OSEO - Descripcion: Se utiliza para compactar el hueso dentro del lugar disefiado para el implante. Material y
envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable. RPM: 15-40 RPM

I) INICIADORES DE ROSCA - Descripcion: Se utilizan para roscar el hueso dentro del lugar disefiado para el implante. Material y
envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable. RPM: 15-30 RPM

COMPONENTES PARA TORNOS DENTALES

A) TOPE DE PROFUNDIDAD METALICO - Descripcién: Conectado a los tornos, permite la perforacion del lugar del implante de la

longitud deseada. Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

B) EXTENSOR - Descripcion: conectado al instrumento quirdrgico, permite ampliar la longitud de los instrumentos para facilitar su

uso en zonas angostas especificas. Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El
producto es reutilizable.

C) PERNOS PARALELOS: Descripcion: Se utilizan para comprobar si los lugares de los implantes se perforan de forma paralela.

Material y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

D) MEDIDOR DE PROFUNDIDAD - Descripcion: se utiliza para comprobar la profundidad del lugar del implante perforado. Material
y envase: Fabricado en acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

E) PERNO LATERAL - Descripcion: se utiliza para mantener la guia quirdrgica en posicion. Material y envase: Fabricado en
acero inoxidable, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

F) ARCO DE GUIA TODO EN CUATRO - Descripcion: se utiliza para dar una referencia de la angulacion del pilar de unidades
multiples (17° y 30°) durante la fase de fresado del lugar del implante. Material y envase: Fabricado en titanio grado 1y 5, se
suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

G) PIN PARA PERFILADOR DE HUESO: Descripcion: se utiliza para guiar la insercion del perfilador de hueso dentro del hueso
para la perforacion. Material y envase: Fabricado en titanio, se suministra en envase no estéril. El producto es reutilizable.

H) CAJA - Descripcion: La caja permite recoger y organizar los productos sanitarios en su interior. Material y suministro:
Fabricados con material polimérico y aluminio, se suministran en envase no esteéril, pero son esterilizados por el usuario. Los
productos son reutilizables. Para el procedimiento de limpieza y esterilizacion antes del uso, véase el capitulo
“INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION”.

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones estan estrictamente relacionadas con las contraindicaciones del sistema de implantes
dentales. Generales: Paciente no cooperativo. Contraindicaciones intraorales como: Impedimentos anatémicos, tejido 6seo insuficiente
0 mala calidad 6sea. Relacionadas: Quimioterapia, trastornos renales leves, trastornos hepaticos leves, trastornos endocrinos,
trastornos psicoldgicos o psicosis, falta de comprension y motivacion, SIDA, casos seropositivos, uso prolongado de corticosteroides,
trastornos del metabolismo calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Otras contraindicaciones son las alergias conocidas al titanio grado 1, 5 y acero inoxidable.

SELECCION DEL PACIENTE: La fase de seleccién del paciente se realiza durante el examen inicial del paciente para determinar la
idoneidad del implante dental.

Los productos sanitarios incluidos en este prospecto deben utilizarse en pacientes a los que se haya diagnosticado edentulismo
mandibular y/o maxilar total y/o parcial. El producto no ha sido evaluado en pacientes pediatricos/adolescentes y no se recomienda su
uso en nifios. El tratamiento de rutina no se recomienda hasta que no haya sido adecuadamente documentado el final del crecimiento
juvenil del hueso maxilar/mandibular. La etnia no tiene impacto alguno en el uso de estos productos sanitarios.

Todas las materias primas son ampliamente utilizadas en el ambito médico y biocompatibles, las alergias son raras pero posibles. Se
recomienda comprobar de antemano con los pacientes que no tengan alergias de este tipo. El fabricante proporciona las fichas técnicas
de los materiales previa solicitud para una investigacién mas profunda.

PLANIFICACION Y TRATAMIENTO PREOPERATORIOS: La idoneidad de un paciente, afectado de edentulismo total o parcial, para
una cirugia de implantes se deriva de un analisis profundo del paciente y de su historia clinica. Este analisis lo realizan el cirujano y el
protésico dental basandose en los conocimientos adquiridos durante sus estudios y su experiencia. Una vez definida la idoneidad del
paciente para la implantologia dental, corresponde siempre al cirujano y al protésico dental realizar la planificacion quirdrgica y protésica
en funcién del abordaje elegido. Para mas detalles sobre la planificacion del procedimiento quirdrgico, consulte el folleto informativo de
los implantes dentales.

RECUPERACION POSTOPERATORIA: El paciente debe ser informado sobre la recuperacién postoperatoria tras la cirugia, tal y como
se indica en el folleto de los implantes dentales.

EFECTOS SECUNDARIOS: Tras la cirugia de implantes dentales, los efectos secundarios mas comunes son dolor, hinchazén,
problemas del habla y gingivitis. Otros efectos no deseados pueden deberse a enfermedades preexistentes. El dentista debe informar
al paciente sobre los posibles efectos no deseados comunes y especificos en caso de patologias preexistentes. El conocimiento y la
identificacion de los efectos no deseados especificos forman parte del programa de estudios de un dentista. Los riesgos de la cirugia
de implantes incluyen, entre otros: perforacion de la placa labial o lingual, fracturas &seas, fracturas del implante, fracturas de la
superestructura, problemas estéticos, perforacién inadvertida del hueso y/o de los tejidos blandos (canal alveolar inferior, seno maxilar,
arteria lingual, agujero palatino mayor), lesiones en los nervios, deterioro de la denticion natural, osteointegracion fallida o inadecuada,
pérdida de volumen de los huesos o los tejidos blandos debido a eventos concomitantes (infeccién local, periimplantitis). Los problemas
fisiopatoldgicos ya diagnosticados en el paciente pueden aumentar los riesgos descritos arriba.

ELIMINACION: Si es necesario desechar productos sanitarios, sobre todo cuando estan contaminados con sangre o fluidos, deben
utilizarse los contenedores de residuos hospitalarios adecuados. Utilice guantes de uso hospitalario para evitar el contacto directo con
el producto en cuestion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, SECADO Y ESTERILIZACION

Se recomienda seguir estrictamente las instrucciones que figuran a continuacion para que el procedimiento de limpieza, desinfeccion y
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esterilizacion sea correcto y eficaz. TENGA EN CUENTA: Los productos sanitarios suministrados por C-Tech Srl como "no estériles"
deben limpiarse y esterilizarse antes de su primer uso. La limpieza y la esterilizacion deben realizarse segun los métodos indicados en
los parrafos siguientes. Los productos reutilizables, antes del primer uso y para todos los usos posteriores (max. 30 veces), siempre
deben someterse a todos los pasos de limpieza, desinfeccion, secado y esterilizacion que se describen a continuacion. Se recomienda
que las operaciones de limpieza se lleven a cabo tan pronto como finalice el procedimiento quirirgico para minimizar el riesgo de que
los contaminantes se sequen en los dispositivos, lo que dificultaria su retirada.

ADVERTENCIAS - Siga estrictamente los pasos que se describen a continuacion, y respete la secuencia indicada, sin omitir ningun
paso. « Utilice siempre, en todas las fases, equipos de proteccion individual (como guantes, mascarilla, gafas, efc.). * Los productos no
deben ponerse en contacto con otros objetos durante las fases de lavado. * Los productos que se encuentran dentro de cajas deben
sacarse de ellas y lavarse por separado. Deben volver a introducirse en la caja, después de cualquier reensamblaje, sélo después de
completar todas las fases de limpieza. « No utilice cepillos de alambre ni esponjas de acero para la limpieza. Los residuos adheridos a
los instrumentos, al secarse, pueden provocar corrosion. < Nunca utilice desinfectantes a base de cloro. = No se recomienda la
esterilizacién quimica, ya que este procedimiento puede dafiar la superficie de plastico de las cajas quirargicas y puede oxidar los
productos. * No utilice la esterilizacién en seco, ya que la alta temperatura (alrededor de 180 °C) podria derretir las cajas de plastico. ¢
No esterilice en esterilizadores de cuentas de vidrio (temperatura superior a 300 °C). « Someta el autoclave, el bafio de ultrasonidos y
el desinfectador automatico a tareas regulares de mantenimiento y control, tal y como se indica en el manual de usuario proporcionado
por el fabricante de estas maquinas.

PASOS DE LIMPIEZA- OPCION MANUAL

1. PRETRATAMIENTO: Desmonte cada parte de los instrumentos multiples (cuando corresponda). Elimine las impurezas mas gruesas
de los instrumentos enjuagandolos con agua corriente durante al menos 2 minutos. A continuacién, elimine los pequefios residuos de
sangre, saliva, tejido o hueso de los instrumentos utilizando un cepillo suave con agua corriente, durante al menos 2 minutos. No utilice
cepillos con cerdas metalicas ni esponjas de acero. Los residuos adheridos a los instrumentos pueden provocar corrosion al secarse.
Dicha operacién debe realizarse, como maximo, 2 horas después de su uso.

2. LIMPIEZA: Inmediatamente después del enjuague con agua corriente (pretratamiento), sumerja los instrumentos desmontados y
sucios en un recipiente con soluciéon detergente durante al menos una hora, para evitar que se coagulen los residuos de sangre. Los
instrumentos deben sumergirse completamente en la solucion, y el recipiente debe agitarse varias veces para facilitar el proceso. Se
recomienda utilizar una solucion a base de acido peracético, como "SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" con una concentracion del 2%.
En particular, limpie a fondo la cara interna de las cavidades de los instrumentos.

3. DESINFECCION: Para una limpieza a fondo, coloque los instrumentos en la maquina de ultrasonido y déjelos sumergidos durante al
menos 30 minutos y hasta una hora. Para evitar la corrosion de los instrumentos quirargicos, estos liquidos deben ser adecuados para
la desinfeccion de instrumentos de metal y plastico. Se recomienda utilizar un desinfectante a base de acido peracético, como
"SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC" con una concentracion del 4%. Nunca utilice un desinfectante a base de cloro. Lave el recipiente y
los instrumentos por separado. Complete el paso de preparacion de la esterilizaciéon por vapor con un enjuague minucioso y cuidadoso,
con agua estéril, y luego seque como se describe en el parrafo siguiente.

4. PASO DE SECADO: Seque los instrumentos limpios en un horno especial de aire caliente a 60 °C durante 2 horas. Se recomienda
seguir atentamente las instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del horno. Asegurese de que los instrumentos estén
completamente secos, ya que cualquier residuo de vapor podria iniciar procesos corrosivos que dafiarian el instrumento con el tiempo.
OPCION DE LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICAS

Para realizar la limpieza, desinfeccion y secado automatizados, siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la lavadora
desinfectadora utilizada. C-Tech Implant validé el ciclo con una lavadora desinfectadora modelo AT-OS AWD655-10 (DIN 10) que es
programable y esta equipada con SW validado de integridad de datos. El proceso se describe a continuacion.

*Coloque los productos y cualquier caja quirurgica en la cesta adecuada para el lavado mecanico, ciérrela y carguela en la lavadora
desinfectadora. *Se recomienda evitar el contacto de los productos entre si durante el lavado enérgico. *Inicie el programa de lavado,
desinfeccion y secado adecuado para los productos. *Requiere un enjuague previo con agua desmineralizada durante 3 minutos. *La
limpieza debe realizarse durante 5 minutos a una temperatura de 55°C, seguida de un enjuague durante 2 minutos a una temperatura
de 40 °C. *Recomendamos utilizar el detergente alcalino liquido concentrado Neodisher MediClean Forte (0,5%) y el neutralizador
alcalino de residuos Neodisher Z (0,1%). *Enjuague final con agua desmineralizada durante 2 minutos. *El ciclo continda con la
desinfeccion automatizada a 90°C durante 5 min. Tome los productos de la lavadora desinfectadora al final del programa de secado y
proceda a la fase de esterilizacion.

PASOS DE ESTERILIZACON 1) ENVASADO ANTES DE LA ESTERILIZACION - Los instrumentos desinfectados, limpios y secos
deben disponerse ordenadamente en la caja quirurgica, que debe cerrarse en sobres especiales esterilizables validados segun la norma
ISO 11607-1 y de acuerdo con lo indicado en el manual de instrucciones suministrado por el fabricante. Como alternativa, cada
instrumento puede colocarse dentro de sobres de papel (60 g/m2) y pelicula de plastico (PET/PP). El fabricante debe indicar que los
sobres de papel (60 g/m2) y la pelicula de plastico (PET/PP) pueden esterilizarse con vapor. Los sobres de papel y la pelicula de plastico
deben estar sellados por los cuatro lados. C-Tech recomienda utilizar el mismo modelo de maquina de sellado y los mismos parametros
de sellado utilizados durante la fase de validacion: Maquina de sellado LUX SEAL M9025/4; tiempo de sellado de 5 segundos;
temperatura de sellado: 150 °C. 2) ESTERILIZACION Para una larga vida til de la caja quirtrgica, la esterilizacion debe realizarse en
autoclave con vapor a una temperatura de 121 °C durante al menos 15 minutos. Tras la esterilizacién, dejar secar durante 20 minutos.
Se recomienda validar su autoclave con carga completa y en el peor de los casos de acuerdo con la norma ISO 17665-1. Conservar la
caja o los productos envasados individualmente en un ambiente seco y dentro del sobre correspondiente durante un maximo de 6 meses
a partir de la fecha de esterilizacion. C-Tech Implant recomienda utilizar un modelo de autoclave equivalente al utilizado durante la fase
de validacion: modelo "SERENA 18" (Fabricante: Reverberi Srl).

INFORMACION PARA LOS CLIENTES: Ninguna persona esta autorizada a brindar informacién que difiera de la proporcionada en
estas instrucciones de uso. Para mas informacién y documentos técnicos, consulte nuestro sitio web www.c-tech-
implant.com.

Si se producen incidentes graves o se sospecha de ellos como consecuencia del uso de nuestros productos sanitarios,
deben notificarse inmediatamente a la empresa y a la autoridad nacional competente. IE]
ENLACE DIRECTO AL MATERIAL INFORMATIVO: www.c-tech-implant.com

En caso de producirse accidentes graves o sospechosos como consecuencia del uso de nuestros productos sanitarios, deben
informarse de inmediato a la Empresa y a la Autoridad nacional competente.
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“Estas instrucciones de uso han sido traducidas y estan disponibles en el siguiente enlace: www.c-tech-implant.com. También

se puede escanear el siguiente cédigo QR”.

En caso de mal funcionamiento repentino del sitio web de la empresa por causas de fuerza mayor, escanear el codigo QR para obtener
la ultima revision disponible. Otra alternativa es solicitar la revision de las IFU deseadas a la siguiente direccién de correo electronico
quality@c-tech-implant.com . La respuesta se enviara lo antes posible. La version en papel de las IFU en su idioma y que se encuentre

entre las disponibles, puede solicitarse a C-Tech Implant a la direccion de correo electronico guality@c-tech-implant.com en cualquier
momento y sera enviada inmediatamente, segun el horario laboral, y/o en un plazo no superior a 7 dias laborables. Otra alternativa es

solicitarla en el momento del pedido para que se envie en el mismo momento, pero no dentro del embalaje. Este servicio no tiene coste
adicional.
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SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS
Tabla 1: Definicién de los simbolos de las etiquetas.

Simbolo

Descripcion

C€

Marcado CE de un producto sanitario Si corresponde:
el nimero de identificacién del organismo notificado debera ir a continuacion de este simbolo.

c € Marcado CE de un producto sanitario
1936

con intervencién del Organismo Notificado TUV Rheinland

Cédigo del producto

Numero de lote

Fabricante

Fecha de fabricacion

Producto no estéril

Producto desechable

Advertencia

Lea atentamente el prospecto o consulte las instrucciones de uso electronicas aqui: www.c-
tech-implant.com

® = B> bELELEE

No utilizar si el envase esta dafado

N\
A

=)

Mantener alejado de la luz solar directa

-
-
N

Mantener en un lugar seco

Producto sanitario

/g

Identificador Unico de producto
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PERCEUSES DENTAIRES ET COMPOSANTS POUR PERCEUSES DENTAIRES

IDENTIFICATION DU PRODUIT ET USAGE PREVU

Les perceuses dentaires et composants pour perceuses dentaires sont des dispositifs médicaux exclusivement congus pour étre utilisés
dans la cavité buccale, chez les patients atteints d’édentement (absence de dents) total ou partiel. lls sont utilisés lors du processus de
préparation du site de I'implant dentaire dans la cavité buccale.

Les perceuses dentaires et composants pour perceuses dentaires sont des dispositifs médicaux congus pour étre utilisés exclusivement
avec les implants dentaires C-Tech. L'utilisation de composants non originaux limite la responsabilit¢ de C-Tech Implant Srl quant au
bon résultat de la procédure chirurgicale.

L’avantage clinique de l'utilisation de ces dispositifs est lié & celui d’'un implant dentaire, c’est-a-dire qu’il constitue une amélioration
esthétique et fonctionnelle de la situation clinique du patient (¢dentement), qui engendre a son tour une amélioration de la qualité de vie
du patient.

IDENTIFICATION DU FABRICANT : le fabricant des perceuses dentaires et composants pour perceuses dentaires est :

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologne, Tél. +39 051.6661817, email : info@c-tech-implant.com. site Internet :
www.c-tech-implant.com

FOURNITURE ET MODELES

Les perceuses dentaires et composants pour perceuses dentaires sont fournis dans des poches de polypropyléne scellées, non stériles.
Chaque poche présente une étiquette qui indique la référence du dispositif médical, le numéro de lot et le code UDI. Chaque dispositif
médical est également fourni avec son mode d’emploi. Les dispositifs peuvent également étre fournis dans des boites qui servent de
présentoirs pour les dispositifs durant I'intervention chirurgicale.

Pour de plus amples détails quant aux modéles de dispositif et a la disponibilité de chague gamme d’'implants (EL, CP, ND, BL,GL,SD
et MB), veuillez vous reporter au catalogue des produits de chaque gamme dans cette rubrique du site Internet www.c-tech-implant.com
ou scanner le code QR reporté a la fin du mode d’emploi présent.

Pour la premiére utilisation et les procédures de retraitement, veuillez suivre les instructions fournies au paragraphe « INSTRUCTIONS
POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

AVERTISSEMENTS : C-Tech Implant décline toute responsabilité en cas de Iésion du patient due a une utilisation impropre ou a une
utilisation autre que celle qui est indiquée dans la fiche d’instructions ou en cas d'utilisation par du personnel non qualifié et/ou non formé.
La loi n'autorise I'utilisation des dispositifs médicaux que par des chirurgiens et dentistes qualifiés. L’emploi par d’autres personnes est
strictement interdit. « C-Tech Implant n'est en aucun cas responsable de I'utilisation de dispositifs médicaux non marqués et non fournis
par le fabricant. *Pour |la procédure chirurgicale de chaque gamme d’implant, se reporter au protocole chirurgical spécifique indiquant
les instruments corrects a utiliser. °Les dispositifs médicaux C-Tech Implant sont accompagnés de matériel d’information (modes
d’emploi et catalogues), et I'entreprise organise des cours de formation dans le monde entier afin de fournir les informations nécessaires
concernant l'utilisation de ses dispositifs médicaux. La participation a un cours de formation est donc fortement conseillée. °L’adoption
de techniques inappropriées peut blesser le patient, endommager I'implant, provoquer la perte d'os ou des complications post-
opératoires.* Ne pas réutiliser ou restériliser les dispositifs jetables. ¢ Chaque dispositif peut étre utilisé 30 fois au maximum. L’utilisation
ou la réutilisation de l'instrumentation chirurgicale sans avoir préalablement lu attentivement et de maniére approfondie cette notice ou
les catalogues indiqués ci-dessous aura un impact sur les performances fonctionnelles et la sécurité des dispositifs fournis par le
fabricant, exposant le patient au risque d’échec du produit et/ou de risques graves de contamination. ¢ N'utilisez pas un appareil dont
I'emballage a été altéré. *En raison des effets potentiels de I'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes. ¢ Utilisez les appareils
sur_des adultes ou sur des personnes ayant atteint I'age de la maijorité. * Le dispositif n'a pas été évalué sur des patients d’age
pédiatrique/adolescents, et il est déconseillé de l'utiliser chez des enfants. Le traitement habituel n'est pas conseillé avant que la
conclusion gque la croissance juvénile de I'os maxillaire/mandibulaire ne soit diment prouvée.
CONSERVATION ET UTILISATION : conserver dans un lieu frais et sec, a température ambiante, a I'abri de la chaleur, de la lumiére
du soleil et de I'eau. Les dispositifs qui ont été soumis a la phase de re-traitement selon les indications du paragraphe « INSTRUCTIONS
POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION » ne doivent pas étre utilisés plus de 6 mois aprés la stérilisation. Ne
pas utiliser les dispositifs dont 'emballage est ouvert ou endommagé ou dont la stérilité des poches ne peut plus étre garantie.
Pour les dispositifs jetables, voir les détails au paragraphe « indications d’emploi ». C-Tech Implant décline toute responsabilité en cas
de réutilisation de ces dispositifs sur différents patients.
INDICATIONS D’EMPLOI :
VEUILLEZ REMARQUER : 1) Tous les dispositifs traités dans le mode d'emploi présent sont fournis comme des dispositifs non stériles.
Avant et aprés chaque utilisation, ils doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux processus indiqués au paragraphe
« INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ». Les dispositifs peuvent étre réutilisés 30 fois.
2) La vitesse choisie par le dentiste lors de la préparation du site de I'implant dépend de la technique de préparation adoptée. La vaste
gamme de possibilités disponible permet au dentiste de choisir la technique la plus appropriée tout en restant dans la plage de valeurs
qui évite d’endommager le tissu osseux. Pour de plus amples détails quant a la procédure chirurgicale, veuillez suivre les cours organisés
par I'entreprise et lire le matériel disponible sur le site Internet.
PERCEUSES DENTAIRES
A) LOCALISATEUR DE PERCAGE - description : ils permettent de pratiquer une incision sur I'os cortical, afin de faciliter le travail
de l'instrument suivant. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est
réutilisable.
TR/MIN : 100-750 TR/MIN
B) OUTIL A CHAMBRER - description : ils permettent de réduire la pression autour de l'os cortical, afin de faciliter la mise en place
de I'épaule de l'implant dentaire. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le
dispositif est réutilisable. TR/MIN : 200-600 TR/MIN
C) PERCEUSES DE PREPARATION - description : elles permettent de pratiquer I'alésage de I'implant du diamétre et de la longueur
voulus. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable et titane de grade 5, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif
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est réutilisable. Une perceuse dentaire de la gamme SD et MB est vendue comme outil jetable. TR/MIN :100-750 TR/MIN (chirurgie
traditionnelle) ; 400-800 TR/MIN (perceuses SD et chirurgie guidée)

D) POINGCON DE TISSU - description : il permet d’éliminer une partie du tissu mou en correspondance de I'emplacement prévu pour
limplant. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.
TR/MIN : 100-800 TR/MIN

E) FORET DE PROFILAGE OSSEUX (POUR LA CHIRURGIE GUIDEE) description : il permet d’aplanir les irrégularités de la créte
osseuse. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.
TR/MIN : 150-400 TR/MIN

F) FORET DE PROFILAGE OSSEUX (CHIRURGIE TRADITIONNELLE) - description : il permet d’éliminer I'os autour de la région
de la couronne de l'implant, afin de bien poser les piliers Multi unit. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni
dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable. TR/MIN : 150-400 TR/MIN

G) PERCEUSE DE GOUPILLE - description : elle permet de pratiquer un orifice pour la mise en place des goupilles latérales. Matériel
et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable. TR/MIN : 150-800
TR/MIN

H) EXTENSEUR D’OS - description : il permet de compacter I'os a I'emplacement prévu pour I'implant. Matériel et emballage :
fabriqué en titane de grade 5, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable. TR/MIN : 15-40 TR/MIN

I) CAPE D’0OS - description : elle permet de fileter 'os a 'emplacement prévu pour I'implant. Matériel et emballage : fabriqué en
acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable. TR/MIN : 15-30 TR/MIN

COMPOSANTS POUR PERCEUSES DENTAIRES

A) BUTEE DE PROFONDEUR DE PERGAGE - description : fixée & la perceuse, elle permet de percer le site de I'implant sur la
longueur voulue. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est
réutilisable.

B) EXTENSION DE FORAGE - description : fixé a I'instrument chirurgical, elle permet de prolonger la longueur des instruments afin
de faciliter leur utilisation dans des régions particulierement étroites. Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni
dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.

C) GOUPILLES PARALLELES - description : elles permettent de vérifier si les sites d'implant sont percés de maniére paralléle.
Matériel et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.

D) JAUGE DE PROFONDEUR - description : elle permet de vérifier la profondeur de percage de 'emplacement de I'implant. Matériel

et emballage : fabriqué en acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.

E) GOUPILLE LATERALE - description : elle permet de maintenir le guide chirurgical en place. Matériel et emballage : fabriqué en
acier inoxydable, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.

F) ARC DE GUIDAGE QUATRE EN UN - description : il permet de fournir une référence pour I'angle du pilier Multi unit (de 17° et
30°) durant la phase de pergage du site de I'implant. Matériel et emballage : fabriqué en titane de grade 1 et 5, fourni dans un
emballage non stérile. Le dispositif est réutilisable.

G) BROCHE POUR FORET DE PROFILAGE OSSEUX - description : elle permet de guider l'insertion de la goupille latérale dans
I'os afin de procéder au pergage. Matériel et emballage : fabriquée en titane, fourni dans un emballage non stérile. Le dispositif
est réutilisable.

H) BOITE - description : la boite permet de ranger et d’organiser les dispositifs médicaux. Matériel et emballage : fabriquée en

matiere polymeére et aluminium, elle est fournie dans un emballage non stérile mais elle est stérilisée par I'utilisateur. Les
dispositifs sont réutilisables. Pour la procédure de nettoyage et de stérilisation avant I'utilisation, voir le chapitre

« INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION ».

CONTRE-INDICATIONS : les contre-indications sont strictement liées aux contre-indications du systéme d’'implant dentaire.
Généralités : patient non coopératif. Contre-indications buccales, telles que : obstacles anatomiques, tissu osseux insuffisant ou
mauvaise qualité osseuse. Interactions : chimiothérapie, troubles rénaux bénins, troubles hépatiques bénins, troubles endocriniens,
troubles psychologiques ou psychose, manque de compréhension et de motivation, SIDA, cas séropositifs, utilisation prolongée de
corticostéroides, troubles du métabolisme phosphocalcique, troubles érythropoiétiques.

Parmi les autres contre-indications figurent les allergies connues au titane de grade 1 et 5 et a I'acier inoxydable.

CHOIX DU PATIENT : la phase de choix du patient est effectuée lors de I'examen initial du patient, afin d’évaluer son adéquation a
'implant dentaire.

Les dispositifs médicaux couverts par ce dépliant doivent étre utilisés chez des patients chez qui un édentement total et/ou partiel
mandibulaire et/ou maxillaire a été diagnostiqué. Le dispositif n’a pas été évalué pour les patients pédiatriques/adolescents, et son
utilisation chez les enfants est déconseillée. Le traitement habituel n’est pas conseillé avant que la conclusion de la croissance juvénile
de I'os maxillaire/mandibulaire ne soit dment prouvée. Le groupe ethnique n’influe pas sur I'utilisation de ces dispositifs médicaux.
Toutes les matiéres premiéres sont couramment utilisées dans le domaine médical et elles sont biocompatibles ; les allergies sont rares
mais possibles. Il est conseillé de vérifier au préalable si les patients ont des allergies de ce type. Sur demande, le fabricant fournit les
fiches techniques du matériel afin de procéder a un examen approfondi.

PLANIFICATION PRE-OPERATOIRE ET TRAITEMENT : I'adéquation d’'un patient atteint d’édentement total ou partiel & I'implant
chirurgical est établie par une analyse approfondie du patient et de ses antécédents cliniques. Cette analyse est effectuée par un
chirurgien et un technicien dentaire sur la base des compétences qu’ils ont acquises au cours de leurs études et de leur expérience.
Aprés avoir défini qu’un patient est apte a étre soumis a une intervention d’implantologie dentaire, il revient toujours au chirurgien et au
technicien dentaire d’établir la planification chirurgicale et prothétique en fonction de la méthode choisie. Pour de plus amples détails
quant a la planification de la procédure chirurgicale, consulter la notice d’'information des implants dentaires.

RETABLISSEMENT POST-OPERATOIRE : le patient doit &tre informé quant au rétablissement post-opératoire qui suivra l'intervention.
EFFETS INDESIRABLES : au terme de la chirurgie d’implant dentaire, les effets indésirables les plus répandus sont la douleur, le
gonflement, les difficultés d’élocution et la gingivite. D'autres effets indésirables peuvent survenir en fonction des conditions pré-
existantes. En présence de maladies pré-existantes, le dentiste doit informer le patient des effets indésirables possibles communs et
spécifiques. La connaissance et l'identification des effets indésirables spécifiques font partie du programme d’études du dentiste. Les
risques de la chirurgie implantaire comprennent, entre autres : la perforation du plateau labial ou lingual, les fractures osseuses, les
ruptures de I'implant, les fractures de la structure supérieure, les problemes esthétiques, la perforation par inadvertance de I'os et/ou du
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tissu mou (canal alvéolaire inférieur, sinus maxillaire, artere linguale, foramen grand palatin), la Iésion des nerfs, 'endommagement de
la dentition naturelle, la compromission ou I'inadéquation de I'intégration osseuse, la perte de volume de I'os ou des tissus mous due a
des événements concomitants (infection locale, péri-implantite). Les problemes pathologiques et physiologiques diagnostiqués
auparavant chez le patient peuvent augmenter les risques décrits ci-dessus.

MISE AU REBUT : les dispositifs médicaux doivent étre éliminés, notamment lorsqu’ils sont contaminés par du sang ou des fluides ;
utiliser des conteneurs hospitaliers appropriés. Utiliser des gants de grade hospitalier afin d’éviter le contact direct avec le dispositif en
question.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LE SECHAGE ET LA STERILISATION

Il est recommandé de suivre scrupuleusement les instructions ci-dessous pour assurer une procédure efficace de nettoyage, désinfection
et stérilisation. VEUILLEZ REMARQUER : les dispositifs médicaux fournis par C-Tech Srl comme étant « non stériles » doivent étre
nettoyés et stérilisés avant d'étre utilisés pour la premiére fois. Le nettoyage et la stérilisation doivent étre effectués selon les méthodes
indiquées aux paragraphes ci-dessous. Avant d’utiliser pour la premiére fois et de réutiliser les dispositifs réutilisables (30 fois au
maximum), ceux-ci doivent toujours étre nettoyés, désinfectés, séchés et stérilisés comme décrit ci-dessous. Il est conseillé d’effectuer
les opérations de nettoyage dés la fin de la procédure chirurgicale, afin de réduire au minimum le risque que les contaminants ne séchent
sur les dispositifs, ce qui rend leur élimination plus difficile.

AVERTISSEMENTS - Suivre scrupuleusement les procédures indiquées ci-dessous dans l'ordre indiqué, sans passer aucune étape. *
Toujours utiliser, a chaque phase, I'équipement de protection individuelle (tels que des gants, un masque, des lunettes, etc.). «+ Ne pas
placer les dispositifs au contact d’autres objets durant les phases de nettoyage. * Les dispositifs qui se trouvent dans des boites doivent
en étre extraits et lavés séparément. Apres avoir été remontés, ils doivent étre a nouveau rangés dans la boite uniquement au terme
des phases de nettoyage. « Ne pas utiliser de brosse métallique ou de laine d’acier pour procéder au nettoyage. Lorsqu’ils séchent, les
résidus collés aux instruments peuvent provoquer la corrosion. « Ne jamais utiliser de désinfectant a base de chlore. ¢ Il est déconseillé
d’appliquer la stérilisation chimique, car cette méthode peut endommager la surface en plastique des boites chirurgicales et provoquer
l'oxydation des dispositifs. « Ne pas stériliser a sec, car la température élevée (180°C environ) pourrait faire fondre les boites en plastique.
* Ne pas stériliser a 'aide de stérilisateurs a billes de verre (la température est supérieure a 300°C). « Effectuer la maintenance de routine
et les contréles de 'autoclave, du bain aux ultrasons et du désinfecteur automatique, comme indiqué dans le manuel de I'utilisateur fourni
par le fabricant de ces machines.

PROCEDURE DE NETTOYAGE- OPTION MANUELLE

1. PRE-TRAITEMENT : démonter chaque piéce des instruments multiples (si applicable). Eliminer les impuretés les plus importantes
des instruments en les ringant a I'eau courante pendant 2 minutes au moins. Eliminer ensuite les résidus de sang, salive, tissu ou os des
instruments a l'aide d’'une brosse souple, sous I'eau courante, pendant 2 minutes au moins. Ne pas utiliser de brosse métallique ou de
crin en laine d’acier. Les résidus collés sur les instruments peuvent provoquer la corrosion lorsqu’ils sechent. Cette opération doit étre
effectuée 2 heures au plus apres I'utilisation.

2. NETTOYAGE : immédiatement aprés le ringage a I'eau courante (pré-traitement), plonger les instruments sales démontés dans une
bassine de solution nettoyante pendant une heure au moins afin d’éviter la coagulation des résidus de sang. Les instruments doivent
étre entiérement recouverts par la solution, et la bassine doit étre agitée plusieurs fois afin de faciliter le processus. Nous conseillons
d’utiliser une solution a base d’acide peracétique, comme « SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC » a une concentration de 2 %. En
particulier, nettoyer scrupuleusement I'intérieur des cavités des instruments.

3. DESINFECTION : pour assurer un nettoyage scrupuleux, placer les instruments dans une machine a ultrasons et les y laisser pendant
30 minutes au moins a une heure maximum. Pour éviter la corrosion des instruments chirurgicaux, ces liquides doivent étre adaptés a
la désinfection des instruments en métal et plastique. Nous conseillons d’utiliser un désinfectant a base d’acide peracétique, comme
« SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC » & une concentration de 4 %. Ne jamais utiliser de désinfectant a base de chlore. Laver séparément
le récipient et les instruments. Compléter la phase de préparation de la stérilisation a la vapeur par une phase de ringage approfondie et
soigneuse, a 'eau stérilisée, puis sécher comme indiqué au paragraphe ci-dessous.

4. PHASE DE SECHAGE : sécher les instruments propres dans un four spécial & air chaud, @ 60°C pendant 2 heures. Il est recommandé
de suivre scrupuleusement le mode d’emploi fourni par le fabricant du four. Veiller a ce que les instruments soient entierement secs, afin
qu'aucun résidu de vapeur ne provoque de processus de corrosion qui endommagerait I'instrument avec le temps.

OPTION DE NETTOYAGE ET DESINFECTION AUTOMATIQUES

Pour effectuer le nettoyage, la désinfection et le séchage automatiques, suivre les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur utilisé.
C-Tech Implant a validé le cycle a I'aide d’un laveur-désinfecteur modéle AT-OS AWD655-10 (DIN 10) programmable et équipé d’un
logiciel d’intégrité des données homologué. Ce processus est décrit ci-dessous.

* Placer les dispositifs et I'éventuelle boite chirurgicale dans le panier prévu pour le lavage mécanique, le fermer et le charger dans le
laveur-désinfecteur. ¢ Il est conseillé d’éviter que les dispositifs n’entrent en contact les uns avec les autres durant le nettoyage. « Lancer
le programme de nettoyage, désinfection et séchage adapté aux dispositifs. « Un pré-rincage de 3 minutes a I'eau déminéralisée est
nécessaire. « Effectuer le nettoyage pendant 5 minutes a 55°C, puis un ringage de 2 minutes a 40°C. » Nous conseillons d'utiliser le
produit de nettoyage alcalin liquide concentré Neodisher MediClean Forte (0,5 %) et le neutraliseur de résidus alcalins Z (0,1 %).
Procéder au ringage final a 'eau déminéralisée pendant 2 minutes. * Le cycle se poursuit par une désinfection automatique a 90°C de 5
min. « Extraire les dispositifs du laveur-désinfecteur au terme du programme de séchage et procéder a la phase de stérilisation.
PROCEDURE DE STERILISATION 1) EMBALLAGE AVANT LA STERILISATION - Les instruments désinfectés, propres et secs
doivent étre soigneusement rangés dans la boite chirurgicale, qui doit étre placée dans des enveloppes spéciales stérilisables
homologuées selon la norme ISO 11607-1 et selon les indications du mode d’emploi fourni par le fabricant. En alternative, chaque
instrument peut étre placé dans des enveloppes en papier (60 g/m?) et un film plastique (PET/PP). Le fabricant doit indiquer que les
enveloppes en papier (60 g/m?) et le film plastique (PET/PP) peuvent étre stérilisés a la vapeur. Les quatre cotés des enveloppes en
papier et du film plastique doivent étre scellés. C-Tech conseille d’utiliser le méme modele de scelleuse et les mémes paramétres de
scellement que ceux qui ont été utilisés durant la phase de validation : scelleuse LUX SEAL M9025/4 ; temps de scellement 5 secondes ;
température de scellement : 150°C. 2) STERILISATION - Pour assurer la durée de vie prolongée de la boite chirurgicale, la stérilisation
doit étre effectuée dans un autoclave a la vapeur a une température de 121°C pendant 15 minutes au moins. Apres la stérilisation, laisser
sécher pendant 20 minutes. Nous conseillons de valider votre autoclave a pleine charge ou selon le cas le plus contraignant, comme
indiqué par la norme ISO 17665-1. Conserver la boite ou les dispositifs emballés individuellement dans un environnement sec et dans
I'enveloppe adéquate pendant 6 mois maximum aprés la date de stérilisation. C-Tech Implant conseille d’utiliser un modéle d’autoclave
équivalent a celui de la phase de validation : modéle « SERENA 18 » (fabricant : Reverberi Srl).
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INFORMATIONS POUR LES CLIENTS : personne n'est autorisé a fournir des informations qui ne sont pas en accord avec les
informations fournies dans la fiche d’instructions présente. Pour toute information complémentaire et les documents techniques, veuillez
consulter notre site Internet a I'adresse www.c-tech-implant.com.

Si un incident grave ou suspect se produit suite a 'utilisation de nos dispositifs médicaux, les signaler immédiatement a
I’entreprise et a I’autorité nationale compétente.

« Ce mode d’emploi a été traduit et il est disponible en suivant ce lien : www.c-tech-implant.com. En alternative,
vous pouvez scanner le code QR suivant ».

En cas de dysfonctionnement soudain du site de I'entreprise pour des raisons de force majeure, veuillez scanner le code
QR pour recevoir la derniére version disponible. En alternative, vous pouvez demander la version du mode d’emploi que
vous souhaitez a I'adresse électronique guality@c-tech-implant.com . La réponse sera envoyée dés que possible. Vous
pouvez demander la version imprimée du mode d’emploi dans votre langue, si elle fait partie des langues disponibles, a C-Tech Implant
en écrivant a I'adresse quality@c-tech-implant.com a tout moment ; elle sera envoyée immédiatement, dans la limite de la compatibilité
des heures de bureau et/ou dans un délai maximum de 7 jours ouvrés. En alternative, vous pouvez la demander au moment de la

commande et elle sera alors envoyée en méme temps, mais pas dans le méme emballage. Le service ne comporte aucun frais
supplémentaire.

SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DES DISPOSITIFS MEDICAUX
Tableau 1 : définition des symboles sur les étiquettes

Symbole |Description

Marquage CE d’un dispositif médical, si applicable :
c € ce symbole doit étre accompagné du numéro d’identification de
I'organisme notifié

Marquage CE d’un dispositif médical )
c € 1936/avec l'intervention de I'organisme notifié TUV Rheinland

Code du dispositif

Numéro de lot

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif non stérile

Dispositif jetable

Avertissement

Lire attentivement la notice fournie dans I'emballage ou consulter le
mode d’emploi électronique ici : www.c-tech-implant.com

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

")

Garder dans un lieu sec

¢ ’.
.
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Dispositif médical

Hl

Identifiant unique du dispositif
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ZUBARSKE BUSILICE | KOMPONENTE ZA ZUBARSKE BUSILICE

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA
Zubarske busilice i komponente medicinski su proizvodi namijenjeni iskljuivo upotrebi u usnoj Supljini, kod pacijenata koji pate od
potpune ili djelomi€¢ne bezubosti (nedostatka zuba). Ukljuéene su u proces pripreme mjesta za ugradnju zubnog implantata unutar usne
Supljine.
Zubarske busilice i komponente za zubarske busilice medicinski su uredaiji koji su namijenjeni za upotrebu isklju€ivo s C-Tech Implant
Dental implantatima. Upotreba neoriginalnih komponenti ograni¢ava odgovornost tvrtke C-Tech Implant Srl za dobar ishod kirur§kog
zahvata.
Klinicka korist proizaSla iz upotrebe ovih proizvoda povezana je sa zubnim implantatima i jest estetsko i funkcionalno poboljSanje u
odnosu na Klinicku situaciju pacijenta (bezubost), Sto rezultira poboljSanom kvalitetom Zivota pacijenta.IDENTIFIKACIJA
PROIZVODACA: Proizvodad zubarskih busilica i komponenti za zubarske busilice je:
C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, e-posta: info@c-tech-implant.com, web stranica:
www.c-tech-implant.com
PONUDA | MODELI
Zubarske busilice i komponente za zubarske busSilice isporu€uju se u zatvorenim polipropilenskim vreéicama u nesterilnim uvjetima.
Svaka vrecica je opremljena naljepnicom koja pokazuje referencu medicinskog proizvoda, broj serije i UDI kod. Uz svaki medicinski
proizvod priloZzene su i upute za uporabu. Uredaji se takoder mogu isporuciti u kutijama koje se koriste kao organizatori za uredaje tijekom
kirurSke operacije.
Za dodatne pojedinosti o0 modelima uredaja i dostupnosti svake linije implantata (EL, CP, ND, BL, GL, SD i MB), pogledajte katalog
proizvoda svake linije u ovom odjeljku web stranice www.c-tech-implant.com ili skeniranjem QR koda na kraju ovih uputa za uporabu.
Za prvu uporabu i postupke ponovne obrade, slijedite upute u odjeljku ,UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU’.

UPOZORENJA: Tvrtka C-Tech Implant odbacuje svaku odgovornost za $tetu prouzroéenu pacijentu nepravilnom uporabom ili uporabom
koja se razlikuje od one koja je navedena u ovim uputama ili uporabom od strane nekvalificiranog i/ili neobu¢enog osoblja. Zakon dopusta
uporabu medicinskih uredaja samo i isklju€ivo kvalificiranim kirurzima i stomatolozima. Uporaba od strane drugih osoba je strogo
zabranjena. ¢ Tvrtka C-Tech Implant ne snosi odgovornost za uporabu neoznacenih medicinskih uredaja koje nije isporudio proizvodac.
*Za kirurSki postupak svake linije implantata pogledajte specifi¢ni kirurSki protokol s identifikacijom ispravnih instrumenata koji ¢e se
koristiti. *Medicinski uredaiji tvrtke C-Tech Implant opremljeni su informativnim materijalom (upute za uporabu i katalozi), a tvrtka diliem
svijeta organizira teCajeve za pruzanje potrebnih informacija o uporabi svojih medicinskih uredaja. Stoga se snazno preporuéuje
sudjelovanje u teaju specijalizacije. *Uporaba neodgovarajucih tehnika moze uzrokovati ozljede pacijenta, kvar implantata, gubitak
koStane mase i postoperativhe komplikacije.*Nemojte ponovno Koristiti niti ponovno sterilizirati uredaje za jednokratnu uporabu. °
Maksimalni broj ponovnih uporaba svakog uredaja je 30 puta. Svaka uporaba i ponovna uporaba kirurskih instrumenata bez prethodnog
pazljivog i dubinskog &itanja ovih uputa na pakiranju ili dolije navedenih kataloga utjecat ée na funkcionalnu izvedbu i sigurnost uredaja
koje je osigurao proizvodad, izlaZzuéi pacijenta riziku kvara proizvoda i/ili_ ozbiljnim rizicima od kontaminacije.* Ne koristite uredaj u
pakiranju koje je neovlasteno mijenjano. *Zbog mogucih uginaka anestezije ne koristiti kod trudnica. *Koristite uredaje na odraslim
osobama ili na osobama koje su postale punoljetne. ¢ Uredaj nije procijenjen kod pedijatrijskih/adolescentnih pacijenata i ne preporuduje
se za upotrebu kod djece. Rutinsko lije¢enje se ne preporucuje dok se ne dokumentira kraj juvenilnog rasta maksilarne/mandibularne
kosti.

SKLADISTENJE | UPORABA: Cuvati na hladnom i suhom mjestu na sobnoj temperaturi, daleko od topline, sunéeve svjetlosti i vode.

Uredaji koji su prosli fazu ponovne obrade prema onome $to je navedeno u paragrafu (UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE |

STERILIZACIJU) ne smiju se koristiti nakon 6 mjeseci od sterilizacije. Nemojte koristiti uredaje iz otvorenih ili oSte¢enih pakiranja ili

vrecica Ciji se sterilni status viSe ne moze osigurati.

Za uredaje za jednokratnu uporabu pogledajte detalje u odjeljku ,indikacije za uporabu”. Tvrtka C-Tech Implant odbija svaku odgovornost

za ponovnu uporabu ovih uredaja na viSe pacijenata.

INDIKACIJE ZA UPORABU:

IMAJTE NA UMU: 1) Svi proizvodi koji su predmet ovih uputa za uporabu isporucuju se kao nesterilni proizvodi. Prije uporabe i nakon

svake uporabe, moraju se ogistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu s postupcima navedenim u odjeljku ,UPUTE ZA CISCENJE,

SUSENJE | STERILIZACIJU”. Uredaji se mogu ponovno koristiti do 30 puta.

2) Brzina koju odabere stomatolog prilikom pripreme mijesta implantata ovisi o odabranoj tehnici pripreme. Sirok raspon dostupnih

proizvoda omogucuje stomatologu odabir najprikladnije tehnike dok ostaje unutar vrijednosti koje ne dovode do oSteéenja kostanog tkiva.

Za dodatne pojedinosti o kirurSkom zahvatu, pohadajte teCajeve koje organizira tvrtka i procitajte materijale dostupne na web stranici.

DENTALNE BUSILICE

A) LOKATORSKA BUSILICA - Opis: Koriste se za stvaranje reza na kortikalnoj kosti kako bi se olak$ao rad sa sliedeéim
instrumentom. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuéeg &elika, isporu€¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu
uporabu.
rpm: 100 - 750 rpm

B) UPUSTALO - Opis: Koriste se za smanjenje pritiska oko kortikalne kosti kako bi se olak$ao smje$taj ramena zubnog implantata.
Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuéeg Celika, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.
rpm: 200 - 600 rpm

C) PRIPREMNE BUSILICE - Opis: Koriste se za izradu rupe implantata Zeljenog promjera i duljine. Materijal i pakiranje: Proizvedeno
od nehrdajuceg Celika i titana 5. razreda, isporuc€uje se u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu. Jedna zubarska
busilica SD i MB linije prodaje se kao uredaj za jednokratnu uporabu. rpm:100-750 rpm (tradicionalna kirurgija); 400-800 rpm (SD
busilice i vodene operacije)

D) UREDAJ ZA PROBIJANJE TKIVA - Opis: Koristi se za uklanjanje dijela mekog tkiva u skladu s planiranim polozajem implantata.
Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuc¢eg Celika, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.
rpm: 100 - 800 rpm

E) PROFILER KOSTI (ZA VODENE KIRURSKE RADOVE) - Opis: Koristi se za izravnavanje nepravilnosti krestalne kosti
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Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuéeg Celika, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.
rpm: 150 - 400 rpm

F) PROFILER KOSTI (TRADICIONALNA KIRURGIJA)- Opis: Koristi se za uklanjanje kosti oko koronarnog podruéja implantata kako

bi se omogucilo pravilno postavljanje upornjaka viSestruke jedinice. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuéeg celika,
isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu. rpm: 150 - 400 rpm

G) BUSILICA ZA KLINOVE - Opis: Koristi se za stvaranje rupe za smjestaj boénih klinova. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od

nehrdajuceg Celika, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu. rpm: 150 - 800 rpm

H) PROSIRIVAC KOSTIJU - Opis: Koristi se za zbijanje kosti unutar dizajniranog mjesta implantata. Materijal i pakiranje: Proizvedeno

od nehrdajucéeg Celika, isporu¢eno u nesteriinom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu. rpm: 15 -40 rpm

I) CEKICI ZA KOSTI - Opis: Koriste se za uvladenje kosti unutar dizajniranog mjesta implantata. Materijal i pakiranje: Proizvedeno

od nehrdajuéeg €elika, isporu¢eno u nesteriinom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu. rpm: 15 -30 rpm

KOMPONENTE ZA ZUBARSKE BUSILICE

A) METALNI DUBINSKI CEP - Opis: Spojen na svrdla omoguduje perforaciju mjesta implantata Zeljene duljine. Materijal i pakiranje:
Proizvedeno od nehrdajucéeg Celika, isporu€eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.

B) PRODUZIVAC - Opis: spojen na kirurski instrument omoguéuje poveéanije duljine instrumenata kako bi se olak$ala njihova uporaba
u odredenim uskim podruéjima. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuéeg Celika, isporuéeno u nesterilnom pakiranju.
Uredaj je za viSekratnu uporabu.

C) PARALELNI KLINOVI: Predvidena uporaba: Koriste se za provjeru jesu li mjesta implantata izbuSena na paralelan nacin.
Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuceg Celika, isporu€eno u nesterilnom pakiranju. Ureda;j je za viSekratnu uporabu.

D) DUBINOMJER - Opis: koristi se za provjeru dubine mjesta izbuSenog implantata. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od

nehrdajuéeg Celika, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.
E) LATERALNI KLIN - Opis: koristi se za drzanje kirurSke vodilice na mjestu. Materijal i pakiranje: Proizvedeno od nehrdajuceg
Celika, isporu€eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.

F) LUK ZA VODENJE - Opis: koristi se za referencu kuta viSejedini€énog nosac¢a (17° i 30°) tijekom faze buSenja mjesta implantata.
Materijal i pakiranje: Proizvedeno od titana stupanj 1 i 5, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.

G) KLIN ZA PROFILER KOSTI: Opis: Upotrebljava se za usmjeravanje umetanja profilera kosti unutar kosti radi buSenja.

Materijal i pakiranje: Proizvedeno od titana, isporu¢eno u nesterilnom pakiranju. Uredaj je za viSekratnu uporabu.
H) KUTIJA - Opis: Kutija vam omogucuje prikupljanje i organiziranje medicinskih proizvoda. Materijal i nabava: Proizvedena
od polimernog materijala i aluminija, isporu€uje se u nesterilnom pakiranju, ali sterilizaciju obavlja korisnik. Uredaji su za
viSekratnu upotrebu. Upute o postupku &igéenja i sterilizacije prije upotrebe potraZite u poglaviju ,UPUTE ZA CISCENJE,
SUSENJE | STERILIZACIJU .

KONTRAINDIKACIJE: Kontraindikacije su strogo povezane s kontraindikacijama sustava zubnog implantata. Op¢éenito: pacijent koji ne

suraduje. Intraoralne kontraindikacije kao Sto su: anatomske smetnje, nedovoljno kostanog tkiva ili loSa kvaliteta kosti. Povezano:

kemoterapija, blagi poremecaji bubrega, blagi poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholodki poremecaji ili psihoze, nedostatak
razumijevanja i motivacije, AIDS, seropozitivni slu€ajevi, produljena primjena kortikosteroida, poremecaji metabolizma kalcija i fosfora,
poremecaiji eritropoeze.

ODABIR PACIJENATA: Faza odabira pacijenata provodi se tijekom inicijalnog pregleda pacijenta radi utvrdivanja prikladnosti zubnog

implantata.

Medicinski proizvodi obuhvaéeni ovom uputom trebaju se upotrijebiti na pacijentima kojima je dijagnosticirana totalna i/ili djelomi¢na
mandibularna i/ili maksilarna bezubost. Proizvod nije procijenjen u pedijatrijskih/adolescentnih pacijenata i ne preporucuje se za
upotrebu na djeci. Rutinsko lije€enje ne preporucuje se dok se ne dokumentira kraj juvenilnog rasta maksilarne/mandibularne kosti.
Etnicka pripadnost nema utjecaja na upotrebu ovih medicinskih proizvoda.

Sve sirovine nas8iroko se upotrebljavaju u medicini i biokompatibilne su, alergije su rijetke, ali moguce. Preporucljivo je unaprijed provjeriti

s pacijentima nemaiju li alergije ove vrste. Proizvodac¢ na zahtjev pribavlja tehnicke listove materijala za dublje ispitivanje.

PREDOPERACIJSKO PLANIRANJE | LIJECENJE: Prikladnost pacijenta s potpunom ili djelomiénom bezubo$éu za operaciju

implantacije proizlazi iz detaljne analize pacijenta i njegove klinicke povijesti. Ovu analizu provode kirurg i dentalni tehnicar na temelju

vjestina steCenih tijekom studija i iskustva. Nakon $to je definirana prikladnost pacijenta za dentalnu implantologiju, uvijek je zadatak
kirurga i dentalnog tehniCara provesti kirursko i protetsko planiranje na temelju odabranog pristupa. Za daljnje pojedinosti o planiranju
kirurSkog zahvata pogledajte informativni letak o zubnim implantatima.

POSTOPERACIJSKI OPORAVAK: Pacijent mora biti obavijeSten o postoperacijskom oporavku nakon kirurS§kog zahvata kao $to je

navedeno u brosuri za zubne implantate.

NUSPOJAVE: Nakon operacije ugradnje implantata zuba, najéeSée nuspojave su bol, oteklina, problemi s govorom i gingivitis. Ostale

nuspojave mogu proizaci iz ve¢ postoje¢ih stanja. Stomatolog treba obavijestiti pacijenta o moguc¢im uobi€ajenim i specifi€nim

nuspojavama u slu€aju vec¢ postojecih patologija. Poznavanje i prepoznavanje specifi¢nih nuspojava dio je programa studija stomatologa.

Rizici operacije ugradnje implantata uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na: perforaciju labijalne ili lingvalne ploc¢e, prijelome kostiju, prijelome

implantata, prijelome suprastrukture, estetske probleme, nenamjernu perforaciju kosti i/ili mekog tkiva (donji alveolarni kanal, maksilarni

sinus, lingvalni arterija, veliki palatinski foramen), ozljede Zivaca, oSte¢enje prirodne denticije, neuspjeh ili neadekvatna oseointegracija,
gubitak volumena kosti ili mekog tkiva zbog popratnih dogadaja (lokalna infekcija, periimplantitis). PatofizioloSki problemi koji su veé
dijagnosticirani kod pacijenta mogu povecati gore opisane rizike.

ZBRINJAVANJE: Ako je potrebno zbrinuti medicinske uredaje, osobito onecdiScene krvlju ili tekuc¢inama, moraju se koristiti odgovarajuci

spremnici za bolni¢ki otpad. Koristite bolni¢ke rukavice kako biste izbjegli izravan kontakt s uredajem.

UPUTE ZA CISCENJE, SUSENJE | STERILIZACIJU

Za pravilan i ucinkovit postupak ¢iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije preporucuje se strogo pridrzavanje dolje navedenih uputa. IMAJTE

NA UMU: Medicinski uredaiji koje isporuduje tvrtka C-Tech Srl kao ,nesterilni“ moraju se odistiti i sterilizirati prije prve uporabe. Ciséenje

i sterilizacija moraju se izvrsiti prema metodama navedenim u paragrafima u nastavku. Uredaiji za visSekratnu uporabu, prije prve uporabe

i za sve sljedecée uporabe (maksimalno 30 puta), uvijek moraju biti podvrgnuti svim koracima €iS¢enja, dezinfekcije, suSenja i sterilizacije

opisanim u nastavku. Preporu€uje se da se operacije CiSc¢enja obave €im se kirurSki zahvat zavrsi kako bi se smanijio rizik od suSenja

oneciSéenja na uredajima, Sto bi oteZalo njihovo uklanjanje.

UPOZORENJA - Strogo slijedite dolje opisane korake i izvodite ih jedan za drugim, bez preskakanja. « U svim fazama uvijek koristite

osobnu zastitnu opremu (poput rukavica, maske, naocala itd.). « Uredaji ne smiju biti u kontaktu s drugim predmetima tjjekom faza pranja.
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» Uredaje koji se nalaze u kutijama potrebno je izvaditi iz njih i oprati odvojeno. Potonji se mora ponovno umetnuti u kutiju, nakon bilo
kakvog ponovnog sastavijanja, tek nakon zavrsetka svih faza ¢iScenja. « Ne koristite Zi¢ane Cetke ili elicnu vunu za &iséenje. Ostaci koji
se lijepe na instrumente, mogu uzrokovati koroziju dok se suse. » Nikada nemojte koristiti dezinfekcijska sredstva na bazi klora. « Kemijska
sterilizacija se ne preporucuje jer ovaj postupak moze oStetiti plasticnu povrsinu kirurSkih kutija i moze oksidirati uredaje. «+ Nemojte
koristiti suhu sterilizaciju jer bi visoka temperatura (oko 180 °C) mogla otopiti plasticne kutije. « Nemojte sterilizirati u sterilizatorima sa
staklenim kuglicama (temperatura iznad 300 °C). * Redovito odrZavajte i provjeravajte autoklav, ultrazvucéna kupka i automatizirani
dezinfekcijski uredaj, prema zahtjevima korisnic¢kog prirucnika proizvodaca ovih strojeva.

KORACI CISCENJA- RUCNA OPCIJA

1. PRETHODNI TRETMAN: Rastavite svaki dio viSe instrumenata (ako je primjenjivo). Uklonite najgrublje nedisto¢e s instrumenata
ispiranjem teku¢om vodom najmanje 2 minute. Zatim uklonite male ostatke krvi, pljuvacke, tkiva ili kostiju s instrumenata pomo¢u meke
Cetke s teku¢om vodom, najmanje 2 minute. Ne koristite metalne Cetke ili Cetke od Celi€ne vune. Ostaci koji se zalijepe za instrumente
mogu uzrokovati koroziju dok se suSe. Takvu operaciju treba izvesti najviSe 2 sata nakon uporabe.

2. CISCENJE: Odmah nakon ispiranja tekuéom vodom (prethodni tretman), rastavljene i prijave instrumente potopite u posudu s
otopinom deterdZzenta najmanje jedan sat, kako biste sprijeCili zgruSavanje ostataka krvi. Instrumenti moraju biti potpuno potopljeni u
otopinu, a posuda se mora nekoliko puta promijeSati kako bi se postupak olakSao. Preporu€uje se uporaba otopine na bazi peroctene
kiseline kao $to je ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC”, s koncentracijom od 2%. Osobito temeljito ogistite unutarnju stranu Supljina
instrumenata.

3. DEZINFEKCIJA: Za temeljito €iS¢enje stavite instrumente u ultrazvuéni aparat i ostavite ih potopljene najmanje 30 minuta do sat
vremena. Kako bi se sprijecila korozija kirurSkih instrumenata, takve teku¢ine moraju biti prikladne za dezinfekciju metalnih i plasti¢nih
instrumenata. Preporutuje se uporaba dezinfekcijskog sredstva na bazi peroctene kiseline, kao $to je “SEKUSEPT™ PULVER
CLASSIC”, s koncentracijom od 4%. Nikada nemojte koristiti dezinfekcijsko sredstvo na bazi klora. Posudu i instrumente operite
odvojeno. Dovrsite pripremni korak sterilizacije parom temeljitim i paZljivim ispiranjem sterilnom vodom, a zatim osusite kako je opisano
u donjem paragrafu.

4. KORAK SUSENJA: Susite ¢iste instrumente u posebnoj pe¢nici s vruéim zrakom na 60 °C 2 sata. Preporuduje se pazljivo pridrzavanje
uputa za uporabu proizvodaca pecnice. Pobrinite se da su instrumenti potpuno suhi, buduci da bilo kakav ostatak pare moze pokrenuti
korozivne procese koji s viemenom ostecuju instrument.

OPCIJA AUTOMATIZIRANOG CISCENJA | DEZINFEKCIJE

Za izvodenje automatiziranog ¢iS¢enja, dezinfekcije i suSenja slijedite upute proizvodaca uredaja za pranje i dezinfekciju koji se koristi.
Tvrtka C-Tech Implant potvrdila je ciklus s uredajem za pranje i dezinfekciju modela AT-OS AWD655-10 (DIN 10) koji je programabilan
i opremljen SW-om s potvrdenim integritetom podataka. Proces je opisan u nastavku.

+ Stavite uredaje i bilo koju kirur§ku kutiju u odgovarajuéu koSaru prikladnu za mehani¢ko pranje, zatvorite je i stavite u perilicu za
dezinfekciju. * Preporucuje se izbjegavanje medusobnog kontakta uredaja tijekom snaznog pranja. « Pokrenite odgovarajuci program
pranja, dezinfekcije i suSenja uredaja. » Zahtijeva prethodno ispiranje demineraliziranom vodom u trajanju od 3 minute. « Ci§éenje treba
provoditi 5 minuta na temperaturi od 55 °C, nakon €ega slijedi ispiranje 2 minute na temperaturi od 40 °C. « Preporu¢ujemo uporabu
koncentriranog teku¢eg alkalnog deterdzenta Neodisher MediClean Forte (0,5%) i neutralizatora alkalnih ostataka Neodisher Z (0,1%).
* Zavr$no ispiranje demineraliziranom vodom 2 minute. ¢ Ciklus se nastavlja automatiziranom dezinfekcijom na 90 °C tijekom 5 minuta.
* Izvadite uredaje iz perilice za dezinfekciju na kraju programa susenja i prijedite na fazu sterilizacije.

KORACI STERILIZACIJE 1) PAKIRANJE PRIJE STERILIZACIJE -Dezinficirani, €isti i suhi instrumenti moraju biti uredno slozeni u
kirur§ku kutiju, koja mora biti zabrtvljena u posebnim steriliziraju¢éim omotnicama potvrdenim prema ISO 11607-1 standardu i prema
nazna¢enom u isporu¢enom priruéniku s uputama. od strane proizvodaca. Pored toga, svaki se instrument moze staviti u papirnate
omotnice (60 g/m2) i plasti¢nu foliju (PET/PP). Proizvoda¢ mora naznaciti da se papirnate omotnice (60 g/m2) i plasti¢ne folije (PET/PP)
mogu sterilizirati parom. Papirnate omotnice i plasti¢na folija moraju biti zabrtvljene sa sve Cetiri strane. Tvrtka C-Tech preporucuje
uporabu istog modela stroja za brtvljenje i istih parametara brtvljenja koji se koriste tijekom faze validacije: LUX SEAL M9025/4 stroj za
brtvljenje; vrijeme brtvljenja - 5 sekundi; temperatura brtvljenja: 150 °C. 2) STERILIZACIJA Za dug radni vijek kirur§ke kutije, sterilizacija
se mora obaviti u autoklavu parom na temperaturi od 121 °C u trajanju od najmanje 15 minuta. Nakon sterilizacije ostavite da se susi 20
minuta. Preporucuje se validacija autoklava s punim optereéenjem u najgorem moguéem slu¢aju u skladu s ISO 17665-1 standardom.
Cuvaijte kutiju ili uredaje zasebno pakirane u suhom okruZenju i unutar odgovarajuée omotnice najvise 6 mjeseci od datuma sterilizacije.
Tvrtka C-Tech Implant preporuéuje uporabu modela autoklava koji je ekvivalentan onom koji se koristi tijekom faze validacije: Model
“SERENA 18” (Proizvodac: Reverberi Srl).

INFORMACIJE ZA KUPCE: Nijedna osoba nije ovlastena davati informacije koje odstupaju od informacija navedenih u ovom listu s
uputama. Za dodatne informacije i tehni¢ku dokumentaciju pogledajte nasu web stranicu na www.c-tech-implant.com

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident ili incident na koji se sumnja da je rezultat uporabe nasih medicinskih uredaja, treba ih odmah
prijaviti tvrtki i nacionalnom nadleznom tijelu.

IZRAVNA POVEZNICA ZA INFORMATIVNE MATERIJALE: www.c-tech-implant.com OFn0]
Ako se kao posljedica upotrebe nasih medicinskih proizvoda dogodi bilo kakav ozbiljan ili sumnijivi incident, | .
treba ih odmah prijaviti tvrtki i nacionalnom nadleznom tijelu. O] Brig

,Ove upute za upotrebu prevedene su i dostupne na sljedeéoj poveznici: www.c-tech-implant.com. MozZete i

skenirati sljedeci QR kod”.

U slu¢aju iznenadnog kvara web-stranice tvrtke zbog vise sile skenirajte QR kdd kako biste dobili najnoviju dostupnu
reviziju. Reviziju Zeljenih uputa za upotrebu moZete takoder zatraZiti putem sljedeée adrese e-poste: quality@c-tech-
implant.com. Odgovor ce biti poslan u najkraéem moguéem roku. Papirnatu verziju uputa za upotrebu na svojem jeziku,
ako je dostupna, moZete zatraziti od tvrtke C-Tech Implant putem quality@c-tech-implant.com u bilo kojem trenutku i
ona ¢e biti poslana odmah, podlozno radnom vremenu, i/ili u roku ne duzem od 7 radnih dana. Mozete je zatrazitii u
trenutku narudzbe te e se poslati istovremeno, ali izvan pakiranja. Ova usluga ne naplacuje se dodatno.

SIMBOLI NA OZNAKAMA MEDICINSKIH PROIZVODA
Tablica 1: Definicija simbola na etiketama.
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Simbol

Opis

q3

CE oznaka medicinskog uredaja Ako je primjenjivo:
identifikacijski broj obavijeStenog tijela mora slijediti ovaj simbol.

c €1936

CE oznaka medicinskog proizvoda
uz intervenciju obavijedtenog tijela TUV Rheinland

Sifra uredaja

Broj serije

Proizvodac

Datum proizvodnje

Nesterilni uredaj

Uredaj za jednokratnu uporabu

Upozorenje

PaZljivo procitajte upute na letku ili pogledajte elektroni¢ke upute z:
uporabu ovdje: www.c-tech-implant.com

® = >ePEEI[EE

Ne koristiti u slu¢aju oSte¢enog pakiranja

/.

2
2

Cuvati podalje od izravne sundéeve svjetlosti

.
‘o

Y.

Cuvati na suhom mjestu

Medicinski uredaj

Hl

Jedinstveni identifikator uredaja
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FOGASZATI FUROK ES FOGASZATI FUROK TARTOZEKAI

A TERMEK AZONOSITASA ES RENDELTETESSZERU HASZNALATUK
A fogaszati furok és a fogaszati furok tartozékai olyan orvostechnikai eszk6z6k, amelyek kizarolag a C-Tech Implant Dental
implantatumokkal valé haszndlatra szolgalnak. Ezek rendeltetése eltérd, amelyeket a kdvetkezd bekezdésekben részleteziink. A nem
eredeti tartozékok hasznalata korlatozza a C-Tech Implant Srl felel6sségét a mitéti eljaras jo eredményével kapcsolatban.

Az ezen eszkdzOk hasznalatédbdl eredd klinikai elénydk 6sszefliggenek az alkalmazott fogaszati implantatummal, valamint a paciens
klinikai helyzetéhez viszonyitva (fogatlansag) esztétikai és funkcionalis javulast eredményeznek, ami javitja a paciens életminéségét.

A GYARTO AZONOSITASA: A fogaszati flrdk és a fogaszati furok tartozékainak gyartdja:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, e-mail: info@c-tech-implant.com, webhely:
www.c-tech-implant.com

KINALAT ES MODELLEK

A fogaszati furokat és a fogaszati furok tartozékait lezart polipropilén tasakban, nem steril kérilmények kozott szallitjuk. Minden egyes
tasakot az orvostechnikai eszkdz hivatkozasi szamat, a tételszamot és az UDI-kdédot feltlintetd cimkével szallitunk. Minden egyes
orvostechnikai eszk6zh6z hasznalati utasitas is tartozik. Az eszk6zok dobozokban is szallithaték, amelyek az eszk6zdk mitét soran
torténd elrendezésére szolgalnak.

Az egyes implantatumcsaladok (EL, CP, ND, BL,GL,SD és MB) késziilékmodelljeire és elérhetdségére vonatkozé tovabbi részletekért
kérjuk, tekintse meg az egyes termékcsaladdok termékkatalogusat a weboldal www.c-tech-implant.com részén vagy olvassa be a jelen
hasznalati utasitas végén talalhaté QR-kodot.

Az elsé hasznalatra és az Ujrafeldolgozasi eljarasokra vonatkozoéan kérjiik, kévesse a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI
UTASITASOK” bekezdésben talalhaté utasitasokat.

FIGYELMEZTETESEK: A C-Tech Implant nem vallal feleldsséget a paciensnek a nem megfelelé vagy a jelen hasznalati utasitasban
leirtaktdl eltérd, illetve a képzetlen és/vagy oktatast nem kapott személyzet altal torténd hasznalat altal okozott karokért. A jog csak és
kizarélag képzett sebészek és fogorvosok szamara engedélyezi az orvostechnikai eszk6zok hasznalatat. A mas személyek altali hasznalat
szigoruan tilos. « A C-Tech Implant nem vallal felel6sséget a nem a gyarto altal szallitott, jeldletlen orvostechnikai eszkbzdk hasznalataért.
*Az egyes implantatumsorok mtéti eljarasat illetéen olvassa el az adott m(itéti protokollt, amely tartalmazza az alkalmazandé megfeleld
miszerek azonositasat.*A C-Tech Implant orvostechnikai eszkdz0k tajékoztatd anyagokkal (hasznalati utasitasok és kataldgusok) vannak
ellatva, a vallalat pedig vilagszerte tanfolyamokat szervez, hogy az orvostechnikai eszkdzdk hasznalataval kapcsolatos sziikséges
informacidkat nyujtson. A szakiranyu tovabbképzésen vald részvétel ezért er6sen ajanlott. */A nem megfelelé technikak alkalmazasa a
beteg karosodasat, az implantatum meghibasodasat, csontvesztést és miitét utani komplikaciokat okozhat.e Ne haszndlja Ujra és ne
sterilizalja ujra az eldobhat6 eszkdzoket. * Az egyes eszk6zok maximalisan 30 alkalommal hasznalhatok ujra. A sebészeti miszereknek
a_jelen betegtajékoztatdé vagy az alabb feltlintetett kataldgusok elézetes gondos és alapos elolvasasa nélkilli hasznalata és
Ujrafelnasznaldsa befolyasolja a gyartd altal eldirt eszkdzok funkciondlis teljesitményét és biztonsagat, a beteget pedig termékhiba
kockazatanak és/vagy sulyos szennyezédési kockazatoknak teszi ki.e Ne hasznaljon megbontott csomagolasu késziiléket. ¢ Az
érzéstelenités lehetséges hatasai miatt ne hasznalja terhes nékén. ¢ Hasznalia az eszkozoket felnbtteken vagy nagykoruaknal. ¢ Az
eszkdzt nem vizsgaltak gyermek-/serdilékoru betegeken, és nem javasolt gyermekek szamara. A rutinkezelés nem javasolt mindaddig,
amig a maxillaris/mandibularis csont juvenilis novekedésének végét megfeleléen dokumentaltak.

TAROLAS ES HASZNALAT: Hivds, szaraz helyen, szobahdmérsékleten, hétsl, napfénytl és viztsl védve tarolja. Azokat az

eszkdzodket, amelyek az Ujrafeldolgozasi fazison a (TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK) bekezdésben leirtak

szerint estek at, a sterilizalast kdvetd 6 hdnap elteltével nem szabad felhasznalni. Ne hasznaljon nyitott vagy sériilt csomagolasbdl vagy
tasakbdl szarmazo eszkdzdket, amelyek steril allapota mar nem biztosithato.

Az eldobhat6 eszkzok esetében lasd a ,Hasznalati utasitasok” bekezdésben talalhato részleteket. A C-Tech Implant elutasit minden

felel6sséget ezen eszkdzok tébb betegen torténd ismételt felhasznalasaért.

HASZNALATI UTASITAS:

MEGJEGYZESEK: 1) A jelen hasznalati utasitdsban szerepl6 valamennyi eszkéz nem steril eszkdzként keriil forgalomba. Hasznalat

elétt és minden egyes hasznalat utan a ,TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK” bekezdésben megadott

eljarasoknak megfelel6en kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni. Az eszkdzok legfeljebb 30-szor hasznalhatdk ujra.

2) A fogorvos altal az implantatumhely el6készitésekor valasztott sebesség a valasztott elékészitési technikatdl fligg. A rendelkezésre

allo széles valaszték lehetévé teszi a fogorvos szamara, hogy a leginkabb megfelelé technikat valassza, mikézben olyan értékeken beldl

marad, amelyek nem vezetnek a csontszdvet karosodasahoz. A mitéti eljarassal kapcsolatos tovabbi részletekért kérjik, vegyen részt

a véllalat altal szervezett tanfolyamokon, és olvassa el a honlapon elérhet6 anyagokat.

FOGASZATI FUROK

A) LOKATORFURO - Leiras: Ezeket arra hasznaljak, hogy bemetszést készitsenek a kortikalis csonton, hogy megkénnyitsék a
kovetkezé eszk6z munkajat. Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl késziilt, nem steril csomagolasban széllitjuk. Az eszkdz
Ujrafelhasznélhato.

FORD/PERC: 100-750 FORD/PERC

B) ELLENFURO - Leiras: A fogaszati implantatumvall kdnnyebb befogadasa érdekében a kortikalis csont kériili nyomas csdkkentésére
szolgalnak. Anyag és csomagolds: Rozsdamentes acélbdl készilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz
Ujrafelhasznalhaté. FORD/PERC: 200-600 FORD/PERC

C) ELOKESZITO FUROK - Leiras: Ezek az implantatum kivant atmérsji és hosszisagu furatanak létrehozasara szolgalnak. Anyag
és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl és 5. osztalyu titanbol, nem steril csomagolasban késziil. Az eszkéz Ujrafelhasznalhaté. Az
SD és MB sorozat egy-egy fogaszati furdja eldobhaté eszkdzként van értékesitve. FORD/PERC:100-750 FORD/PERC
(hagyomanyos mtét); 400-800 FORD/PERC (SD furdk és iranyitott mdtét)

D) SZOVETLYUKASZTO - Leiras: A lagy szbvet egy részének eltavolitdsara szolgal az implantatum tervezett helyének megfelelSen.
Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl késziilt, nem steril csomagolasban szallitiuk. Az eszkdz Ujrafelhasznalhato.
FORD/PERC: 100-800 FORD/PERC

E) CSONTPROFILOZO (IRANYITOTT MUTETEKHEZ) - Leiras: A crestalis csont egyenetlenségeinek kiegyenlitésére szolgal.
Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl készilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszkéz Ujrafelhasznalhato.

oF
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FORD/PERC: 150-400 FORD/PERC

F) CSONTPROFILOZO (HAGYOMANYOS MUTETEKHEZ) - Leiras: Az implantatum koronalis teriilete kérilli csont eltavolitasara
szolgal, hogy lehetévé tegye a Multi unit felépitmények megfelelé elhelyezését. Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl
készilt, nem steril ccomagolasban szallitjuk. Az eszkdz ujrafelhasznalhaté. FORD/PERC: 150-400 FORD/PERC
G) FURO CSAPOKHOZ - Rendeltetésszerii hasznalat: A lateralis csapok elhelyezésére szolgalé furat létrehozasara szolgal. Anyag
és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl késziilt, nem steril ccomagolasban szallitjuk. Az eszkdz Ujrafelhasznalhat6. FORD/PERC:
150-800 FORD/PERC

H) CSONTEXPANDER - Rendeltetésszerii hasznalat: A csont tervezettimplantatum helyén belil térténé témoritésére szolgal. Anyag
és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl készilt, nem steril ccomagolasban szallitjuk. Az eszkdz ujrafelhasznalhaté. FORD/PERC:
15-40 FORD/PERC

I) CSONTCSAPOK - Leiras: A csontnak a tervezett implantatum helyén beliil térténé menetvagasara szolgal. Anyag és csomagolas:
Rozsdamentes acélbol késziilt, nem steril csomagolasban szallituk. Az eszkdz Ujrafelhasznalhaté. FORD/PERC: 15-30
FORD/PERC

TARTOZEKOK FOGASZATI FUROKHOZ

A) MELYSEGIFEM UTKOZO - Leiras: A furékhoz csatlakoztatva lehet6vé teszi a implantatum helyének kivant hosszusagban torténé
perforalasat. Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbol készilt, nem sterii csomagolasban szallitiuk. Az eszkdz
Ujrafelhasznalhato.

B) HOSSZABBITO - Leiras: A sebészeti miiszerhez csatlakoztatva lehetdvé teszi a miiszerek hosszanak meghosszabbitasat, hogy
megkdnnyitse azok hasznalatat bizonyos szik teriileteken. Anyag és csomagolas: Rozsdamentes acélbdl készilt, nem steril
csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz ujrafelhasznalhato.

C) Parhuzamosito tiik: Leiras: Annak ellenérzésére szolgal, hogy az implantatumhelyek parhuzamosan vannak-e kifurva. Anyag és
csomagolas: Rozsdamentes acélbdl készilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszk6z Ujrafelhasznalhato.

D) MELYSEGMERO - Leiras: A kifurt implantatumhelyek mélységének ellensrzésére szolgal. Anyag és csomagolas: Rozsdamentes

aceélbol készilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz Ujrafelhasznalhato.

E) LATERALIS CSAPSZEG - Leiras: A sebészeti iranyité segédeszkoz pozicidban tartasara szolgal. Anyag és csomagolés:
Rozsdamentes acélbdl késziilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz Ujrafelhasznalhatd.

F) ,ALL ON FOUR” VEZETOIV - Leiras: A tdbb egységbdl allé felépitmény (17° és 30°) szégének referencidjaként szolgal az
implantatumhely furasi fazisa soran. Anyag és csomagolas: 1. és 5. osztalyu titanbol készilt, nem steril csomagolasban
széllitva. Az eszkoz ujrafelhasznalhato.

G) CSAPSZEG CSONTPROFILOZOHOZ: Leiras: A csontprofilozd behelyezésének megvezetésére szolgal a furashoz, a csont
belsejében. Anyag és csomagolas: Titanbdl készlilt, nem steril csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz ujrafelhasznalhatd.

H) DOBOZ - Leiras: A doboz segitségével beliil 6sszegy(jtheti és rendszerezheti az orvostechnikai eszk6zoket. Anyag és szallitas:
Polimer anyagbodl és aluminiumbdl készult, nem steril csomagolasban szallitjuk, de a felhasznalénak sterilizalnia kell. Az
eszkdzok Ujrafelhasznalhatok. A hasznalat elétti tisztitashoz és sterilizalashoz olvassa el a ,TISZTITASI, SZARITASI ES
STERILIZALASI UTASITASOK”.

ELLENJAVALLATOK: Az ellenjavallatok szigortian a fogaszati implantatumrendszer ellenjavallataihoz kapcsolédnak. Altalanosan: A
nem egyUuttmikédS péciens. Intraordlis kontraindikéaciok, példaul: Anatémiai akadalyok, elégtelen csontszévet vagy gyenge
csontminéség. Kapcsolédéan: Kemoterapia, enyhe vesebetegségek, enyhe majbetegségek, endokrin betegségek, pszicholdgiai
betegségek vagy pszichozis, a megértés és a motivacio hianya, AIDS, szeropozitiv esetek, kortikoszteroidok hosszabb ideig tartd
hasznalata, kalcium-foszfor metabolizmus rendellenességei, eritropoetikus zavarok. Kérjik, a fogaszati implantatum dobozaban
talalhaté hasznalati utasitasban szerepld ellenjavallatokat is olvassa el.

Tovabbi ellenjavallat az 1., 5. osztalyu titdnnal, rozsdamentes acéllal szembeni ismert allergia.

PACIENSEK KIVALASZTASA: A paciensek kivalasztasi fazisa a paciens fogaszati implantdtumra valé alkalmassaganak kezdeti
vizsgalata soran torténik.

Azok az orvostechnikai eszkdzdk, amelyeket lefed a jelen kiadvany, olyan pacienseken térténd alkalmazasra készlltek, akiknél teljes
és/vagy részleges mandibularis és/vagy maxillaris edentulizmust diagnosztizaltak. Az eszkdzt nem vetették ala kiértékelésnek
gyermek/tinédzser paciensek esetében, és hasznalatuk gyermekeken nem javasolt. Nem javasolt a rutinszer( kezelés mindaddig, amig
megfeleléen dokumentaltan be nem fejez6d6tt a maxillaris/mandibularis csont fiatalkori nGvekedése. Az etnikumi hovatartozas nincs
hatassal ezeknek az orvostechnikai eszk6zdknek a hasznalatara.

Minden alapanyagot széles kérben hasznalnak az orvoslas tertletén, azok bioldgiailag kompatibilisek, azonban allergia ritkan
eléfordulhat. Javasoljuk, hogy el6zetesen egyeztessék a pacienssel, hogy nincs-e ilyen jellegl allergiaja. Részletesebb vizsgalathoz a
gyarto kérésre rendelkezésre bocsatja az anyagok miszaki adatlapjait.

Tovabbi részletekért olvassa el a fogaszati implantatum hasznalati utasitasat.

MUTET ELOTTI TERVEZES ES KEZELES: A teljes vagy részleges foghianyban szenvedd paciens implantaciés miitétre torténd
alkalmassaga a paciens és klinikai anamnézisének alapos elemzésébdl allapithaté meg. Ezt az elemzést a sebész és a fogtechnikus
végzi, tanulmanyaik és a tapasztalatuk soran szerzett ismereteik alapjan. A paciens fogaszati implantologiara torténd alkalmassaganak
meghatarozasat kdvetéen mindig a sebész és a fogtechnikus feladata a sebészeti és protetikai tervezés elvégzése a valasztott
megkozelités alapjan. A mutéti eljaras tervezésével kapcsolatos tovabbi részletekért tekintse meg a fogaszati implantatumok
tajékoztatojat.

MUTET UTANI FELEPULES: A beteget a fogaszati implantatum betegtajékoztatoban foglaltak szerint tajékoztatni kell a mitét utani
felépullésrol.

MELLEKHATASOK: A fogaszati implantaciés miitétet koveten a leggyakoribb mellékhatasok a fajdalom, a duzzanat, a
beszédproblémak és az inygyulladas. Az egyéb mellékhatasok a mar meglévd allapotokbdl eredhetnek. A fogorvosnak mar meglévd
patolégiak esetén tajékoztatnia kell a pacienst a lehetséges altalanos és specifikus nemkivanatos hatasokrdél. A konkrét mellékhatasok
ismerete és azonositasa a fogorvosok tanulmanyi programjanak része. Az implantaciés mitét kockazatai tobbek kozott a kdvetkezdk: a
labidlis vagy lingvalis lemez perforacidja, csonttérések, implantatumtdrések, a szuprastruktura torései, esztétikai problémak, csont
és/vagy lagyrészek (alsé alveolaris csatorna, sinus maxillaris, arteria lingualis, foramen palatinus major) véletlen perforacidja,
idegsérulések, a természetes fogazat karosodasa, a csontintegracié meghiusulasa vagy nem megfeleld oszteo-integracioja, csont- vagy
lagyrész-volumenvesztés kisér§ események miatt (helyi fert6zés, peri-implantitisz). A betegnél mar diagnosztizalt patofizioldgiai
problémak ndvelhetik a fent leirt kockazatokat.
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ARTALMATLANITAS: Az orvosi eszkdzok artalmatlanitasa soran kiildndsen ha azok vérrel vagy folyadékkal szennyezettek, megfeleld
kérhazi hulladékgyijté edényeket kell hasznalni. Az ilyen eszkdzdkkel torténd kozvetlen érintkezés elkerlilése érdekében hasznaljon
kérhazi minéségl kesztydt.

TISZTITASI, SZARITASI ES STERILIZALASI UTASITASOK

A helyes és hatékony tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi eljaras érdekében szigordan kdvetni az alébbi utasitasokat.
MEGJEGYZESEK: A C-Tech Srl &ltal ,nem sterilként” szallitott orvostechnikai eszkézdket az elsé hasznalat elétt meg kell tisztitani és
sterilizalni kell. A tisztitast és sterilizalast az alabbi bekezdésekben megadott médszerek szerint kell elvégezni. Az ujrafelhasznalhato
eszkozoket azok elsé és minden tovabbi (legfeljebb 30 alkalommal t6rténd) hasznalata soran ala kell vetni az alabbiakban leirt tisztitasi,
fertétlenitési, szaritasi és sterilizalasi Iépéseknek.

Javasoljuk, hogy a tisztitdsi milveleteket végezzék el, amint a sebészeti eljaras befejez6d6tt, hogy minimalisra csdkkentsék a
szennyez8dések eszkozOkre szaradasanak kockazatat, ami azok eltavolitasat még nehezebbé tenné.

FIGYELMEZTETESEK - Szigortan kévesse az alabbiakban leirt lépéseket, és azokat egymaés utan hajtsa végre anélkiil, hogy egyetlen
lépést is kihagyna. * Minden fazisban hasznaljon egyéni védéfelszerelést (példaul kesztylit, maszkot, védészemiiveget stb.). « Az
eszkézbknek a mosasi fazisok soran nem szabad mas targyakkal érintkezni. « A dobozokban lévé késziilékeket ki kell venni a
dobozokbdl, és kiilbn kell mosni. « Ezeket csak az Osszeszerelést kévetben, az bsszes tisztitasi fazis elvégzése utan szabad
visszahelyezni a dobozba. « Ne hasznaljon drotkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz. + A miiszerekhez tapadé, kiszaradé maradékok
korréziot okozhatnak. « Soha ne hasznaljon klor alapu fertétlenitészert. « A vegyi sterilizalas nem ajanlott, mivel ez az eljaras karosithatja
a miitéti dobozok miianyag feliiletét és oxidalhatja az eszkézbket. « Ne hasznaljon szaraz sterilizalast, mivel a magas hémérséklet (kb.
180 °C) megolvaszthatia a miianyag dobozokat. « Ne sterilizaljon (iveggolyos sterilizatorban (300 °C feletti hbmérsékleten). « Az
autoklavot, az ultrahangos fiird6t és az automata fert6tlenitégépet rendszeresen karban kell tartani és a gyarté altal kiadott hasznalati
utasitasban elbirtak szerint ellenérizni kell.

TISZTITASI LEPESEK- MANUALIS OPCIO

1. ELOKEZELES: Szerelie szét a miiszerek minden egyes részét (ha vannak ilyen). A legdurvabb szennyezddéseket folyd vizzel,
legalabb 2 percen keresztiil torténé Oblitéssel tavolitsa el a mliszerekbdl. Ezutan egy puha kefe hasznalataval, foly6 vizzel, legalabb 2
percen keresztll tavolitsa el a vér, nyal, szévet vagy csont apré maradvanyait a miiszerekrél. Ne hasznaljon fém- vagy acélgyapot sortéji
keféket. A miiszerekre ratapadd maradvanyok a szaradas soran korréziot okozhatnak. Ezt a miiveletet a hasznalat utan legfeljebb 2
oraval kell elvégezni.

2. TISZTITAS: Koézvetleniil a folydvizzel torténs oblitést (eldkezelést) kdvetden meritse a szétszerelt és szennyezett miiszereket
legalabb egy érara egy mosdszeres oldatot tartalmazé kagyléba, hogy megakadalyozza a vérmaradvanyok megalvadasat. A miszereket
teljesen be kell meriteni az oldatba, és a folyamat megkdnnyitése érdekében a kagyldban 1évé folyadékot tdbbszor meg kell keverni.
Ajanlott perecetsav alapu oldatot, példaul a ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” oldatot hasznalni, 2%-os koncentracioban. Kilénésen a
miszerek Uregeinek belsé oldalat tisztitsa meg alaposan.

3. FERTOTLENITES: Az alapos tisztitas érdekében helyezze a miiszereket az ultrahangos késziilékbe, és hagyja azokat legalabb 30

és mianyagbdl készilt mlszerek fertétlenitésére alkalmasnak kell lennitik. Ajanlott perecetsav alapu fertétlenitészert, példaul a
~SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” oldatot hasznalni, 4%-o0s koncentracioban. Soha ne hasznaljon klér alapu fert6tlenitészert. A tartalyt
és a miiszereket kiilon-kilén mossa el. A gbzsterilizalas el6készitd |épését steril vizzel t6rténd alapos és gondos Oblitéssel fejezze be,
majd az alabbi bekezdésben leirtak szerint szaritsa meg.

4.SZARITASI LEPES: Szaritsa meg a tiszta miiszereket specialis, 60 °C hémérsékletl forrd levegds kemencében, 2 éran keresztiil.
Javasoljuk, hogy gondosan kévesse a siitd gyartoja altal megadott hasznalati utasitasokat. Ugyeljen arra, hogy a miiszerek teljesen
szarazak legyenek, mivel a gézmaradvanyok maro folyamatokat indithatnak el, amelyek idével karosithatjak a miszert.
AUTOMATIZALT TISZTIiTASI ES FERTOTLENITESI OPCIO

Az automatikus tisztitas, fertétlenités és szaritas elvégzéséhez kdvesse a hasznalt moso-fertétlenitégép gyartéjanak utasitasait. A C-
Tech Implant a ciklust egy AT-OS AWD655-10 (DIN 10) tipusu moso-fertétlenitégéppel validalta, amely programozhaté és adatintegritas
szempontjabdl ellendrzétt szoftverrel van felszerelve. A folyamatot az alabbiakban ismertetjuk.

*Helyezze a késziilékeket és az esetleges miitéti dobozt a megfeleld, mechanikus mosasra alkalmas kosarba, zarja le és rakja be a
moso-fert6tlenitégépbe. *A gépi mosas soran kerllje az eszk6zdk egymassal torténd érintkezését. Inditsa el az eszkdzéknek megfeleld
mosasi, fert6tlenitési és szaritasi programot. +3 perces, ioncserélt vizzel t6rténd eléoblités sziikséges. « A tisztitast 5 percig 55°C-os
hémérsékleten kell végezni, amelyet egy 2 perces, 40 °C-os hémérsékleten torténd dblitésnek kdvetnie. ¢ Javasoljuk a Neodisher
MediClean Forte (0,5%) koncentralt folyékony lugos tisztitészer és a Neodisher Z (0,1%) ligos maradék-semlegesitd szer hasznalatat.
*Végsd Oblités ioncserélt vizzel 2 percen keresztll. -A ciklus automatikus fertStlenitéssel folytatédik 90°C-on 5 percig. *A szaritasi
program végén vegye ki az eszk6zoket a mosoé-fertdtlenitégépbél, és folytassa a sterilizalasi fazist.

STERILIZALASI LEPESEK 1) STERILIZALAS ELOTTI CSOMAGOLAS -A fertétlenitett, tiszta és szaraz miiszereket rendezetten kell
elhelyezni a mitéti dobozban, amelyet a gyarté altal mellékelt hasznalati utasitasban foglaltaknak megfeleléen az ISO 11607-1 szabvany
szerint hitelesitett, sterilizalhatd specialis boritékokba kell zarni. Alternativaként minden eszkoz papirboritékba (60 g/m2 ) és miianyag
féliaba (PET/PP) is elhelyezheté. A gyartdénak jeleznie kell, hogy a papirboritékok (60 g/m2 ) és a mianyag folia (PET/PP) g6z
hasznalataval sterilizalhatd. A papirboritékokat és a miianyag féliat mind a négy oldalan le kell zarni. A C-Tech a validalasi fazisban
hasznalttal azonos témitégépmodell és tOmitési paraméterek hasznalatat javasolja, pl. LUX SEAL M9025/4 témit6gép; tomitési id6 5
masodperc; tomitési hdmérséklet: 150 °C. 2) STERILIZACIO A mitéti doboz hosszl élettartama érdekében a sterilizalast 121 °C-os
g6zzel miik6dd autoklavban kell végezni legalabb 15 percig. Sterilizalas utan 20 percig hagyja szaradni. Ajanlott az autoklavot teljes és
legrosszabb esetre vonatkozo terheléssel, az ISO 17665-1 szabvanynak megfelel6en validalni. A dobozt vagy az eszkdzoket kilon-kilon
csomagolva, szaraz kérnyezetben és a megfeleld boritékban, a sterilizalastol szamitott legfeljebb 6 honapig tarolja. A C-Tech Implant
azt javasolja, hogy a validalasi fazissoraén hasznalt modellel egyenérték(i autoklavot hasznaljon: ,SERENA 18" modell (Gyarto:
Reverberi Srl).

INFORMACIOK AZ UGYFELEK SZAMARA: Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitasban megadott informacioktdl eltérd
informacidkat szolgaltatni. Tovabbi informaciokért és miszaki dokumentumokért kérjik, tekintse meg weboldalunkat a www.c-tech-
implant.com cimen.
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Ha orvostechnikai eszkézeink hasznalata soran barmilyen sulyos vagy gyanus esemény torténik, azt azonnal jelenteni kell a Vallalatnak
és az illetékes nemzeti hatésagnak.

A TAJEKOZTATO ANYAGOKRA MUTATO KOZVETLEN HIVATKOZAS www.c-tech-implant.com

Ha orvostechnikai eszk6zeink hasznalata barmilyen sulyos esemény bekovetkezését eredményezné vagy annak
gyanuja felmeriilne, azt haladéktalanul jelenteni kell a Vallalat, valamint az illetékes orszagos hatosag felé.

»A jelen hasznalati utasitaseqy forditds, és a kbvetkezd linken elérheté: www.c-tech-implant.com. Vagy szkennelje
be az alabbi QR-kédot”.

Amennyiben vis maior eset kdvetkeztében a vallalat weboldala varatlanul ledllna, szkennelije be a QR-kddot, hogy
megkapja a legfrissebb rendelkezésre allé verziot. Vagy kérje a kivant hasznalati utasitast a quality@c-tech-implant.com
e-mail cimrél. A lehet6 leghamarabb vélaszt fog kapni. A hasznalati utasitas nyomtatott verzija az On nyelvén, valamint amelyik azok
kézll rendelkezésre all, a C-Tech Implant vallalattél a quality@c-tech-implant.com e-mail cimrél barmikor megkérhetd, és azonnal
elkuldésre kerul, a nyitvatartasi id6héz alkalmazkodva, és/vagy legfeljebb 7 munkanapon belll. Alternativaként megkérheti a
megrendelés iddépontjdban, és megkapja a kiszallitdskor ezt is, de nem a csomagolas belsejében. ez a szolgéltatds nem jar
tobbletkdltséggel.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK CIMKEIN LEVO SZIMBOLUMOK

1. Tablazat: A cimkéken szerepld szimbolumok meghatarozasa.

Szimbolum Leiras
Orvostechnikai eszkdz CE-jeldlése Adott esetben:
c € ezt a szimbdlumot a bejelentett szervezet azonositészamanak ke

kovetnie.

Orvostechnikai eszkdzok CE-jellése
c € 1936 a TUV Rheinland bejelentett szervezet kézremiikbdésével

Az eszkdz koddja

Tételszam

Gyarto

Gyartas datuma

Nem steril eszkoz

Eldobhaté eszkoz

Figyelmeztetés

Olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatét, vagy tekintse meg ai
elektronikus hasznalati utasitast a kovetkezd cimen: www.c-tech
implant.com

Sérllt csomagolas esetén ne hasznalja
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DANTY GRAZTAI IR DANTY GRAZTY KOMPONENTAI IEJ

GAMINIO IDENTIFIKAVIMAS IR NUMATYTA PASKIRTIS

Danty graztai ir danty grgzty komponentai yra medicinos prietaisai, skirti naudoti tik su ,,C-Tech Implant® danty implantais. Jy paskirtis
yra skirtinga ir iSsamiai apraSyta kitose skirsniuose. Naudojant neoriginalius komponentus ,,C-Tech Implant Srl“ neprisiima atsakomybés
uz gerg chirurginés procedaros rezultatg.

Klinikiné nauda, gaunama naudojant Siuos prietaisus, yra susijusi su danty implantais ir yra estetinis ir funkcinis pageréjimas,
susijes su paciento klinikine situacija (edentulizmas), dél kurio pageréja paciento gyvenimo kokybé.

GAMINTOJO IDENTIFIKAVIMAS Danty grazty ir jy komponenty gamintojas:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, tel. +39 051 6661817, el. pastas: info@c-tech-implant.com, svetainé:
www.c-tech-implant.com .

TIEKIMAS IR MODELIAI

Danty graztai ir jy komponentai tiekiami nesteriliuose sandariai uzdarytuose polipropileno maiseliuose. Kiekvienas maiselis yra
pazenklintas etikete, kurioje nurodyti medicinos prietaiso nuorodos ir partijos numeris bei UDI kodas. Prie kiekvieno medicinos prietaiso
taip pat pridedama naudojimo instrukcija. Prietaisai gali bati tiekiami ir dézutése, kurios naudojamos kaip prietaisy laikikliai per chirurgine
operacijg.

Daugiau informacijos apie kiekvienos implanty linijos (EL, CP, ND, BL, GL, SD ir MB) prietaisy modelius ir prieinamuma rasite kiekvienos
linijos gaminiy kataloge, Sioje svetainés www.c-tech-implant.com dalyje arba nuskaite QR kodg Siy naudojimo instrukcijy pabaigoje.
Naudodami pirma kartg ir pakartotinai apdorodami laikykités skirsnyje VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS
pateikty nurodymuy.

JSPEJIMAL. ,C-Tech Implant” atsisako bet kokios atsakomybés uZ Zalg, padaryta pacientui dél netinkamo naudojimo arba naudojimo ne
taip, kaip nurodyta Sioje instrukcijoje, arba dél atvejy, kai priemone naudoja nekvalifikuotas ir (arba) neiSmokytas personalas. Jstatymas
leidzia naudoti medicinos prietaisus i$skirtinai_tik kvalifikuotiems chirurgams ir_odontologams. Naudoti kitiems asmenims grieztai
draudziama. ¢ ,C-Tech Implant” neatsako uz nepazyméty medicinos prietaisy, kuriy nepateiké gamintojas, naudojimg. *Kiekvienos
implanto linijos chirurginés procediiros aprasymag rasite konkreiame chirurginiame protokole, kuriame nurodyti tinkami naudoti
instrumentai. ¢,C-Tech Implant® medicinos prietaisai pateikiami su informacine medziaga (naudojimo instrukcija ir katalogais), be to,
bendrové visame pasaulyje rengia mokymo kursus, kuriuose suteikia reikiamos informacijos apie savo medicinos prietaisy naudojima.
Todél primygtinai rekomenduojama dalyvauti specializacijos kursuose. *Netinkamy metody naudojimas gali pakenkti pacientui, sukelti
implanto gedimg, kaulo netekimg ir pooperacines komplikacijas.Vienkartiniy prietaisy pakartotinai nenaudokite ir nesterilizuokite.
Kiekvieng prietaisg galima naudoti ne daugiau kaip 30 karty. Bet koks chirurginiy instrumenty naudojimas ir pakartotinis naudojimas prie$
tai_atidziai _ir_iSsamiai_neperskaiCius Sio pakuotés lapelio arba toliau nurodyty katalogy turés jtakos gamintojo numatytam prietaisy
funkciniam veikimui ir saugai, todél pacientui gresia gaminio gedimo ir (arba) rimta uzterSimo rizika.* Nenaudokite prietaiso pakuotéje,
kuri buvo sugadinta. ¢ Dél galimo anestezijos poveikio nenaudoti néS¢ioms moterims. ¢ Prietaisus naudokite suaugusiems arba
pilnametystés sulaukusiems Zmonéms. ¢ Prietaisas nebuvo jvertintas vaikams / paaugliams ir nerekomenduojamas naudoti vaikams.
Jprastas gydymas nerekomenduojamas, kol nebus tinkamai dokumentuota Zandikaulio / apatinio Zandikaulio kaulo jaunatvinio augimo

pabaiga.

SAUGOJIMAS IR NAUDOJIMAS Laikykite vésioje, sausoje vietoje, kambario temperatdroje, atokiau nuo karsc¢io, saulés spinduliy ir

vandens. Prietaisy, kurie buvo apdoroti pagal skirsnyje (VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS) nurodytg tvarka,

negalima naudoti pragjus 6 ménesiams po sterilizacijos. Nenaudokite prietaisy iS atidaryty ar pazeisty pakuocCiy ar maiseliy, kuriy
sterilumo nebegalima uztikrinti.

Apie vienkartinius prietaisus zr. iSsamig informacijg skirsnyje ,Naudojimo indikacijos“. ,C-Tech Implant® atsisako bet kokios atsakomybes

uz pakartotinj Siy prietaisy naudojimg keliems pacientams.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

PASTABA. 1) Visi Sioje naudojimo instrukcijoje apraSyti prietaisai tiekiami kaip nesterilis prietaisai. Prie§ naudojimg ir kaskart

panaudojus jie turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami laikantis procesy, nurodyty skirsnyje VALYMO, DZIOVINIMO IR

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS. renginius galima naudoti iki 30 karty.

2) Odontologo pasirinktas implanto vietos paruoSimo greitis priklauso nuo pasirinktos paruo$imo technikos. Dél plataus pasirinkimo

odontologas gali rinktis tinkamiausig metodg, nevirSydamas reik8miy, kurios nepazeidzia kaulinio audinio. Norédami gauti papildomos

informacijos apie chirurgine procedira, apsilankykite jmonés organizuojamuose kursuose ir perskaitykite svetainéje pateiktg medziaga.

DANTUY GRAZTAI

A) ,LOCATOR“ GRAZTAS - aprasymas: jis naudojamas pjiviui kortikaliniame kaule padaryti, kad bity lengviau atlikti darba kitu
instrumentu darbg. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i nerddijan€iojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra
daugkartinio naudojimo.

Sukimosi greitis: 100750 aps./min.

B) PRIESPRIESINE ISGRAZA - aprasymas: ji naudojama siekiant sumazinti spaudimg aplink kortikalinj kaulg ir palengvinti danty
implanto peties jsitvirtinimg. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta iS nertdijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra
daugkartinio naudojimo. Sukimosi greitis: 200-600 aps./min.

C) PARUOSIAMIEJI GRAZTAI — aprasymas: jie naudojami norimo skersmens ir ilgio implanto skylutei sukurti. Medziaga ir pakuote.
Pagaminta i$ nerddijanciojo plieno ir 5 klasés titano, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo. Vienas
SD ir MB linijos danty graztas parduodamas kaip vienkartinis. Sukimosi greitis: 100-750 aps./min. (tradiciné chirurgija); 400—800
aps./min. (SD graztai ir gidiné chirurgija)

D) AUDINIY PRESAS - aprasymas: jis naudojamas siekiant paSalinti dalj mink&tyjy audiniy, esanciy planuojamoje implanto vietoje.
Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ neradijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.
Sukimosi greitis: 100—800 aps./min.

E) Kauly profiliavimo priemoné (skirtas gidinei chirurgijai) — aprasymas: ji naudojama siekiant griauciy kaulo nelygumams islyginti.
Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ nerddijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.
Sukimosi greitis: 150-400 aps./min.
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F) KAULU PROFILIAVIMO PRIEMONE (TRADICINE CHIRURGIJA) - aprasymas: ji naudojama kaului aplink implanto vainikine sritj
pasalinti, kad baty galima tinkamai pritvirtinti keliy bloky atramas. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ neriidijanciojo plieno, tiekiama
nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo. Sukimosi greitis: 150-400 aps./min.

G) KAISCIY GRAZTAS - aprasymas: jis naudojamas skylei Soniniams kai$&iams padaryti. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$
nerddijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo. Sukimosi greitis: 150-800 aps./min.

H) KAULO PLESTUVAS - aprasymas: jis naudojamas kaului sutankinti numatytoje implanto vietoje. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta
i$ neradijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo. Sukimosi greitis: 15—40 aps./min.

) KAULO SRIEGIKLIS - aprasymas: naudojamas kaulo sriegimui numatytoje implanto vietoje. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$
nertdijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo. Sukimosi greitis: 15-30 aps./min.

DANTU GRAZTY KOMPONENTAI

A) METALINIS GYLIO RIBOTUVAS - aprasymas: prijungus prie gragzty galima igrezti reikiamo ilgio implanto vietos angg. Medziaga
ir pakuoté. Pagaminta i$ nertdijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.

B) ILGINTUVAS - aprasymas: prijungus prie chirurginiy instrumenty juos galima pailginti, kad baty lengviau atlikti proceddras tam
tikrose sunkiai pasiekiamose vietose. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ nerddijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje.
Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.

C) LYGIAGRETIEJI KAISCIAI — aprasymas: naudojamas patikrinti, ar implanto vietos greziamos lygiagreé&iai. Medziaga ir pakuoteé.
Pagaminta i$ nertdijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.

D) GYLIO MATUOKLIS - aprasymas: naudojami iSgreztos implanto vietos gyliui patikrinti. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$

neradijanciojo plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.

E) SONINIS KAISTIS — aprasymas: naudojamas chirurginiam gidui prilaikyti. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ neridijangiojo
plieno, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio naudojimo.

F) ,,ALL ON FOUR“ KREIPIAMASIS LANKAS - aprasymas: naudojamas keliy bloky atramos kampui nustatyti (17° ir 30°) implanto
vietos grezimo etape. Medziaga ir pakuoté. Pagaminta i$ titano, tiekiama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio
naudojimo.

G) KAISCIAI KAULO PROFILAVIMO PRIEMONEI: Aprasymas: naudojamas kaulo profiliavimo priemonei jvesti nukreipti j kaulo vidy
greziant. Medziaga ir pakuoté: Pagaminta i$ titano, komplektuojama nesterilioje pakuotéje. Prietaisas yra daugkartinio
naudojimo.

H) DEZUTE - Aprasymas: Dézuté leidZia surinkti ir sutvarkyti joje esangius medicinos prietaisus. Medziaga ir komplektacija:
Pagaminta i$ polimerinés medziagos ir aliuminio, komplektuojama nesterilioje pakuotéje, bet sterilizuojama paties naudotojo.
Prietaisai yra daugkartinio naudojimo. Valymo ir sterilizacijos prie$ naudojimg procedirg Zr. skyriuje ,VALYMO, DZIOVINIMO
IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS*.

KONTRAINDIKACIJOS: Kontraindikacijos yra susijusios tik su danty implanty sistemos kontraindikacijomis. Bendrosios nuostatos:
Nebendradarbiaujantis pacientas. Intraoralinés kontraindikacijos, pvz: Anatominés kliGtys, nepakankamas kaulinis audinys arba prasta
kaulo kokybé. Santykinés: Chemoterapija, lengvi inksty sutrikimai, lengvi kepeny sutrikimai, endokrininiai sutrikimai, psichologiniai
sutrikimai ar psichoze, supratimo ir motyvacijos stoka, AIDS, seropozityvis atvejai, ilgalaikis kortikosteroidy vartojimas, kalcio ir fosforo
apykaitos sutrikimai, eritropoezés sutrikimai.

Papildomos kontraindikacijos yra zinomos alergijos 1 ir 5 klasés titano, nertadijanciajam plienui.

PACIENTY ATRANKA Pacienty atrankos etapas atliekamas per pirmine paciento apzilrg siekiant nustatyti, ar danty implantai yra
tinkami.

Siame lapelyje aprasyti medicinos prietaisai turi biti naudojami pacientams, kuriems diagnozuotas visigkas ir (arba) dalinis apatinio ir
(arba) virdutinio zandikaulio edentulizmas. Prietaisas nebuvo jvertintas vaiky ir (arba) paaugliy pacientams ir nerekomenduojamas jy
gydymui. Jprastinis gydymas nerekomenduojamas tol, kol nebus tinkamai uzfiksuota virSutinio zandikaulio ir (arba) apatinio zandikaulio
kaulo augimo pabaiga. Etniné kilmé neturi jtakos Siy medicinos prietaisy naudojimui.

Visos Zaliavos placiai naudojamos medicinos srityje ir yra biologiSkai suderinamos, alergijos pasitaiko retai, bet galimos. Patartina i$
anksto pasitikslinti, ar pacientai neturi tokio pobudzio alergijy. Gamintojas paprasSius pateikia medziagy techniniy duomeny lapus,
leidZianCius atlikti iSsamesnj tyrima.

PRIESOPERACINIS PLANAVIMAS IR GYDYMAS Paciento, neturinéio visy ar dalies danty, tinkamumas implantacijos operacijai
nustatomas atlikus i§samig paciento ir jo klinikinés anamnezés analize. Sig analize atlieka chirurgas ir danty technikas, remdamiesi
studijy ir darbo patirties metu jgytais jgidziais. Nustacius paciento tinkamuma danty implantacijai, chirurgo ir danty techniko uzduotis yra
atlikti chirurginj ir protezavimo planavimg pagal pasirinktag metodg. ISsamesnés informacijos apie chirurginés procediros planavima rasite
danty implanty informaciniame lapelyje.

POOPERACINIS SVEIKIMAS Pacientas turi bati informuotas apie pooperacinj sveikimg po operacijos, kaip nurodyta danty implanto
informaciniame lapelyje.

SALUTINIS POVEIKIS Po danty implantacijos operacijos daZniausi alutiniai poveikiai yra skausmas, patinimas, kalbos sutrikimai ir
gingivitas. Kitoks nepageidaujamas poveikis gali atsirasti dél jau esamy bikliy. Jei jau yra esamy patologijy, odontologas turéty informuoti
pacientg apie galima bendrg ir specifinj nepageidaujama poveik|. Zinios apie konkregius nepageidaujamus poveikius ir jy nustatymas yra
odontologo studijy programos dalis. Implanty operacijos rizika (neapsiribojant): IGpinés ar liezuvinés plokstelés perforacija, kaulo IGziai,
implanto lGziai, vidiniy struktdry |0ziai, estetinés problemos, nety¢iné kaulo ir (arba) minks$tyjy audiniy (apatinio alveolinio kanalo,
virSutinio zandikaulio sinuso, liezuvinés arterijos, didziojo gomurio angos) perforacija, nervy pazeidimai, nattralaus danties pazeidimai,
nesékminga ar nepakankama osteointegracija, kaulo ar minkStyjy audiniy tdrio praradimas dél gretutiniy reiskiniy (vietiné infekcija,
periimplantitas). Pacientui jau diagnozuotos patofiziologinés problemos gali padidinti pirmiau aprasytq rizika.

SALINIMAS Jei reikia iSmesti medicinos prietaisus, ypaé jei jie uZtersti krauju ar skysgiais, reikia naudoti atitinkamus ligoninés atlieky
konteinerius. Naudokite ligoninéms pritaikytas pirstines, kad iSvengtumeéte tiesioginio sglyCio su atitinkamu prietaisu.

VALYMO, DZIOVINIMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS

Kad valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedira baty teisinga ir veiksminga, rekomenduojama grieztai laikytis toliau pateikty
nurodymy. PASTABA. ,C-Tech Srl* tiekiamus nesterilius medicinos prietaisus prie§ naudojant pirmg kartg reikia nuvalyti ir sterilizuoti.
Valymas ir sterilizavimas turi bati atliekami pagal toliau pateiktuose skirsniuose nurodytus metodus. Daugkartinio naudojimo prietaisai
prieS naudojant pirmg kartg ir visus kitus kartus (ne daugiau kaip 30 karty), visada turi bati valomi, dezinfekuojami, dZiovinami ir
sterilizuojami toliau aprasSytais budais. Rekomenduojama valymo operacijas atlikti i$ karto po chirurginés procediros, kad bity sumazinta
rizika, jog ant prietaisy iSdzius uzterSimai ir juos bus sunkiau pasalinti.
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ISPEJIMAL « Grieztai laikykités toliau apradyty veiksmy ir atlikite juos nuosekliai, nepraleisdami né i§ veiksmy. « Visais etapais visada
naudokite asmenines apsaugos priemones (pvz., pirstines, kauke, akinius ir kt.). « Plovimo metu prietaisai neturi liestis su Kitais daiktais.
» Dezutése esancius prietaisus reikia isimti i§ dézuciy ir plauti atskirai. Pastargjj j déZute po bet kokio surinkimo vél reikia jdéti tik baigus
visus valymo etapus. « Valymui nenaudokite vieliniy Sepeciy ar plieninés vatos. Prie instrumenty prilipusios ir iSdZidvusios liekanos gali
Sukelti korozijg. « Niekada nenaudokite chloro pagrindu pagaminty dezinfekavimo priemoniy. « Cheminé sterilizacija nerekomenduojama,
nes $i procedira gali pazeisti plastikinj chirurginiy dézuciy pavirsiy ir oksiduoti prietaisus. + Nenaudokite sausosios sterilizacijos, nes dél
aukS$tos temperatdros (apie 180 °C) gali iSsilydyti plastikinés déZutés. < Nesterilizuokite stikliniuose rutuliniuose sterilizatoriuose
(aukStesné nei 300 °C temperatira). « Reguliariai atlikite autoklavo, ultragarsinés vonelés ir automatinio dezinfektoriaus techning
prieZidrg ir patikrinimus, kaip reikalaujama Siy jrenginiy gamintojo naudotojo vadove.

VALYMO ETAPAI- RANKINIS BUDAS

1. PIRMINIS APDOROJIMAS I[3ardykite kiekvieng instrumenty dalj (jei taikoma). Pacius stambiausius neSvarumus nuo instrumenty
pasalinkite bent 2 minutes skalaudami tekanciu vandeniu. Tada nuo instrumenty minkstu Sepetéliu su tekanciu vandeniu maziausiai 2
minutes Salinkite nedidelius kraujo, seiliy, audiniy ar kauly liku€ius. Nenaudokite Sepeciy su metaliniais Sereliais arba plieninés vatos.
Prie instrumenty prilipe liku€iai dZitdami gali sukelti korozijg. Tokia proceddra turi bati atliekama praéjus ne daugiau kaip 2 valandoms
po naudojimo.

2. VALYMAS Iskart po plovimo tekanciu vandeniu (pirminio apdorojimo) iSardytus ir neSvarius instrumentus bent vienai valandai
panardinkite j vonele su ploviklio tirpalu, kad nesukre$éty kraujo liku€iai. Instrumentai turi bati visiSkai panardinti j tirpalg, o vonele reikia
kelis kartus pamai8yti, kad procesas baty lengvesnis. Rekomenduojama naudoti peracto ragsties pagrindu pagaminta tirpalg, pavyzdziui,
2 % koncentracijos SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC. Labai kruop$éiai nuvalykite vidine instrumenty ertmiy puse.

3. DEZINFEKAVIMAS Norédami kruops$ciai iSvalyti instrumentus, jdékite juos j ultragarso aparatg ir palikite panardintus bent 30 minuciy
ir iki valandos. Siekiant iSvengti chirurginiy instrumenty korozijos, skysc€iai turi bati tinkami metaliniams ir plastikiniams instrumentams
dezinfekuoti. Rekomenduojama naudoti peracto ragsties pagrindu pagamintg dezinfekavimo priemone, pavyzdziui, SEKUSEPT™
PULVER CLASSIC, kurios koncentracija yra 4 %. Niekada nenaudokite chloro pagrindu pagaminty dezinfekavimo priemoniy. Talpyklg
ir instrumentus plaukite atskirai. ParuoSimo sterilizacijai garais etapg uzbaikite kruops¢iai ir atidziai nuplaudami steriliu vandeniu, paskui
iSdziovindami, kaip apraSyta tolesniame skirsnyje.

4. DZIOVINIMO ETAPAS. Svarius instrumentus dZiovinkite specialioje kar$to oro dziovykloje 60 °C temperatiiroje 2 valandas.
Rekomenduojama atidziai laikytis dziovyklos gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy. Jsitikinkite, kad instrumentai yra visiSkai sausi, nes
bet kokie gary liku€iai gali sukelti korozinius procesus, kurie laikui bégant gali pazeisti instrumentg.

AUTOMATINIO VALYMO IR DEZINFEKAVIMO BUDAS

Norédami atlikti automatinj valyma, dezinfekavima ir dziovinima, vadovaukités naudojamo plovimo ir dezinfekavimo jrenginio gamintojo
pateiktomis instrukcijomis. ,C-Tech Implant” patvirtino cikla naudodama AT-OS AWD655-10 (DIN 10) modelio plovimo ir dezinfekavimo
jrenginj, kuris yra programuojamas ir turi duomeny vientisumo patikrintg programine jrangg. Procesas aprasytas toliau.

« Jdékite prietaisus ir chirurgines déZutes j mechaniniam plovimui tinkama krep$j, uzdarykite jj ir jdékite j plovimo ir dezinfekavimo jrengin;j.
* Plaunant automatiskai rekomenduojama vengti prietaisy tarpusavio sglyCio. ¢ Jjunkite tinkamg prietaisy plovimo, dezinfekavimo ir
dziovinimo programg. * Jos pradzioje 3 minutes skalaujama demineralizuotu vandeniu. « Valymas turi bati vykdomas 5 minutes 55 °C
temperatiroje, paskui 2 minutes skalaujama 40 °C temperatiroje. « Rekomenduojame naudoti koncentruotg skystg Sarminj ploviklj
,Neodisher MediClean Forte“ (0,5 %) ir Sarminj likuCiy neutralizatoriy ,Neodisher Z* (0,1 %). *+ Galiausiai 2 minutes skalaujama
demineralizuotu vandeniu. ¢ Ciklas tesiamas automatizuotai dezinfekuojant 90 °C temperatiroje 5 min. * Pasibaigus dZiovinimo
programai prietaisus iSimkite i§ plovimo ir dezinfekavimo jrenginio ir pereikite prie sterilizacijos etapo.

STERILIZAVIMO VEIKSMAI 1) PAKAVIMAS PRIES STERILIZAVIMA —Dezinfekuoti, $varis ir sausi instrumentai turi bati tvarkingai
sudéti j chirurgine dézute, kuri turi bati uzklijuota specialiuose sterilizuojamuose vokuose, patvirtintuose pagal 1ISO 11607-1 ir kaip
nurodyta gamintojo pateiktoje instrukcijoje. Arba kiekvieng instrumentg galima jdéti j popierinj vokg (60 g/m2) ir plastikine plévele (PET /
PP). Gamintojo turi bati nurodyta, kad popierinius vokus (60 g/m2) ir plastikine plévele (PET / PP) galima sterilizuoti garais. Popieriniai
vokai ir plastikiné plévelé turi bati uzklijuoti i$ visy keturiy pusiy. ,C-Tech” rekomenduoja naudoti tg patj sandarinimo masinos model; ir
tuos pacius sandarinimo parametrus, kurie buvo naudojami patvirtinimo etape: LUX SEAL M9025/4 sandarinimo masina; sandarinimo
trukmé 5 sekundés; sandarinimo temperatira: 150 °C. 2) STERILIZAVIMAS Kad chirurginé dézuté bity naudojama ilgai, sterilizacija turi
biti atliekama autoklave su garais 121 °C temperatiroje ne trumpiau kaip 15 minuciy. Po sterilizacijos palikite i§dziati 20 minudiy.
Rekomenduojama patikrinti autoklava, kai jis yra visiSkai ir i$ dalies pripildytas, pagal ISO 17665-1 standartg. DéZute arba atskirai
supakuotus prietaisus laikykite sausoje aplinkoje ir atitinkamame voke ne ilgiau kaip 6 ménesius nuo sterilizacijos datos. ,C-Tech Implant®
rekomenduoja naudoti autoklavo modelj, lygiavertj tam, kuris buvo naudojamas patvirtinimo etape: SERENA 18 modelis (gamintojas:
.Reverberi Srl*).

INFORMACIJA KLIENTAMS Joks asmuo néra jgaliotas teikti informacijg, kuri skiriasi nuo Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos.
Daugiau informacijos ir techniniy dokumenty rasite misy svetainéje adresu www.c-tech-implant.com.

Jei dél misy medicinos prietaisy naudojimo jvyksta rimty ar jtariamy incidenty, apie juos reikia nedelsiant pranesti jmonei ir Salies
kompetentingai institucijai.

TIESIOGINE NUORODA | INFORMACINE MEDZIAGA: www.c-tech-implant.com

Jei dél misy medicinos prietaisy naudojimo jvyksta rimty ar jtariamy incidenty, apie juos reikia nedelsiant
pranesti bendrovei ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

»Si_naudojimo_instrukcija_buvo _i$versta ir pateikta $ioje_nuorodoje: www.c-tech-implant.com. Taip pat galite
nuskaityti $j QR koda*.

Jei dél force majeure aplinkybiy staiga sutrikty bendrovés interneto svetainés veikimas, nuskaitykite QR kodg, kad gautuméte naujausig
turimg versijg. Arba paprasykite pageidaujamos naudojimo instrukcijos revizijos Siuo el. pasto adresu: quality@c-tech-implant.com.
Atsakysime Jums kaip jmanoma grei€iau. Popierine naudojimo instrukcijos versijg jasy kalba, kuri yra viena i$ prieinamy, galite bet kada
paprasyti ,C-Tech Implant” el. pasto adresu quality@c-tech-implant.com ir ji bus iSsiysta Jums nedelsiant, darbo valandomis ir (arba) ne
véliau kaip per 7 darbo dienas. Arba jos galite paprasyti uzsakymo metu ir mes jg iSsiysime tuo paciu metu, tadiau ne pakuotéje. Uz Sig
paslauga papildomai mokéti nereikés.

SIMBOLIAI MEDICINOS PRIETAISY ETIKETESE

1 lentelé. Etiketése esanciy simboliy apibréztis

Simbolis ‘Apraéymas
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Medicinos prietaiso Zenklinimas CE Zenklu (jei taikoma):
po Sio simbolio turi bati nurodytas notifikuotosios jstaigos identifikacinis numeris.

c €1936

Medicinos prietaiso Zenklinimas CE Zenklu
dalyvaujant notifikuotajai jstaigai ,TUV Rheinland*

Jrenginio kodas

Partijos numeris

Gamintojas

Pagaminimo data

Nesterilus prietaisas

Vienkartinis prietaisas

|spejimas

AtidZiai perskaitykite pakuotés lapelj arba susipaZinkite su elektronine naudojim
instrukcija €ia: www.c-tech-implant.com
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Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
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N
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Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

-
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Laikyti sausoje vietoje

Medicinos prietaisas

Hl

Unikalusis jrenginio identifikatorius
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TANDARTSBOREN EN ONDERDELEN VOOR TANDARTSBOREN

PRODUCTIDENTIFICATIE EN BEOOGD GEBRUIK

Tandartsboren en de bijbehorende onderdelen zijn medische hulpmiddelen en zijn gemaakt voor exclusief gebruik in de mondholte bij
patiénten met volledig of gedeeltelijk edentulisme (tandeloosheid). Deze hulpmiddelen worden gebruikt bij het prepareren van
tandheelkundige implantaten in de mondholte.

Tandartsboren en onderdelen voor tandartsboren zijn medische hulpmiddelen die uitsluitend zijn bedoeld voor gebruik met de
tandheelkundige implantaten van C-Tech Implant. Als u niet-originele onderdelen gebruikt, is C-Tech Implant Srl niet verantwoordelijk
voor het goede resultaat van de chirurgische ingreep.

Het klinische voordeel van het gebruik van deze hulpmiddelen is gerelateerd aan dat van de tandheelkundige implantaten en resulteert
in een esthetische en functionele verbetering voor de klinische situatie van de patiént (edentulisme), wat resulteert in een verbeterde
levenskwaliteit van de patiént.

IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: De fabrikant van tandartsboren en onderdelen voor tandartsboren is:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, e-mail: info@c-tech-implant.com, website: www.c-
tech-implant.com

AANBOD EN MODELLEN

Tandartsboren en onderdelen voor tandartsboren worden geleverd in verzegelde polypropyleen zakjes in niet-steriele omstandigheden.
Elk zakje wordt geleverd met een label waarop de referentie van het medische hulpmiddel, het batchnummer en de UDI-code staan
vermeld. Elk medisch hulpmiddel wordt ook geleverd met de gebruiksaanwijzing. De hulpmiddelen kunnen ook worden geleverd in dozen
waarin de hulpmiddelen tijdens de chirurgische ingreep kunnen worden opgeborgen.

Voor meer informatie over de hulpmiddelmodellen en beschikbaarheid van elke implantaatlijn (EL, CP, ND, BL,GL,SD en MB), raadpleegt u de
productcatalogus van elke lijn in dit onderdeel van de website www.c-tech-implant.com of scant u de QR-code aan het einde van deze IFU.
Raadpleeg voor het eerste gebruik en de opwerkingsprocedures de instructies in paragraaf “INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE".

WAARSCHUWINGEN: C-Tech Implant wijst alle aansprakelijkheid af voor schade die bij de patiént wordt veroorzaakt door onjuist
gebruik of gebruik dat afwijkt van wat in dit instructieblad wordt vermeld of bij gebruik door ongekwalificeerd en/of ongetraind personeel.
Volgens de wet is het gebruik van medische hulpmiddelen alleen en uitsluitend toegestaan aan gekwalificeerde chirurgen en tandartsen.
Het is ten strengste verboden om het door anderen te laten gebruiken. * C-Tech Implant is niet verantwoordelijk voor het gebruik van
niet-gemarkeerde medische hulpmiddelen die niet door de fabrikant zijn geleverd. *Raadpleeg voor de chirurgische procedure van elke
implantaatlijn_het betreffende chirurgische protocol met de identificatie van de juiste instrumenten die moeten worden gebruikt. *De
medische hulpmiddelen van C-Tech Implant zijn voorzien van informatieve materialen (IFU en catalogi) en het bedrijf verzorgt trainingen
over de hele wereld om alle benodigde informatie te verstrekken over het gebruik van de medische hulpmiddelen. Het wordt daarom
sterk aanbevolen om deel te nemen aan een specialisatiecursus. *Het toepassen van onjuiste technieken kan leiden tot schade aan de
patiént, falen van het implantaat, botverlies en postoperatieve complicaties.*Gebruik wegwerpinstrumenten niet opnieuw en steriliseer
ze niet opnieuw. * Elk hulpmiddel kan maximaal 30 keer opnieuw worden gebruikt. Als u de chirurgische instrumenten gebruikt en
hergebruikt, zonder vooraf deze bijsluiter of de hieronder vermelde catalogi zorgvuldig en grondig te hebben gelezen, worden de
functionele prestaties en de veiligheid van de door de fabrikant geleverde hulpmiddelen aangetast. Hierdoor wordt de patiént blootgesteld
aan het risico dat het product defect raakt en/of aan ernstige besmettingsrisico's.* Gebruik geen hulpmiddel dat in een gemanipuleerde
verpakking wordt geleverd. *Gebruik dit product niet bij zwangere vrouwen vanwege de mogelijke effecten van anesthesie. ¢ Gebruik de
hulpmiddelen bij volwassenen of mensen die meerderjarig ziin. * Het hulpmiddel is niet beoordeeld bij pediatrische/adolescente pati€nten
en wordt niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Er wordt geen routinematige behandeling aanbevolen totdat het einde van de
juveniele groei van het maxillaire/mandibulaire bot correct is gedocumenteerd.
OPSLAG EN GEBRUIK: Bewaar op een koele, droge plaats op kamertemperatuur en uit de buurt van warmte, zonlicht en water.
Hulpmiddelen die de opwerkingsfase hebben ondergaan volgens de aanwijzingen in paragraaf ( INSTRUCTIES VOOR REINIGING,
DROGEN EN STERILISATIE) mogen na 6 maanden na de sterilisatie niet meer worden gebruikt. Gebruik geen hulpmiddelen uit
geopende of beschadigde verpakkingen of zakjes die niet langer steriel zijn.
Raadpleeg voor wegwerphulpmiddelen de details in de paragraaf “Gebruiksinstructies”. C-Tech Implant is niet aansprakelijk voor het
hergebruik van deze hulpmiddelen bij meerdere patiénten.
GEBRUIKSINSTRUCTIES:
OPGELET: 1) Alle hulpmiddelen waarop deze gebruiksaanwijzing betrekking heeft, worden geleverd als niet-steriele hulpmiddelen. Ze
moeten voor en na elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de procedures aangegeven in paragraaf
“INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE". De hulpmiddelen kunnen tot 30 keer hergebruikt worden.
2) De snelheid die de tandarts kiest bij het prepareren van het implantaatbed is afhankelijk van de gekozen preparatietechniek. Doordat
er een breed scala beschikbaar is, kan de tandarts de meest geschikte techniek kiezen en toch binnen de waarden blijven die niet leiden
tot schade aan het botweefsel. Als u meer informatie over de chirurgische procedure wilt, kunt u de cursussen bijwonen die door het
bedrijf worden georganiseerd en het materiaal lezen dat beschikbaar is op de website.
TANDARTSBOREN
A) LOCATOR DRILL- Beschrijving: Ze worden gebruikt om een incisie in het corticale bot te maken zodat het volgende hulpmiddel
gemakkelijker kan worden gebruikt. Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking.
Het hulpmiddel is herbruikbaar.
Toerental: 100-750 OMW/MIN
B) COUNTERBORE-Beschrijving: Ze worden gebruikt om de druk rond het corticale bot te verminderen, zodat de schouder van het
tandheelkundig implantaat gemakkelijker kan worden geplaatst. Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal, geleverd in
een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 200-600 OMW/MIN
C) PREPARENDE BOREN- Beschrijving: Ze worden gebruikt om het gat van het implantaat de gewenste diameter en lengte te geven.
Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal en titanium graad 5 en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het
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hulpmiddel is herbruikbaar. Een tandartsboor van de SD- en MB-lijn wordt verkocht als wegwerpmodel. Toerental:100-750 omw/min
(traditionele chirurgie); 400-800 omw/min (SD-boren en geleide chirurgie)

D) WEEFSELPONS- Beschrijving: Het wordt gebruikt om een deel van het zachte weefsel te verwijderen op de plek waar het
implantaat moet komen. Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het
hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 100-800 OMW/MIN

E) BONE PROFILER (VOOR GELEIDE CHIRURGIE)- Beschrijving: Het wordt gebruikt om de onregelmatigheden van het crestale
bot af te vlakken
Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar.

Toerental: 150-400 OMW/MIN

F) BONE PROFILER (TRADITIONELE CHIRURGIE)- Beschrijving: Het wordt gebruikt om bot rond het coronale gebied van het
implantaat te verwijderen, zodat de Multi Unit abutments goed kunnen worden geplaatst. Materiaal en verpakking: Gemaakt van
roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 150-400 OMW/MIN

G) BOREN VOOR PINNEN- Beschrijving: Het wordt gebruikt om een gat te maken voor de laterale pinnen. Materiaal en verpakking:
Gemaakt van roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 150-800 OMW/MIN

H) BOTVERGROTER- Beschrijving: Het wordt gebruikt om het bot in de implantatielocatie te verdichten. Materiaal en verpakking:
Gemaakt van titanium graad 5 en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 15-40
OMW/MIN

I) BONE TAPS- Beschrijving: Wordt gebruikt om het bot in de implantatielocatie te hechten. Materiaal en verpakking: Gemaakt van
roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar. Toerental: 15-30 OMW/MIN

ONDERDELEN VOOR TANDARTSBOREN

A) METALEN DIEPTESTOP- Beschrijving: Omdat het verbonden is met de boren, kan het implantaat op de gewenste lengte worden
geperforeerd. Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het
hulpmiddel is herbruikbaar.

B) VERLENGER- Beschrijving: omdat deze is verbonden met het chirurgisch hulpmiddel, kan de lengte van de hulpmiddelen worden
verlengd zodat ze eenvoudiger kunnen worden gebruikt in specifiecke smalle gebieden. Materiaal en verpakking: Gemaakt van
roestvrij staal, geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar.

C) PARALLEL PINNEN: Beschrijving: Wordt gebruikt om te controleren of de locaties van de implantaten parallel zijn geboord.
Materiaal en verpakking: Gemaakt van roestvrij staal en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is
herbruikbaar.

D) DIEPTEMETER- Beschrijving: wordt gebruikt om de diepte van de geboorde implantatielocatie te controleren. Materiaal en
verpakking: Gemaakt van roestvrij staal en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar.

E) LATERALE PIN- Beschrijving: wordt gebruikt om de chirurgische geleider op zijn plaats te houden. Materiaal en verpakking:
Gemaakt van roestvrij staal en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar.

F) ALL ON FOUR GUIDE ARCH- Beschrijving: worden gebruikt als referentie voor de angulatie van het multi-unit abutment (17° en
30°) tijdens de boorfase van de implantatielocatie. Materiaal en verpakking: Gemaakt van titanium graad 1 en 5 en wordt
geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is herbruikbaar.

G) PIN FOR BONE PROFILER: Beschrijving: wordt gebruikt om het inbrengen van de bone profiler in het bot te geleiden voor het
boren. Materiaal en verpakking: Gemaakt van titanium en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking. Het hulpmiddel is
herbruikbaar.

H) DOOS -Beschrijving: U kunt in de doos de medische hulpmiddelen verzamelen en organiseren. Materiaal en levering: Gemaakt

van polymeer materiaal en aluminium en wordt geleverd in een niet-steriele verpakking die door de gebruiker wordt gesteriliseerd.
De hulpmiddelen zijn herbruikbaar. Zie het hoofdstuk "INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE" voor
de reinigings- en sterilisatieprocedure véor gebruik.

CONTRA-INDICATIES: De contra-indicaties zijn strikt gerelateerd aan de contra-indicaties van het tandimplantaatsysteem. Algemeen:
Niet meewerkende patiént. Intraorale contra-indicaties zoals: Anatomische belemmeringen, onvoldoende botweefsel of slechte
botkwaliteit. Gerelateerd: Chemotherapie, lichte nierstoornissen, lichte leverstoornissen, endocriene stoornissen, psychologische
stoornissen of psychose, onvoldoende begrip en motivatie, AIDS, seropositieve gevallen, langdurig gebruik van corticosteroiden,
calcium-fosforstofwisselingsstoornissen, erytropoétische stoornissen.

Aanvullende contra-indicaties zijn bekende allergieén voor titanium graad 1 en 5 en roestvrij staal.

PATIENTENSELECTIE: De patiéntenselectiefase wordt uitgevoerd tijdens het eerste onderzoek van de patiént naar de geschiktheid
van tandheelkundige implantaten.

De medische hulpmiddelen die in deze bijsluiter worden behandeld, moeten worden gebruikt bij patiénten bij wie totaal en/of gedeeltelijk
mandibulair en/of maxillair edentulisme is vastgesteld. Het hulpmiddel is niet beoordeeld bij pediatrische/adolescente patiénten en wordt
niet aanbevolen voor gebruik bij kinderen. Er wordt geen routinematige behandeling aanbevolen totdat het einde van de juveniele groei
van het maxillaire/mandibulaire bot correct is gedocumenteerd. Etniciteit heeft geen invioed op het gebruik van deze medische
hulpmiddelen.

Alle grondstoffen worden in de medische wereld op grote schaal gebruikt en zijn biocompatibel, allergieén zijn zeldzaam maar mogelijk.
Het wordt aangeraden om van tevoren met patiénten te overleggen of ze geen allergieén van dit type hebben. De fabrikant verstrekt op
verzoek de technische informatiebladen van de materialen zodat deze nader onderzocht kunnen worden.

PREOPERATIEVE PLANNING EN BEHANDELING: De geschiktheid van een patiént met volledig of gedeeltelijk edentulisme voor
implantaatchirurgie wordt afgeleid uit een grondige analyse van de patiént en diens klinische voorgeschiedenis. Deze analyse wordt
uitgevoerd door de chirurg en de tandtechnicus op grond van de vaardigheden die zij tijdens hun studie en ervaring hebben opgedaan.
Zodra de geschiktheid van de patiént voor tandheelkundige implantologie is bepaald, moeten de chirurg en de tandtechnicus de
chirurgische en prothetische planning uitvoeren op basis van de gekozen benadering.

POSTOPERATIEF HERSTEL: De patiént moet worden geinformeerd over het postoperatieve herstel na de operatie.
BIJWERKINGEN: Na een chirurgische ingreep aan een tandheelkundig implantaat treden vooral de bijwerkingen pijn, zwelling,
spraakproblemen en tandvleesontsteking op. Andere ongewenste effecten kunnen het gevolg zijn van reeds bestaande aandoeningen.
In het geval van reeds bestaande pathologieén dient de tandarts de patiént te informeren over mogelijke algemene en bepaalde
ongewenste bijwerkingen. Tandartsen doen tijdens hun opleiding kennis op en leren bepaalde ongewenste bijwerkingen te herkennen.
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De risico's van implantaatchirurgie omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van de labiale of linguale plaat, botfracturen,
implantaatfracturen, bovenbouwfracturen, esthetische problemen, onbedoelde perforatie van bot en/of weke delen (inferieur alveolair
kanaal, sinus maxillaris, linguale slagader, groter palatinaal foramen), zenuwletsels, aantasting van de natuurlijke dentitie, falen of
onvoldoende osseo-integratie, verlies van bot of volume van weke delen door gelijktijdige gebeurtenissen (lokale infectie, peri-implantitis).
De hierboven beschreven risico's kunnen toenemen door pathofysiologische problemen die al bij de patiént zijn vastgesteld.
VERWIJDERING: Als u medische hulpmiddelen moet verwijderen, vooral als deze zijn besmet met bloed of vloeistoffen, moet u de
daarvoor bestemde afvalcontainers in het ziekenhuis gebruiken. Gebruik medische handschoenen om direct contact met het hulpmiddel
in kwestie te vermijden.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DROGEN EN STERILISATIE

Het wordt aanbevolen om de onderstaande instructies strikt op te volgen zodat de reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedure correct
en effectief verloopt. OPGELET: De medische hulpmiddelen die worden geleverd door C-Tech Srl als “niet-steriel”, moeten voor het
eerste gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. De reiniging en sterilisatie moeten worden uitgevoerd volgens de methoden die in de
onderstaande paragrafen worden aangegeven. Herbruikbare hulpmiddelen moeten vé6r het eerste gebruik en voor alle daaropvolgende
toepassingen (max. 30 keer) altijid worden onderworpen aan alle hieronder beschreven reinigings-, desinfectie-, droog- en
sterilisatiestappen. Het wordt aanbevolen om de reinigingswerkzaamheden uit te voeren zodra de chirurgische ingreep is voltooid. Zo
wordt het risico geminimaliseerd dat er verontreinigingen op de hulpmiddelen opdrogen, waardoor ze moeilijker te verwijderen zijn.

WAARSCHUWINGEN - Volg de hieronder beschreven stappen strikt op en voer ze achtereenvolgens uit, zonder een stap over te slaan.
» Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen bij elke stap (zoals handschoenen, masker, veiligheidsbril, enz.). « De hulpmiddelen mogen
tiidens het wassen niet in contact komen met andere voorwerpen. « Hulpmiddelen die in dozen zitten, moeten eruit worden gehaald en
apart worden gewassen. Deze moet, na eventuele hermontage, na het voltooien van alle reinigingsfasen weer in de doos worden
geplaatst. = Gebruik geen staalborstels of staalwol voor het reinigen. Achtergebleven resten die zich aan instrumenten hechten en
opdrogen, kunnen corrosie veroorzaken * Gebruik nooit ontsmettingsmiddelen op chloorbasis. « Het wordt niet aanbevolen om chemisch
te steriliseren, omdat deze procedure het plastic opperviak van de operatiedozen kan beschadigen en de hulpmiddelen kan oxideren. «
Gebruik geen droge sterilisatie omdat de hoge temperatuur (ongeveer 180°C) ertoe kan leiden dat de plastic doosje s smelten. « Steriliseer
niet in glazen kogelsterilisatoren (temperatuur boven 300 °C). « Voer regelmatig onderhoud en controles uit aan de autoclaaf, het
ultrasoon bad en de geautomatiseerde desinfector, zoals voorgeschreven in de gebruikershandleiding van de fabrikant van deze
machines.

STAPPEN VOOR HET REINIGEN- HANDMATIGE OPTIE

1. VOORBEREIDING: Demonteer elk onderdeel van de meervoudige instrumenten (indien van toepassing). Spoel de instrumenten
gedurende minstens 2 minuten af met stromend water om de grofste onzuiverheden te verwijderen. Plaats de instrumenten vervolgens
gedurende minstens 2 minuten onder stromend water en gebruik een zachte borstel om kleine restjes bloed, speeksel, weefsel of bot
van de instrumenten te verwijderen. Gebruik geen borstels met borstelharen van metaal of staalwol. De achtergebleven resten die zich
aan de instrumenten hechten, kunnen corrosie veroorzaken wanneer ze opdrogen. Deze handeling moet uiterlijk 2 uur na gebruik worden
uitgevoerd.

2. REINIGING: Na het spoelen met stromend water (voorbehandeling) dompelt u gedemonteerde en vuile instrumenten onmiddellijk
gedurende minstens een uur onder in een bak met een reinigingsoplossing. Zo wordt voorkomen dat bloedresten gaan stollen. De
instrumenten moeten volledig ondergedompeld worden in de oplossing en het bakje moet meerdere keren worden geroerd om het proces
te vergemakkelijken. Het wordt aanbevolen om een oplossing op basis van perazijnzuur te gebruiken, zoals “SEKUSEPTTM PULVER
CLASSIC” met een concentratie van 2%. Reinig vooral de binnenkant van de holtes van de instrumenten grondig.

3. ONTSMETTING: Voor een grondige reiniging plaatst u de instrumenten in het ultrasoonapparaat en dompelt u ze minstens 30 minuten
en maximaal een uur onder. Om te voorkomen dat chirurgische instrumenten corroderen, moeten zulke vloeistoffen geschikt zijn voor
het desinfecteren van metalen en plastic instrumenten. Het wordt aanbevolen om een ontsmettingsmiddel op basis van perazijnzuur te
gebruiken, zoals “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” met een concentratie van 4%. Gebruik nooit ontsmettingsmiddelen op chloorbasis.
Was de container en instrumenten afzonderlijk. Voltooi de voorbereidende stap van de stoomsterilisatie met een grondige en zorgvuldige
spoeling met steriel water en droog vervolgens zoals beschreven in de onderstaande paragraaf.

4. DROOGSTAP: Droog de schone instrumenten gedurende 2 uur in een speciale heteluchtoven op 60 °C. Het wordt aanbevolen om de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de oven nauwkeurig op te volgen. Zorg ervoor dat de instrumenten volledig droog zijn, aangezien
stoomresten corrosieve processen kunnen starten die het instrument na verloop van tijd beschadigen.

OPTIE VOOR GEAUTOMATISEERDE REINIGING EN DESINFECTIE

Volg de instructies van de fabrikant van de gebruikte reinigings- en desinfectiemachine om automatische reiniging, desinfectie en droging
uit te voeren. C-Tech Implant heeft de cyclus gevalideerd met een endoscopendesinfector model AT-OS AWD655-10 (DIN 10). Deze is
programmeerbaar en uitgerust met SW die gevalideerd is voor gegevensintegriteit. Het proces wordt hieronder beschreven.

*Plaats de hulpmiddelen en eventuele operatiedozen in de juiste mand die geschikt is voor mechanisch wassen, sluit de mand en laad
deze in de endoscopendesinfector. *Het wordt aanbevolen om te voorkomen dat de hulpmiddelen tijdens het elektrisch wassen met
elkaar in contact komen. +Start het juiste was-, desinfectie- en droogprogramma voor de hulpmiddelen. *Er moet gedurende 3 minuten
worden voorgespoeld met gedemineraliseerd water. *De reiniging moet gedurende 5 minuten bij een temperatuur van 55°C worden
uitgevoerd, gevolgd door 2 minuten spoelen bij een temperatuur van 40°C. *Wij raden aan om het geconcentreerde vloeibare alkalische
reinigingsmiddel Neodisher MediClean Forte (0,5%) en de alkalische restneutralisator Neodisher Z (0,1%) te gebruiken. *Voer een laatste
spoeling van 2 minuten uit met gedemineraliseerd water. *De cyclus wordt voortgezet met geautomatiseerde desinfectie bij 90°C
gedurende 5 min. *Haal de hulomiddelen aan het einde van het droogprogramma uit de endoscopendesinfector en ga verder met de
sterilisatiefase.

STERILISATIESTAPPEN 1) VERPAKKEN VOOR STERILISATIE -De gedesinfecteerde, schone en droge instrumenten moeten netjes
worden gerangschikt in de chirurgische doos, die moet worden verzegeld in speciale steriliseerbare enveloppen die zijn gevalideerd
volgens ISO 11607-1 en volgens de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. De hulpmiddelen kunnen ook in papieren
enveloppen (60 g/m2) en plastic folie (PET/PP) worden geplaatst. De fabrikant moet vermelden dat de papieren enveloppen (60 g/m2)
en plastic folie (PET/PP) met stoom gesteriliseerd kunnen worden. De papieren enveloppen en plastic folie moeten aan alle vier de zijden
worden verzegeld. C-Tech raadt aan hetzelfde model sealmachine en dezelfde sealparameters te gebruiken als tijdens de validatiefase:
LUX SEAL M9025/4 sealmachine; sealtijd van 5 seconden; sealtemperatuur: 150 °C. 2) STERILISATIE Om de levensduur van de
chirurgische doos zo lang mogelijk te maken, moet de sterilisatie worden uitgevoerd in een autoclaaf met stoom bij een temperatuur van
121 °C gedurende minstens 15 minuten. Laat het na de sterilisatie 20 minuten lang drogen. Het wordt aanbevolen om uw autoclaaf te
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valideren met een volledige en slechtst denkbare belasting in overeenstemming met de norm ISO 17665-1. De doos of de afzonderlijk
verpakte hulpmiddelen moeten in een droge omgeving en in de betreffende enveloppe worden bewaard tot maximaal 6 maanden na de
sterilisatiedatum. C-Tech Implant adviseert een autoclaafmodel te gebruiken dat gelijkwaardig is aan het model dat tijdens de
validatiefase is gebruikt: model "SERENA 18" (Fabrikant: Reverberi Srl).

INFORMATIE VOOR KLANTEN: Niemand is bevoegd om informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie op dit instructieblad.
Voor meer informatie en technische documentatie raadpleegt u onze website op www.c-tech-implant.com

Indien er ernstige of vermoedelijke incidenten optreden als gevolg van het gebruik van onze medische hulpmiddelen, moeten deze
onmiddellijk worden gemeld aan het bedrijf en aan de nationale bevoegde autoriteit.

DIRECTE LINK NAAR INFORMATIEMATERIAAL: www.c-tech-implant.com

Indien er ernstige of vermoedelijke incidenten optreden als gevolg van het gebruik van onze medische
hulpmiddelen, moeten deze onmiddellijk worden gemeld aan het bedrijf en aan de nationale bevoegde autoriteit.
"Deze gebruiksaanwijzing is vertaald en beschikbaar via de volgende link: www.c-tech-implant.com. U kunt ook [u]
de volgende QR-code scannen”.
Als de website van het bedrijf door overmacht plotseling niet meer werkt, kunt u de QR-code scannen om de laatste beschikbare revisie
te bekijken. U kunt ook de revisie van de gewenste IFU aanvragen via het volgende e-mailadres quality@c-tech-implant.com. Het
antwoord wordt zo snel mogelijk verstuurd. U kunt de beschikbare papieren versie van de IFU in uw taal altijd opvragen bij C-Tech
Implant via het e-mailadres quality@c-tech-implant.com en deze zal direct worden verzonden, in overeenstemming met de werktijden
en/of binnen een periode van maximaal 7 werkdagen. U kunt het ook tijdens de bestelling aanvragen en tegelijkertijd laten verzenden,
maar dan wordt het niet in de verpakking geleverd. Aan deze service zijn geen extra kosten verbonden.
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SYMBOLEN OP DE ETIKETTEN VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN
Tabel 1: Definitie van de symbolen op de etiketten.

Symbool Beschrijving
CE-markering van een medisch hulpmiddel Indien van toepassing:
c € dit symbool wordt gevolgd door het identificatienummer van de

PR P R Y R L P

CE-markering van een medisch hulpmiddel )
c € 1936 |met tussenkomst van de aangemelde instantie TUV Rheinland

Code van het hulpmiddel

Partijnummer

Fabrikant

Productiedatum

Niet-steriel hulpmiddel

Wegwerphulpmiddel

Waarschuwing

Lees de bijsluiter zorgvuldig of raadpleeg hier de elektronische IFU :
www.c-tech-implant.com

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Uit de buurt van direct zonlicht houden
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‘o

Bewaar het op een droge plek
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H

Medisch hulpmiddel

c
=

Uniek hulpmiddel-ID
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WIERTLA DENTYSTYCZNE | KOMPONENTY DO WIERTEL DENTYSTYCZNYCH

IDENTYFIKACJA | PRZEZNACZENIE PRODUKTU

Wiertta dentystyczne i komponenty do nich to wyroby medyczne przeznaczone do uzywania wytgcznie w potgczeniu z implantami
zebowymi C-Tech. Majg one rozne zastosowania, ktdre zostang szczegdtowo omoéwione w kolejnych akapitach. Korzystanie z
komponentdéw innych niz oryginalne ogranicza odpowiedzialno$¢ firmy C-Tech Implant Srl w odniesieniu do dobrych rezultatow
zabiegdw chirurgicznych.

Korzys$¢ kliniczna wynikajgca ze stosowania tych wyrobéw jest zwigzana z jednym z implantéw stomatologicznych i polega na
poprawie estetyki i funkcjonalnosci w stosunku do stanu klinicznego pacjenta (bezzebie), skutkujgc poprawa jakosci zycia pacjenta.
IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: Producentem wiertet dentystycznych i akcesoriow do nich jest firma:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bolonia, Tel. +39 051.6661817, adres e-mail: info@c-tech-implant.com, witryna
internetowa: www.c-tech-implant.com

DOSTAWA | MODELE

Wiertta dentystyczne i komponenty do nich sg dostarczane w szczelnie zamknietych woreczkach polipropylenowych w warunkach
niesterylnych. Kazdy woreczek jest dostarczany z etykietg zawierajgcg numer referencyjny wyrobu medycznego, numer partii oraz kod
UDI. Kazdy wyréb medyczny jest rowniez dostarczany z instrukcjg obstugi. Wyroby moga byc¢ rowniez dostarczane w pudetkach, ktére
stuzg jako organizery wyrobéw podczas zabiegdw chirurgicznych.

Dodatkowe informacje na temat modeli wyrobéw oraz dostepnosci kazdej linii implantéw (EL, CP, ND, BL,GL,SD i MB) zawiera katalog
produktow dla kazdej linii, znajdujgcy sie w tej sekcji witryny internetowej www.c-tech-implant.com. Mozna tez uzyskac¢ do nich dostep,
skanujgc kod QR na koncu niniejszej instrukcji.

Informacje na temat pierwszego uzycia i procedur dekontaminacji znajduja sie w instrukcjach w akapicie ,INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”.

OSTRZEZENIA: Firma C-Tech Implant nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za szkody poniesione przez pacjenta w_wyniku
niepoprawnego korzystania z wyrobu, uzycia go w sposob inny niz opisano w instrukcji lub korzystania z niego przez
niewykwalifikowany i/lub nieprzeszkolony personel. Zgodnie z prawem tylko i wytgcznie wykwalifikowani chirurdzy i denty$ci moga
korzysta¢ z wyrobédw medycznych. Uzywanie ich przez inne osoby jest surowo zabronione. * Firma C-Tech Implant nie ponosi
odpowiedzialnosci za korzystanie z nieoznaczonych wyrobédw medycznych niedostarczonych przez producenta. °Aby uzyskaé
informacije na temat procedur chirurgicznych dla kazdej linii implantéw, nalezy zapozna¢ sie z konkretnym protokotem chirurgicznym, w
ktérym znajduje sie lista wtasciwych narzedzi do uzycia. *Do wyrobdw medycznych firmy C-Tech Implant dotgczane sg materiaty
informacyjne (instrukcie obstugi i katalogi), a firma organizuje kursy szkoleniowe w réznych miejscach na calym $wiecie, aby
przekazywaé niezbedne informacje dotyczace korzystania z oferowanych przez nig wyrobéw medycznych. Z tego wzgledu
uczestnictwo w kursie specjalizacyjnym jest stanowczo zalecane. *Korzystanie z nieodpowiednich technik moze powodowac obrazenia
ciata pacjenta, niepowodzenie zastosowania implantu, utrate kosci oraz powikfania pooperacyjne. *Nie nalezy ponownie wykorzystywac
ani_ponownie_sterylizowa¢ wyrobéw jednorazowego uzytku. ¢ Wyrdb nadaje sie do wielokrotnego uzytku maksymalnie 30 razy.
Wykorzystanie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez uprzedniego doktadnego i szczegdtoweqo zapoznania sie z
ulotkg dotgczong do opakowania lub katalogami wskazanymi ponizej bedzie miato wptyw na dziatanie i bezpieczenstwo wyrobdéw
dostarczonych przez producenta, narazajgc pacjenta na ryzyko niepowodzenia zastosowania wyrobu i/lub powazne ryzyko
zanieczyszczenia.® Nie oceniono stosowania tego wyrobu u pacjentéw pediatrycznych/nastoletnich. W zwigzku z tym nie zaleca sie
korzystania z niego u dzieci. Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia rutynowego, dopoki zakonczenie procesu wzrostu mtodzienczego
nie zostanie odpowiednio udokumentowane.
PRZECHOWYWANIE | UZYWANIE: Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu, w temperaturze pokojowej, z dala od zrédet ciepta,
promieni stonecznych i wody. Wyroby, ktére przeszty faze dekontaminacji zgodnie z informacjami zawartymi w akapicie (INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI), nie mogg by¢ uzywane po uptywie 6 miesiecy od czasu sterylizacji. Nie uzywac
wyrobéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan lub woreczkéw, w przypadku ktérych nie mozna juz mie¢ pewnosci co do ich
sterylnosci.
Szczegdtowe informacje na temat wyrobdw jednokrotnego uzytku znajdujg sie w akapicie ,wskazania do stosowania”. Firma C-Tech
Implant nie ponosi odpowiedzialnosci za ponowne uzywanie tych wyrobow u wielu pacjentéw.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
UWAGA: 1) Wszystkie wyroby wymienione w niniejszej instrukcji sg dostarczane w stanie niesterylnym. Przed uzyciem i po kazdym
uzyciu nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ zgodnie z procedurami przedstawionymi w akapicie ,INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI”. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku maksymalnie 30 razy.
2) Predko$¢ wybrana przez dentyste podczas przygotowywania miejsca wstawienia implantu zalezy od wybranej techniki
przygotowania. Szeroka gama opcji do wyboru umozliwia dentyScie wybér najbardziej odpowiedniej techniki przy jednoczesnym
zachowaniu wartosci, ktére nie bedag prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki kostnej. Dodatkowe informacje na temat zabiegu chirurgicznego
mozna uzyskac, biorgc udziat w kursach organizowanych przez firme oraz zapoznajac si¢ z materiatami dostepnymi w witrynie
internetowe;j.
WIERTLA DENTYSTYCZNE
A) WIERTLO LOKALIZUJACE - opis: Te wiertta sg uzywane do tworzenia naciecia w istocie zbitej w celu utatwienia pracy
kolejnego narzedzia. Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to
wyrob wielokrotnego uzytku.
LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 100-750 RPM
B) POGLEBIACZ - opis: Stuzy do zmniejszania cisnienia wokét istotny zbitej, aby utatwi¢ dopasowanie kotnierza implantu
zebowego. Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb
wielokrotnego uzytku. LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 200-600 RPM
C) WIERTLA PRZYGOTOWUJACE - opis: Stuzg do tworzenia otworu implantu o okreslonej Srednicy i diugosci. Materiat i
opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej i tytanu 5. stopnia; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb
wielokrotnego uzytku. Jedno wiertto dentystyczne z linii SD i MB jest sprzedawane jako wyréb jednokrotnego uzytku. LICZBA
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OBROTOW NA MINUTE:100-750 RPM (chirurgia tradycyjna); 400-800 RPM (wiertta SD i chirurgia
prowadzona)

D) NARZEDZIE DO WYCINANIA TKANKI - opis: Stuzy do usuwania czesci tkanki miekkiej odpowiednio do planowanego
umiejscowienia implantu. Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym.
Jest to wyréb wielokrotnego uzytku. LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 100-800 RPM

E) NARZEDZIE DO PROFILOWANIA KOSCI (DO CHIRURGII PROWADZONEJ) —opis: Stuzy do wyréwnywania nieregularnych
ksztattow kosci grzebienia zebodotowego
Material i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego
uzytku. LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 150-400 RPM

F) NARZEDZIE DO PROFILOWANIA KOSCI (DO CHIRURGII TRADYCYJNEJ) — opis: Stuzy do usuwania ko$ci wokét koronowe;
czesci implantu, aby umozliwi¢ poprawne umiejscowienie tgcznikow Multi Unit. Materiatl i opakowanie: Produkowane ze stali
nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego uzytku. LICZBA OBROTOW NA MINUTE:
150-400 RPM

G) WIERTLO DO PINOW - opis: Stuzy to wiercenia otworéw, w ktérych mocowane bedg piny boczne. Materiat i opakowanie:
Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyrdb wielokrotnego uzytku. LICZBA
OBROTOW NA MINUTE: 150-800 RPM

H) EKSPANDER KOSCI - opis: Stuzy do rozszerzania kosci wewnatrz wyznaczonego miejsca umieszczenia implantu. Materiat i
opakowanie: Produkowany ze stali nierdzewnej; dostarczany w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego uzytku.
LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 15-40 RPM

) GWINTOWNIKI DO KOSCI — opis: Stuzg do gwintowania ko$ci wewnatrz wyznaczonego miejsca umieszczenia implantu.
Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego
uzytku. LICZBA OBROTOW NA MINUTE: 15-30 RPM

KOMPONENTY DO WIERTEL DENTYSTYCZNYCH

A) METALOWY OGRANICZNIK GLEBOKOSCI — opis: Po potgczeniu z wierttem umozliwia perforacje miejsca umieszczenia
implantu na zadang gteboko$é. Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu
niesterylnym. Jest to wyrdb wielokrotnego uzytku.

B) PRZEDLUZKA - opis: Po podtgczeniu do narzedzia chirurgicznego umozliwia wydtuzenie tych narzedzi, aby utatwié ich
uzywanie w konkretnych waskich obszarach. Material i opakowanie: Produkowana ze stali nierdzewnej; dostarczana w
opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego uzytku.

C) PINY ROWNOLEGLE: opis: Stuzg do sprawdzania, czy miejsca umieszczenia implantdw zostaty przewiercone réwnolegle.
Materiat i opakowanie: Produkowane ze stali nierdzewnej; dostarczane w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego
uzytku.

D) MIERNIK GLEBOKOSCI — opis: Stuzy do sprawdzania gtebokosci nawiercanego miejsca umieszczenia implantu. Materiat i
opakowanie: Produkowany ze stali nierdzewnej; dostarczany w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego
uzytku.

E) PIN BOCZNY - opis: Stuzy do utrzymywania prowadnicy chirurgicznej w miejscu. Materiat i opakowanie: Produkowany ze
stali nierdzewnej; dostarczany w opakowaniu niesterylnym. Jest to wyrob wielokrotnego uzytku.

F) LUK PROWADZACY ALL ON FOUR - opis: Stuzy jako punkt odniesienia co do katowania tacznika Multi Unit (17° i 30°)
podczas wiercenia miejsca umieszczenia implantu. Material i opakowanie: Produkowany z tytanu klasa 1 i 5; dostarczany w
opakowaniu niesterylnym. Jest to wyréb wielokrotnego uzytku.

G) PIN DO NARZEDZIA DO PROFILOWANIA KOSCI: opis: stuzy do wprowadzania narzedzia do profilowania kosci do kosci w
celu nawiercania. Materiat i opakowanie: wykonane z tytanu klasy 1 i 5, dostarczane w niesterylnym opakowaniu. Wyréb
nadaje sie do wielokrotnego uzytku.

H) POJEMNIK - opis: pojemnik umozliwia gromadzenie i porzagdkowanie znajdujgcych sie w nim wyroboéw medycznych. Materiat i
dostawa: wykonane z materiatu polimerowego i aluminium, dostarczane w niesterylnych opakowaniach, ale sterylizowane
przez uzytkownika. Wyroby nadajg sie do wielokrotnego uzytku. Informacje na temat procedury czyszczenia i sterylizacji
przed uzyciem znajdujg sie w rozdziale ,,INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI".

PRZECIWWSKAZANIA: Przeciwwskazania sg Scisle powigzane z przeciwwskazaniami dotyczgcymi systemu implantow

zebowych. Ogélne: Pacjent niechetny do wspotpracy. Przeciwwskazania wewnatrzustne takie jak: wady anatomiczne,

niewystarczajgca ilos¢ tkanki kostnej lub zta jako$¢ kosci. Powigzane z: chemioterapig, fagodnymi zaburzeniami nerek, fagodnymi

zaburzeniami watroby, zaburzeniami endokrynologicznymi, zaburzeniami psychicznymi lub psychozg, brakiem zrozumienia i

motywaciji, AIDS, przypadkami seropozytywnosci, dtugotrwatym stosowaniem kortykosteroidéw, zaburzeniami metabolizmu

wapniowo-fosforowego, zaburzeniami erytropoezy.

Nalezy rowniez zapozna¢ sie z przeciwwskazaniami wymienionymi w instrukcji obstugi znajdujgcej sie z opakowaniu z implantem

zebowym. Innym przeciwwskazaniem jest znana alergia na tytanu klasa 1 i 5, stal nierdzewng.

WYBOR PACJENTA: Faza wyboru pacjenta odbywa sie podczas poczatkowego badania pacjenta w celu sprawdzenia, czy
kwalifikuje sie do zastosowania implantu zebowego. Wyroby medyczne opisane w niniejszej ulotce nalezy stosowac u pacjentéw, u
ktérych zdiagnozowano catkowite i/lub czesciowe bezzebie zuchwy i/lub szczeki. Wyrobu nie poddano ocenie u dzieci i mtodziezy i
nie jest zalecany do stosowania u dzieci. Nie zaleca sie rutynowego leczenia, dopdki nie zostanie odpowiednio udokumentowane
zakohczenie miodzienczego wzrostu kosci szczeki/zuchwy. Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na uzycie tych wyrobow
medycznych.

Wszystkie surowce sg szeroko stosowane w medycynie i sg biokompatybilne, alergie sg rzadkie, ale mozliwe. Wskazane jest

wczesniejsze sprawdzenie pacjentéw, czy nie wystepujg u nich alergie tego typu. Na zgdanie producent udostepnia karty danych

technicznych materiatéw w celu ich doktadniejszego zbadania.

Wiecej szczegotowych informacji znajduje sie w instrukcji implantu zebowego.

PLANOWANIE | LECZENIE PRZED OPERACJA: Kwalifikowalno$¢ pacjenta z catkowitg lub czesciowg bezzebnoscig do zabiegu

chirurgicznego majgcego na celu wstawienie implantéw jest okreslana na podstawie dogtebnej analizy pacjenta i jego historii kliniczne;.

Analiza ta jest przeprowadzana przez chirurga i technika stomatologicznego na podstawie ich doswiadczenia oraz umiejetnosci, ktére

nabyli podczas studiéw. Po stwierdzeniu, czy pacjent kwalifikuje sie do zabiegu wstawienia implantéw, chirurg i technik

stomatologiczny zawsze majg za zadanie przeprowadzi¢ planowanie chirurgiczne i protetyczne na podstawie wybranego podejscia.

Wiecej informacji na temat planowania zabiegu chirurgicznego mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dotyczacej implantéw zebowych.
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POWROT DO ZDROWIA PO OPERACJI: Pacjenci muszg zostaé poinformowani o tym, jak bedzie wygladat

powr6t do zdrowia po operacji, zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce dotyczgcej implantéw zebowych.

SKUTKI UBOCZNE: Po zabiegu wstawienia implantéw zebowych najczesciej wystepujgcymi skutkami ubocznymi sg bdl, opuchlizna,
problemy z mowa i zapalenie dzigset. Inne niepozadane efekty mogg wynika¢ z istniejgcych wczesniej chordob. Dentysta powinien
poinformowaé pacjenta o mozliwych czesto wystepujgcych i specyficznych skutkach niepozgdanych w razie istniejgcych wczesniej
chordb. Wiedza na temat konkretnych niepozadanych efektéw i ich identyfikacja stanowig cze$¢ programu badan dentysty. Zagrozenia
zwigzane z zabiegami wstawiania implantéw obejmujg miedzy innymi: perforacje powierzchni wargowej lub jezykowej, pekniecia kosci,
pekniecia implantu, pekniecia nadbudowy, problemy natury estetycznej, przypadkowa perforacja kosci i/lub tkanki miekkiej (dolnego
kanatu zebodotowego, zatoki szczekowej, tetnicy jezykowej, otworu podniebiennego wiekszego), uszkodzenia nerwoéw, ostabienie
naturalnego uzebienia, niepowodzenie osseointegracji lub niewystarczajgca osseointegracja, utrata objetosci kosci lub tkanki miekkiej
w zwigzku z jednoczesnie wystepujacymi problemami (miejscowg infekcjg, zapaleniem peri-implantitis). Stany patofizjologiczne
zdiagnozowane juz u pacjenta mogg zwiekszy¢ opisane powyzej zagrozenia.

UTYLIZACJA: Jezeli konieczne jest dokonanie utylizacji wyrobéw medycznych, szczegdlnie jesli sg zanieczyszczone krwig lub
ptynami, nalezy uzy¢ odpowiednich pojemnikéw na odpady szpitalne. Aby unikng¢ bezposredniego kontaktu z tymi wyrobami, nalezy
uzy¢ rekawic klasy szpitalne;.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA, SUSZENIA | STERYLIZACJI

Zaleca sie $Scisle przestrzegaé ponizszych instrukcji dotyczacych poprawnego i skutecznego czyszczenia,
dezynfekowania i sterylizowania. UWAGA: Wyroby medyczne dostarczane przez firme C-Tech Srl sg ,niesterylne”.
Przed pierwszym uzyciem nalezy je wyczysci¢ i poddac sterylizacji. Czyszczenie i sterylizacje nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z metodami przedstawionymi w ponizszych akapitach. Jesli chodzi o wyroby wielokrotnego uzytku, przed
pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem (maks. 30 razy) nalezy poddac¢ je czyszczeniu, dezynfekciji,
suszeniu i sterylizacji zgodnie ze wszystkimi krokami przedstawionymi ponizej. Zaleca sie, aby czynnosci czyszczenia
przeprowadzaé zaraz po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego, zeby zminimalizowac¢ ryzyko zaschniecia zanieczyszczen na wyrobach

i utatwi¢ ich usuniecie.

OSTRZEZENIA - Nalezy $cisle przestrzegaé krokéw opisanych ponizej i wykonywac je w kolejnosci, bez pomijania jakiegokolwiek
kroku. » Na kazdym etapie nalezy zawsze korzystac ze Srodkéw ochrony indywidualnej (np. rekawic, maseczki, gogli itp.). * Wyroby nie
moga stykac sie z innymi przedmiotami podczas etapow czyszczenia. + Wyroby umieszczone w pudetkach nalezy z nich wyjac i
wyczysci¢ osobno. Takie wyroby nalezy z powrotem umiesci¢ w pudetku po kazdym zmontowaniu dopiero po zakoriczeniu wszystkich
faz czyszczenia. « Do czyszczenia nie wolno uzywac szczotek drucianych ani wetny stalowej. PozostatoSci przylegajgce do narzedzi po
wyschnieciu mogg spowodowac korozje. » Nigdy nie wolno uzywac Srodkéw dezynfekujgcych na bazie chloru. « Sterylizacja chemiczna
nie jest zalecana, poniewaz moze uszkodzi¢ plastikowg powierzchnie pudetek na narzedzia chirurgiczne i doprowadzi¢ do utlenienia
wyrobow. * Nie wolno stosowac sterylizacji na sucho, poniewaz wysoka temperatura (okofto 180°C) moze spowodowac stopienie sig
plastikowych opakowan. < Nie wolno sterylizowa¢ w sterylizatorze kulkowym (temperatura powyzej 300°C). < Autoklaw, taznie
ultradzwiekowa i automatyczny dezynfektor nalezy regularnie poddawac konserwacji i kontrolom zgodnie z wymaganiami podanymi w
podreczniku uzytkownika dostarczonym przez producenta tych urzgdzen.

ETAPY CZYSZCZENIA — OPCJA CZYSZCZENIA RECZNEGO

1. PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA: Rozlozy¢ narzedzia na czesci (jesli dotyczy). Usunaé najwieksze zabrudzenia z narzedzi,
ptuczac je pod biezacg wodg przez co najmniej 2 minuty. Nastepnie usung¢ niewielkie Slady krwi, sliny, tkanek lub koéci z narzedzi,
ptuczac pod biezgcg wodg i uzywajgc miekkiej szczotki przez co najmniej 2 minuty. Nie uzywac szczotek z wtosiem metalowym lub z
welny stalowej. Pozostatosci przylegajace do narzedzi mogg w miare zasychania powodowaé korozje. Takie dziatanie nalezy
przeprowadzi¢ nie pozniej niz po uptywie 2 godzin od uzycia.

2. OCZYSZCZANIE: Od razu po optukaniu pod biezgcg wodg (w ramach przygotowania do czyszczenia) nalezy zanurzyc
rozmontowane i zabrudzone narzedzia w zlewie z roztworem detergentu na co najmniej jedng godzing, aby zapobiec koagulaciji
pozostatosci krwi. Narzedzia muszg by¢ catkowicie zanurzone w roztworze. Aby proces przebiegat tatwiej, nalezy kilka razy zamieszaé
zawartos$¢ zlewu. Zaleca sie korzystanie z roztworu na bazie kwasu nadoctowego, takiego jak roztwér ,SEKUSEPT™ PULVER
CLASSIC” o stgzeniu 2%. W szczegodlnosci nalezy doktadnie wyczysci¢ wewnetrzne czgsci jam narzedzi.

3. DEZYNFEKCJA: Aby zapewni¢ doktadne czyszczenie, nalezy umiesci¢ narzedzia w myjce ultradzwiekowe] i pozostawi¢ je
zanurzone na co najmniej 30 minut do godziny. Aby zapobiega¢ korozji narzedzi chirurgicznych, takie ptyny muszg by¢ odpowiednie do
dezynfekcji narzedzi metalowych i plastikowych. Zaleca sie korzystanie z roztworu dezynfekujgcego na bazie kwasu nadoctowego,
takiego jak roztwér ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” o stezeniu 4%. Nigdy nie nalezy uzywac¢ $rodkdéw dezynfekujgcych na bazie
chloru. Pojemnik i narzedzia nalezy my¢ osobno. Zakohczy¢ etap przygotowania do sterylizacji parowej, wykonujgc doktadne ptukanie
z uzyciem sterylnej wody, a nastepnie osuszajgc, jak opisano w ponizszym akapicie.

4. ETAP SUSZENIA Suszy¢ czyste narzedzia w specjalnym piecu na gorgce powietrze w temperaturze 60°C przez 2 godziny. Zaleca
sie, aby Scisle stosowa¢ sie do instrukcji dostarczonych przez producenta pieca. Upewni¢ sie, ze narzedzia sg catkowicie suche,
poniewaz pozostatosci pary mogg przyczyni¢ sie do rozpoczecia sie procesdow korozyjnych, ktére z czasem doprowadzg do
uszkodzenia narzedzia.

OPCJA AUTOMATYCZNEGO CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

Aby przeprowadzi¢ automatyczne czyszczenie, dezynfekcje i suszenie, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta uzywanej myjni-dezynfektora. Firma C-Tech Implant zatwierdzita cykl przeprowadzony za pomoca myjni-dezynfektora,
model AT-OS AWDG655-10 (DIN 10). Urzadzenie to jest programowalne i ma oprogramowanie ze zweryfikowang integralnoscig
danych. Proces ten jest opisany ponizej.

*Umiesci¢ wyroby oraz dowolne pudetko na narzedzia chirurgiczne w odpowiednim koszu nadajgcym sie do mycia maszynowego, a
nastepnie zamkng¢ go i zatadowaé¢ do myjni-dezynfektora. *Zaleca sie, aby wyroby nie mialty ze sobg stycznosci podczas mycia
maszynowego. °<Uruchomi¢ odpowiedni program mycia, dezynfekcji i suszenia. *Wymaga wstepnego ptukania w wodzie
demineralizowanej przez 3 minuty. *Czyszczenie nalezy przeprowadzac przez 5 minut w temperaturze 55°C, a nastepnie wykonac¢
ptukanie przez 2 minuty w temperaturze 40°C. <Zalecamy korzystanie z koncentratu ptynnego detergentu zasadowego Neodisher
MediClean Forte (0,5%) oraz neutralizatora pozostato$ci $rodkéw zasadowych Neodisher Z (0,1%). *Wykona¢ koricowe ptukanie w
wodzie demineralizowanej przez 2 minuty. *Kolejnym etapem w ramach cyklu jest automatyczna dezynfekcja w temperaturze 90°C,
trwajgca 5 minut. *Wyja¢ wyroby z myjni-dezynfektora po zakorczeniu programu suszenia i przejs$¢ do etapu sterylizacji.

ETAPY STERYLIZACJI 1) PAKOWANIE PRZED STERYLIZACJA - Zdezynfekowane, czyste i osuszone narzedzia nalezy starannie
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utozy¢ w pudetku na narzedzia chirurgiczne, ktére nalezy szczelnie zamkng¢ w specjalnych kopertach

nadajagcych sie do sterylizacji i zatwierdzonych zgodnie z normg ISO 11607-1 oraz zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji
dostarczonej przez producenta. Inng opcja jest umieszczenie kazdego narzedzia w papierowych kopertach (60 g/m2) i folii plastikowej
(PET/PP). Producent musi poda¢ informacje, ze takie papierowe koperty (60 g/m2) i folia plastikowa (PET/PP) nadaja sie do sterylizacji
parowej. Koperty papierowe i folie plastikowg nalezy szczelnie zamkna¢ po wszystkich czterech stronach. Firma C-Tech zaleca
uzywanie tego samego modelu urzadzenia do szczelnego pakowania oraz tych samych parametrow szczelnego pakowania, jakie
zostaly zastosowane podczas etapu weryfikacji: urzgdzenie LUX SEAL M9025/4; czas szczelnego pakowania: 5 sekund; temperatura
szczelnego pakowania: 150°C. 2) STERYLIZACJA Aby zapewni¢ diugi okres eksploatacji pudetka na narzedzia chirurgiczne,
sterylizacje nalezy przeprowadzaé w autoklawie, w temperaturze 121°C przez co najmniej 15 minut. Po sterylizacji nalezy pozostawi¢
do wyschniecia na 20 minut. Zaleca sie sprawdzi¢ dziatanie autoklawu przy uzyciu petnego zatadunku stanowigcego najgorszy
mozliwy scenariusz, zgodnie z normg ISO 17665-1. Pudetko lub osobno popakowane narzedzia nalezy przechowywaé¢ w suchym
miejscu wewnagtrz odpowiedniej koperty przez maksymalnie 6 miesiecy od daty sterylizacji. Firma C-Tech Implant zaleca uzycie
modelu autoklawu odpowiadajgcemu urzadzeniu wykorzystanemu podczas etapu walidacji: model ,SERENA 18” (producent: Reverberi
Srl).

INFORMACJE DLA KLIENTOW: Nikt nie jest upowazniony do przekazywania informacji odbiegajacych od informacji zawartych w
niniejszej instrukcji. Aby uzyska¢ wiecej informacji i zapoznac¢ sie z dokumentacjg techniczng, nalezy odwiedzi¢ naszg

witryne internetowg pod adresem www.c-tech-implant.com. = El
Jesli w wyniku uzycia naszych wyrobow medycznych dojdzie do jakichkolwiek powaznych lub podejrzewanych |
incydentéw, nalezy je niezwtocznie zgtosic¢ firmie oraz stosownemu organowi krajowemu. [=] Yr

BEZPOSREDNIE Lt ACZE DO MATERIALOW INFORMACYJNYCH: www.c-tech-implant.com

Jezeli w wyniku stosowania naszych wyrobéw medycznych wystapia jakiekolwiek powazne lub podejrzewane zdarzenia,

nalezy je natychmiast zgtosic firmie i wlasciwemu organowi krajowemu.

»Niniejsza instrukcja obstugi zostata przetlumaczona i jest dostepna pod nastepujacym linkiem: www.c-tech-implant.com.

Alternatywnie mozna rowniez zeskanowaé nastepujacy kod QR.
W przypadku nagtej awarii strony firmowej spowodowanej sitg wyzszg zeskanuj kod QR, aby uzyska¢ najnowszg dostepng wersje.
Alternatywnie mozna poprosi¢ o wymiane zgdanej instrukcji obstugi pod nastepujgcym adresem e-mail:quality@c-tech-implant.com.
Odpowiedz zostanie wystana tak szybko, jak to mozliwe. Papierowg wersje instrukcji obstugi w Panstwa jezyku, jesli jest dostepna,
mozna zamowi¢ w firmie C-Tech Implant pod adresem e-mail_quality@c-tech-implant.com w kazdej chwili i zostanie ona wystana
niezwiocznie w godzinach pracy i/lub w terminie nie dtuzszym niz 7 dni roboczych. Alternatywnie mozna o nig poprosi¢ w momencie
sktadania zamowienia i zostanie ona wystana wraz z zamowieniem, ale nie w oryginalnym opakowaniu. Ustuga ta jest bezptatna.

;SYMBOLE NA ETYKIETACH WYROBOW MEDYCZNYCH
Tabela 1: Definicja symboli na etykietach.

Symbol Opis
Oznakowanie CE wyrobu medycznego, jesli dotyczy:

c € po tym symbolu musi by¢ podany numer identyfikacyjny jednostk
notyfikowane;j.

Oznakowanie CE wyrobu medycznego
c € 1936 z identyfikacjg jednostki notyfikowanej TUV Rheinland

Kod wyrobu

Numer partii

Producent

Data produkgiji

Wyrob niesterylny

Wyréb jednokrotnego uzytku

Ostrzezenie

Doktadnie zapozna¢ sie z ulotkg dotgczong do opakowania lub
instrukcjg obstugi w formie elektroniczne;j
tutaj: www.c-tech-implant.com

Nie uzywac, jesli opakowanie jest zniszczone

-

%@ e > e kEEEE

Trzymac¢ z dala od bezposredniego zrodta promieni stonecznych
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T Przechowywaé w suchym miejscu
Wyréb medyczny
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)
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BROCAS DENTARIAS E COMPONENTES PARA BROCAS DENTARIAS

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E USO PRETENDIDO

As brocas odontolégicas e os componentes para brocas odontolégicas s&do dispositivos médicos destinados a serem usados
exclusivamente com os implantes dentarios C-Tech Implant. Eles tém diferentes usos que sdo detalhados nos proximos paragrafos. O
uso de componentes n&o originais limita a responsabilidade da C-Tech Implant Srl sobre o bom resultado do procedimento cirtrgico.

O beneficio clinico derivado da utilizagdo destes dispositivos esta ligado ao dos implantes dentarios e € a melhoria estética e funcional
em relagéo a situagao clinica do paciente (edentulismo) resultando na melhoria da qualidade de vida do paciente.

IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE: O fabricante de brocas odontolégicas e componentes para brocas odontolégicas é:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com, website: www.c-
tech-implant.com

FORNECIMENTO E MODELOS

Brocas odontolégicas e componentes para brocas odontoldgicas séo fornecidos em bolsas seladas de polipropileno em condigdes nao
estéreis. Cada bolsa é fornecida com a etiqueta que indica a referéncia do dispositivo médico, o numero do lote e o cédigo UDI. Cada
dispositivo médico também é fornecido com as instrugdes de uso. Os dispositivos também podem ser fornecidos em caixas que séo
utilizadas como organizadores dos dispositivos durante a operacao cirurgica.

Para detalhes adicionais sobre os modelos de dispositivos e disponibilidade de cada linha de implante (EL, CP, ND, BL,GL,SD e MB), consulte o catalogo
de produtos de cada linha nesta se¢do do website www.c-tech-implant.com digitalizando o cédigo QR no final deste IFU.

Para procedimentos de primeira utilizagdo e reprocessamento, siga as instrugbes no paragrafo “INSTRUCOES DE LIMPEZA,
SECAGEM E ESTERILIZACAOQ”.

AVISOS: A C-Tech Implant declina qualquer responsabilidade por danos causados ao paciente por uso indevido ou diferente do relatado
nesta folha de instrugdes ou por uso por pessoal ndo qualificado e/ou ndo treinado. A lei permite o uso de dispositivos médicos apenas
e exclusivamente para cirurgides e dentistas qualificados. O uso por outras pessoas é estritamente proibido. * A C-Tech Implant ndo
se responsabiliza pelo uso de dispositivos médicos ndo marcados néo fornecidos pelo fabricante. *Para o procedimento cirurgico de
cada linha de implante consulte o protocolo cirlrgico especifico com a identificacdo dos corretos instrumentais a serem utilizados. *Os
dispositivos médicos C-Tech Implant sdo equipados com material informativo (IFU e catalogos) e a empresa organiza cursos de
treinamento em todo o mundo para fornecer as informacdes necessarias sobre o uso de seus dispositivos médicos. A participacdo em
um curso de especializacdo é, portanto, fortemente recomendada. *O uso de técnicas impréprias pode causar danos ao paciente, falha
do implante, perda 6ssea e complicacdes pds-operatorias.°Nao reutilize ou esterilize novamente os dispositivos descartaveis. ¢ O
numero maximo de reutilizacdes de cada dispositivo € de 30 vezes. Qualquer utilizacio e reutilizacdo do instrumental cirdrgico sem a
prévia leitura cuidadosa e aprofundada desta bula ou dos catalogos abaixo indicados afetara o desempenho funcional e a seguranca
dos dispositivos fornecidos pelo fabricante, expondo o paciente ao risco de falha do produto e/ou a sérios riscos de contaminacdo .°
N&o use um dispositivo em uma embalagem adulterada. *Devido aos efeitos potenciais da anestesia, ndo use em mulheres gravidas.
Use os dispositivos em adultos ou em pessoas maiores de idade. *O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes
e ndo é recomendado para uso em criancas. O tratamento de rotina ndo é recomendado até que o final do crescimento juvenil do osso
maxilar/mandibular tenha sido devidamente documentado.

ARMAZENAMENTO E USO: Armazene em local fresco e seco a temperatura ambiente, longe do calor, luz solar e agua. Dispositivos
que tenham passado pela fase de reprocessamento de acordo com o indicado no paragrafo (INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM
E ESTERILIZACAO) n&o devem ser utilizados apds 6 meses apds a esterilizagdo. No use dispositivos de embalagens ou bolsas
abertas ou danificadas cujo estado estéril ndo possa mais ser assegurado.

Para dispositivos descartaveis, consulte os detalhes no paragrafo “indicagdes de uso”. A C-Tech Implant declina toda a responsabilidade

pela reutilizagdo destes dispositivos em varios pacientes.

INDICAGAO DE USO:

OBSERVE: 1) Todos os aparelhos objeto desta instrugdo de uso séo fornecidos como aparelhos ndo estéreis. Antes da utilizagéo e

ap6s cada utilizag&o, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com os processos indicados no paragrafo “INSTRUCOES

DE LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZACAQ’. Os dispositivos podem ser reutilizados até 30 vezes.

2) A velocidade selecionada pelo dentista ao preparar o local do implante depende da técnica de preparo escolhida. A vasta gama

disponivel permite ao médico dentista escolher a técnica mais adequada mantendo-se dentro de valores que ndo conduzem a danos

no tecido ésseo. Para maiores detalhes sobre o procedimento cirurgico, assista aos cursos organizados pela empresa € leia os materiais
disponiveis no sitio.

BROCAS DENTARIAS

A) BROCA LOCALIZADOR - Descrigao: Eles sdo usados para criar uma incisdo no osso cortical para facilitar o trabalho do préximo
instrumento. Material e Embalagem: Fabricado em acgo inox, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é reutilizavel.
RPM: 100-750 RPM

B) COUNTERBORE- Descrigao: Eles sdo usados para reduzir a pressao ao redor do osso cortical para facilitar a acomodacéo do
ombro do implante dentario. Material e Embalagem: Fabricado em aco inox, fornecido em embalagem n&o estéril. O dispositivo é
reutilizavel. RPM: 200-600 RPM

C) BROCAS DE PREPARAGAO - Descrigdo: Elas s&o usadas para criar o orificio do implante com o didmetro e comprimento
desejados. Material e Embalagem: Fabricado em acgo inox e titanio grau 5, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é
reutilizavel. Uma broca odontoldgica da linha SD e MB é vendida como descartavel. RPM:100-750 RPM (cirurgia tradicional); 400-
800 RPM (brocas SD e cirurgia guiada)

D) TISSUE PUNCH - Descrigdo: E usado para remover uma porgéo do tecido mole em correspondéncia com a posicéo planejada do
implante. Material e Embalagem: Fabricado em ago inox, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é reutilizavel. RPM:
100-800 RPM

E) BONE PROFILER (PARA CIRURGIA GUIADA) - Descrigédo: E usado para achatar as irregularidades da crista 6ssea
Material e Embalagem: Fabricado em ago inox, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é reutilizavel. RPM: 150-400

“ C-TECH IMPLANT s.r.l.
Via Cesare Battisti n. 2,
40123 Bologna (BO) - Italy


mailto:info@c-tech-implant.com
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/
http://www.c-tech-implant.com/

C € REF.F017
C-TECH 1936 REV 06 13/02/2025

RPM

F) BONE PROFILER (PARA CIRURGIA TRADICIONAL) - Descrigdo: E usado para remover o 0sso ao redor da area coronal do
implante para permitir o assentamento adequado dos pilares Multi unit. Material e Embalagem: Fabricado em acgo inox, fornecido
em embalagem néo estéril. O dispositivo é reutilizavel. RPM: 150-400 RPM

G) BROCA PARA PINOS - Descrigao: Serve para fazer um furo para acomodacdo dos pinos laterais. Material e Embalagem:
Fabricado em ago inox, fornecido em embalagem né&o estéril. O dispositivo € reutilizavel. RPM: 150-800 RPM

H) BONE EXPANDER - Descrigdo: E usado para compactar o osso dentro do local do implante projetado. Material e Embalagem:
Fabricado em aco inox, fornecido em embalagem n&o estéril. O dispositivo é reutilizavel. RPM: 15-40 RPM

I) BONE TAPS - Descrigao: Usado para enfiar o osso dentro do local do implante projetado. Material e Embalagem: Fabricado em

aco inox, fornecido em embalagem néo estéril. O dispositivo € reutilizavel. RPM: 15-30 RPM

COMPONENTES PARA BROCAS DENTARIAS

A) STOPPER DE PROFUNDIDADE DE METAL- Descrigado: Conectado as brocas permite a perfuragéo do local do implante no
comprimento desejado. Material e Embalagem: Fabricado em ago inox, fornecido em embalagem n&o estéril. O dispositivo &
reutilizavel.

B) EXTENDER- Descrigao: conectado ao instrumento cirdrgico permite estender o comprimento dos instrumentos para facilitar seu
uso em areas estreitas especificas. Material e Embalagem: Fabricado em acgo inox, fornecido em embalagem nao estéril. O
dispositivo é reutilizavel.

C) PINOS PARALELOS: Descrigao: Usado para verificar se os locais de implante sdo perfurados de forma paralela. Material e
Embalagem: Fabricado em aco inox, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é reutilizavel.

D) MEDIDOR DE PROFUNDIDADE- Descrigdo: usado para verificar a profundidade do local do implante perfurado. Material e

Embalagem: Fabricado em acgo inox, fornecido em embalagem néo estéril. O dispositivo é reutilizavel.

E) PINO LATERAL- Descri¢ao: usado para manter o guia cirirgico na posi¢ao. Material e Embalagem: Fabricado em ago inox,
fornecido em embalagem n&o estéril. O dispositivo é reutilizavel.

F) ALL ON FOUR GUIDE ARCH- Descrigdo: usado para dar uma referéncia da angulagao do pilar multi-unidade (17° e 30°) durante
a fase de perfuracéo do local do implante. Material e Embalagem: Fabricado em titanio grau 1 e 5, fornecido em embalagem
nao estéril. O dispositivo é reutilizavel.

G) PINO PARA BONE PROFILER: Descrigao: utilizado para guiar a inser¢éo do perfilador dsseo no interior do osso para perfuragéo.

Material e Embalagem: Fabricado em Titanio, fornecido em embalagem nao estéril. O dispositivo é reutilizavel.

H) CAIXA - Descrigao: A caixa permite recolher e organizar os dispositivos médicos no seu interior. Material e fornecimento: Fabricado

em material polimérico e aluminio, fornecido em embalagem nZo estéril mas esterilizada pelo usuario. Os dispositivos s&o reutilizaveis.

Para o procedimento de limpeza e esterilizagdo antes do uso, consulte o capitulo “INSTRUCOES DE LIMPEZA, SECAGEM E

ESTERILIZACAQ".

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicacdes estdo estritamente relacionadas as contra-indicacdes do sistema de implantes dentarios.
Geral: Paciente ndo cooperativo. Contraindicagbes intraorais como: Impedimentos anatomicos, tecido 6sseo insuficiente ou ma
qualidade 6ssea. Relacionados: Quimioterapia, disturbios renais leves, disturbios hepaticos leves, disturbios enddcrinos, disturbios
psicoldgicos ou psicose, falta de compreensao e motivacao, SIDA, casos soropositivos, uso prolongado de corticosterdides, disturbios
do metabolismo calcio-fésforo, disturbios eritropoiéticos.

Consulte também as contra-indicagdes relatadas nas IFU contidas na caixa do implante dentario. Contra-indicagdes adicionais sao
alergias conhecidas ao titanio grau 1 e 5, ago inoxidavel.

SELEGCAO DO PACIENTE: A fase de selegdo do paciente é feita durante o exame inicial do paciente para adequagdo do implante
dentario.

Os dispositivos médicos abrangidos por este folheto destinam-se a ser utilizados em pacientes que tenham sido diagnosticados com
edentulismo mandibular e/ou maxilar total e/ou parcial. O dispositivo ndo foi avaliado em pacientes pediatricos/adolescentes e néo é
recomendado para uso em criangas. O tratamento de rotina ndo é recomendado até que o final do crescimento juvenil do osso
maxilar/mandibular tenha sido devidamente documentado. A etnia ndo tem impacto na utilizagéo destes dispositivos médicos.

Todas as matérias-primas sdo amplamente utilizadas na area médica e biocompativeis, as alergias sdo raras, mas possiveis. E
aconselhavel verificar com antecedéncia com os pacientes se ndo ha alergias desse tipo. O fabricante fornece as fichas técnicas dos
materiais mediante solicitagdo para uma investigagdo mais aprofundada.

PLANEJAMENTO E TRATAMENTO PRE-OPERATORIO: A adequacéo de um paciente, afetado por edentulismo total ou parcial, para
a cirurgia de implantes é derivada de uma analise profunda do paciente e de sua histéria clinica. Esta analise é realizada pelo cirurgiao
e pelo técnico dentario com base nas competéncias adquiridas durante os seus estudos e experiéncia. Uma vez definida a idoneidade
do paciente para a implantologia dentaria, € sempre tarefa do cirurgido e do técnico dentario realizar o planeamento cirurgico e protético
com base na abordagem escolhida. Para mais detalhes sobre o planejamento do procedimento cirurgico, consulte o folheto informativo
dos implantes dentarios.

RECUPERAGAO POS-OPERATORIA: O paciente deve ser informado sobre a recuperagdo pés-operatéria apds a cirurgia, conforme
indicado no folheto do implante dentario.

EFEITOS COLATERAIS: Apds a cirurgia de implante dentario, os efeitos colaterais mais comuns séo dor, inchago, problemas de fala
e gengivite. Outros efeitos indesejaveis podem resultar de condi¢des pré-existentes. O dentista deve informar o paciente sobre possiveis
efeitos indesejaveis comuns e especificos no caso de patologias pré-existentes. O conhecimento e a identificacdo de efeitos indesejaveis
especificos fazem parte do programa de estudos de um dentista. Os riscos da cirurgia de implante incluem, mas nao estéo limitados a:
perfuragéo da placa labial ou lingual, fraturas ésseas, fraturas de implantes, fraturas de superestrutura, problemas estéticos, perfuracao
inadvertida de osso e/ou tecido mole (canal alveolar inferior, seio maxilar, lingual artéria, forame palatino maior), lesdes nervosas,
comprometimento da dentigdo natural, falha ou osseointegracdo inadequada, perda de volume ésseo ou de tecidos moles devido a
eventos concomitantes (infecgao local, peri-implantite). Problemas fisiopatoldgicos ja diagnosticados no paciente podem aumentar os
riscos descritos acima.

DESCARTE: Se for necessario descartar dispositivos médicos, principalmente quando contaminados com sangue ou fluidos, devem
ser usados os recipientes apropriados para lixo hospitalar. Use luvas de grau hospitalar para evitar o contato direto com o dispositivo
em questéo.

INSTRUGOES PARA LIMPEZA, SECAGEM E ESTERILIZAGAO

Recomenda-se seguir rigorosamente as instrugdes abaixo para um procedimento correto e eficaz de limpeza, desinfecgdo e
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esterilizagdo. OBSERVE: Os dispositivos médicos fornecidos pela C-Tech Srl como “ndo estéreis” devem ser limpos e esterilizados
antes da primeira utilizagdo. A limpeza e esterilizagdo devem ser realizadas de acordo com os métodos indicados nos paragrafos abaixo.
Os dispositivos reutilizaveis, antes da primeira utilizagdo e para todas as utilizagdes subsequentes (max. 30 vezes), devem ser sempre
submetidos a todas as etapas de limpeza, desinfecgao, secagem e esterilizagdo descritas abaixo. Recomenda-se que as operagdes de
limpeza sejam realizadas assim que o procedimento cirurgico for concluido para minimizar o risco de contaminantes secarem nos
dispositivos, dificultando sua remocéao.

ADVERTENCIAS - Siga rigorosamente as etapas descritas a seguir e execute-as sequencialmente, sem pular nenhuma etapa. « Utilize
sempre, em todas as etapas, equipamentos de protec¢éo individual (como luvas, mascara, 6culos, etc.). « Os dispositivos ndo devem ser
colocados em contato com outros objetos durante as fases de lavagem. « Os dispositivos contidos em caixas devem ser retirados e
lavados separadamente. Este dltimo deve ser reinserido na caixa, apos qualquer remontagem, somente apds a concluséo de todas as
fases de limpeza. + Ndo use escovas de aco ou palha de aco para limpeza. Residuos aderidos aos instrumentos, secando, podem
causar corroséo. * Nunca use desinfetantes a base de cloro. « A esterilizagdo quimica ndo é recomendada, pois este procedimento pode
danificar a superficie plastica das caixas cirdrgicas e pode oxidar os dispositivos. « Ndo use esterilizagdo a seco, pois a alta temperatura
(cerca de 180°C) pode derreter as caixas plasticas. « Ndo esterilizar em esterilizadores de bola de vidro (temperatura acima de 300°C).
« Sujeitar a autoclave, o banho ultrassénico e o desinfetador automatico a manutengéo e verificagbes regulares conforme exigido pelo
manual do utilizador fornecido pelo fabricante destas maquinas.

ETAPAS DE LIMPEZA- OPGAO MANUAL

1. PRE-TRATAMENTO: Desmonte cada parte dos instrumentos muiltiplos (quando aplicavel). Remova as impurezas mais grosseiras
dos instrumentos enxaguando com agua corrente por pelo menos 2 minutos. Em seguida, remova pequenos residuos de sangue, saliva,
tecido ou osso dos instrumentos usando uma escova macia com agua corrente, por pelo menos 2 minutos. Nao use escovas com cerdas
de metal ou |4 de ago. Os residuos aderidos aos instrumentos podem causar corrosdo a medida que secam. Essa operagéo deve ser
realizada no maximo 2 horas apds o uso.

2. LIMPEZA: Imediatamente apds o enxague com agua corrente (pré-tratamento), mergulhe os instrumentos desmontados e sujos em
uma bacia com solugao detergente por pelo menos uma hora, a fim de evitar a coagulagédo dos residuos de sangue. Os instrumentais
devem estar completamente imersos na solucéo e a bacia deve ser agitada varias vezes para facilitar o processo. Recomenda-se o uso
de uma solucdo a base de acido peracético, como “SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” na concentragdo de 2%. Em particular, limpe
bem o lado interno das cavidades dos instrumentos.

3. DESINFECCAO: Para uma limpeza completa, coloque os instrumentos na maquina de ultrassom e deixe-os imersos por no minimo
30 minutos e até uma hora. Para prevenir a corrosdo de instrumentos cirirgicos, tais liquidos devem ser adequados para a desinfecgao
de instrumentos de metal e plastico. Recomenda-se a utilizagdo de um desinfetante a base de acido peracético, como “SEKUSEPT™
PULVER CLASSIC” com concentragdo de 4%. Nunca use desinfetante a base de cloro. Lave o recipiente e os instrumentos
separadamente. Conclua a etapa de preparagao da esterilizagdo a vapor com um enxague completo e cuidadoso, com agua estéril e
depois seque conforme descrito no paragrafo abaixo.

4 ETAPA DE SECAGEM: Seque os instrumentos limpos em um forno especial de ar quente a 60 °C por 2 horas. Recomenda-se seguir
atentamente as instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante do forno. Certifique-se de que os instrumentos estejam completamente
secos, pois qualquer residuo de vapor pode iniciar processos corrosivos que danificam o instrumento com o tempo.

OPCAO AUTOMATIZADA DE LIMPEZA E DESINFECGCAO

Para realizar a limpeza, desinfec¢do e secagem automatizadas, siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da lavadora desinfetante
em uso. A C-Tech Implant validou o ciclo com uma lavadora desinfetante modelo AT-OS AWD655-10 (DIN 10) programavel e equipada
com SW validado para integridade de dados. O processo € descrito abaixo.

*Coloque os dispositivos e qualquer caixa cirdrgica no cesto adequado para lavagem mecénica, feche-o e carregue-o na lavadora
desinfetante. *Recomenda-se evitar o contato dos aparelhos entre si durante a lavagem a pressé&o. ¢Inicie o programa de lavagem,
desinfecgdo e secagem adequado para os dispositivos. *Requer um pré-lavagem com agua desmineralizada durante 3 minutos. *A
limpeza deve ser efectuada durante 5 minutos a uma temperatura de 55°C, seguida de enxaguamento durante 2 minutos a uma
temperatura de 40°C. *Recomendamos a utilizacdo do detergente liquido alcalino concentrado Neodisher MediClean Forte (0,5%) e do
neutralizador de residuos alcalino Neodisher Z (0,1%). <Lavagem final com agua desmineralizada durante 2 minutos. +O ciclo continua
com desinfecgdo automatica a 90°C por 5 min. *Retire os aparelhos da lavadora desinfetante no final do programa de secagem e passe
para a fase de esterilizacéo.

PASSOS DA ESTERILIZAGAO 1) EMBALAGEM ANTES DA ESTERILIZAGAO - Os instrumentais desinfetados, limpos e secos devem
ser arrumados ordenadamente na caixa cirurgica, a qual deve ser lacrada em envelopes especiais esterilizaveis validados conforme
ISO 11607-1 e conforme indicado no manual de instrugbes fornecido pelo fabricante. Alternativamente, cada instrumento pode ser
colocado dentro de envelopes de papel (60 g/m2) e filme plastico (PET/PP). O fabricante deve indicar que os envelopes de papel (60
g/m2) e filme plastico (PET/PP) podem ser esterilizados a vapor. Os envelopes de papel e flme plastico devem ser lacrados nos quatro
lados. A C-Tech recomenda usar o mesmo modelo de maquina de selagem e os mesmos parametros de selagem usados durante a
fase de validagdo: Maquina de selagem LUX SEAL M9025/4; tempo de selagem de 5 segundos; temperatura de vedagéo: 150°C. 2)
ESTERILIZAGAO Para uma longa vida Util da caixa cirlrgica, a esterilizacdo deve ser realizada em autoclave com vapor na temperatura
de 121°C por no minimo 15 minutos. Apds a esterilizagao deixe secar por 20 minutos. Recomenda-se validar sua autoclave com carga
total e de pior caso de acordo com a norma ISO 17665-1. Armazene a caixa ou os dispositivos embalados individualmente em ambiente
seco e dentro do respectivo envelope por no maximo 6 meses a partir da data de esterilizagdo. A C-Tech Implant recomenda a utilizagédo
de um modelo de autoclave equivalente ao utilizado na fase de validagédo: Modelo “SERENA 18” (Fabricante: Reverberi Srl).
INFORMAGOES PARA CLIENTES: Nenhuma pessoa esta autorizada a fornecer informagdes divergentes das fornecidas nesta folha
de instrugdes. Para mais informagdes e documentos técnicos, consulte nosso sitio em www.c-tech-implant.com.

Se ocorrerem incidentes graves ou suspeitos como resultado do uso de nossos dispositivos médicos, eles devem ser relatados
imediatamente a Empresa e a autoridade nacional competente.

LINK DIRETO PARA MATERIAIS INFORMATIVOS: www.c-tech-implant.com

Se ocorrer algum incidente grave ou suspeito como resultado da utilizacdo dos nossos dispositivos médicos,
devera ser comunicado imediatamente a Empresa e a autoridade nacional competente.

“Estas instrucées de uso foram traduzidas e estdo disponiveis no seguinte link: www.c-tech-implant.com.

Alternativamente, escaneie o sequinte QRcode”.

Em caso de mau funcionamento repentino do site da empresa por motivo de forga maior, escaneie o QRcode para obter a ultima revisao

“ C-TECH IMPLANT s.r.l.
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disponivel. Alternativamente, solicite a revisdo das IFU desejadas no seguinte enderego de e-mail quality@c-tech-implant.com. A
resposta sera enviada o mais breve possivel. A versdo em papel das IFU no seu idioma e que esta entre as disponiveis, pode ser
solicitada a C-Tech Implant no enderego de e-mail quality@c-tech-implant.com a qualquer momento e sera enviada imediatamente,
compativel com o trabalho horas e/ou num periodo ndo superior a 7 dias uteis. Alternativamente, pode ser solicitado no momento da
encomenda e enviado na mesma hora, mas néo dentro da embalagem. Este servigo néo tem custo adicional.

SIMBOLOS NAS ETIQUETAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Tabela 1: Definigdo dos simbolos nas etiquetas.

Simbolo Descrigao
Marcagao CE de um Dispositivo Médico, se aplicavel:
c € o numero de identificagdo do organismo notificado deve seguir-se a

este simbolo.

c € Marcag&o CE de um Dispositivo Médico
1936 com interveng&o do Org&o Notificado TUV Rheinland

Cddigo do dispositivo

Numero de lote

Fabricante

Data de fabricagao

Dispositivo ndo estéril

Dispositivo descartavel

Aviso

Leia atentamente o folheto informativo ou consulte as IFU electrénicas
aqui: www.c-tech-implant.com

® P> oLk EE

Nao utilize em caso de embalagem danificada

/,
"~

Mantenha longe da luz solar direta

N
i

.
‘o

Mantenha em um local seco

Y.

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo exclusivo

Hl
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DISPOZITIVE DE GAURIT DE UZ DENTAR SI COMPONENTE PENTRU DISPOZITIVELE DE GAURIT DE UZ [@];

40
DENTAR :

IDENTIFICAREA PRODUSULUI SI DESTINATIA UTILIZARII
Dispozitivele de gaurit de uz dentar si componentele pentru dispozitivele de gaurit de uz dentar sunt dispozitive medicale destinate pentru
a fi utilizate exclusiv cu implanturile dentare C-Tech Implant. Acestea au diferite utilizari prevazute, care sunt prezentate detaliat in
paragrafele urmatoare. Utilizarea unor componente non-originale limiteaza responsabilitatea firmei C-Tech Implant Srl in ce priveste
rezultatul procedurii chirurgicale.

Beneficiul clinic derivat din utilizarea acestor dispozitive este legat de cel al implanturilor dentare si este o imbunatétire estetica si

functionala in raport cu situatia clinica a pacientului (edentulism- lipsa dintilor) rezultdnd o imbunéatatire a calitatii vietii pacientului.
IDENTIFICARE PRODUCATORULUI: Producatorul acestor dispozitive de g&urit de uz dentar si a componentelor pentru dispozitivele
de gaurit de uz dentar este:
C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, email: info@c-tech-implant.com, website: www.c-
tech-implant.com
LIVRARE S| MODELE
Dispozitivele de gaurit de uz dentar si componentele pentru dispozitivele de gaurit de uz dentar sunt furnizate in pungi din polipropilena
sigilate in conditii non-sterile. Fiecare punga este furnizata cu eticheta care indica referinta dispozitivului medical, numarul lotului si codul
UDI. Fiecare dispozitiv medical este livrat impreuna cu instructiunile de utilizare. Aceste dispozitivele pot fi livrate si in cutii care sunt
folosite ca organizatoare pentru dispozitive in timpul operatiunii chirurgicale.
Pentru detalii suplimentare despre modelele de dispozitive si despre disponibilitatea fiecarei serii de implanturi (EL, CP, ND, BL,GL,SD
si MB), va rugam sa consultati catalogul de produse al fiecarei serii din aceasta sectiune a website-ului www.c-tech-implant.com sau sa
scanati codul QR de la sfarsitul acestui IFU.
Pentru prima utilizare si procedurile de re-procesare va rugam sa urmati instructiunile din paragraful ,INSTRUCTIUNI PENTRU
CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”.

ATENTIONARI: C-Tech Implant isi declina orice responsabilitate pentru daunele cauzate pacientului prin utilizarea necorespunzatoare
a produsului sau utilizarea diferitd de cea indicata in aceasta fisa de instructiuni sau prin utilizarea de catre un personal necalificat si/sau
neinstruit. Legea permite utilizarea dispozitivelor medicale exclusiv de catre chirurgii calificatii si medicii dentisti. Utilizarea de catre alte
persoane este strict interzisd. ¢ C-Tech Implant nu are nicio responsabilitate pentru utilizarea dispozitivelor medicale nemarcate care nu
sunt furnizate de producator. *Pentru procedura chirurgicala a fiecarei serii de implanturi, consultati protocolul chirurgical specific cu
identificarea_instrumentelor corecte care trebuie sa fie utilizate. *Dispozitivele medicale C-Tech Implant sunt asociate cu materiale
informative (fise IFU si cataloage), iar compania organizeaza cursuri de training in toatd lumea pentru a oferi informatiile necesare cu
privire la_utilizarea_dispozitivelor sale medicale. Prin_urmare, participarea la un curs de specializare este insistent recomandata.
eUtilizarea unor tehnici inadecvate i poate cauza probleme pacientului, poate cauza esecul implantului, pierderi osoase si complicatii
post-operatorii. *Nu re-utilizati si nu re-sterilizati dispozitivele dispozitive de unica folosintd. * Numarul maxim de reutilizari ale fiecarui
dispozitiv este de 30 de ori. Orice utilizare si re-utilizare a instrumentelor chirurgicale fara o citire prealabild atentd si aprofundata a
acestui prospect asociat pachetului sau a cataloagelor indicate mai jos va afecta performanta functionald si siguranta dispozitivelor livrate
de producator si astfel il vor expune pe pacient la riscul de nefunctionare a produsului si/sau la riscuri grave de contaminare.* Nu utilizati
un dispozitiv in ambalaj care a fost manipulat. * Datorita efectelor potentiale ale anesteziei nu se utilizeaza |la femeile insarcinate. °
Utilizati dispozitivele pe adulti sau pe persoane care au implinit varsta majoratului. ¢ Dispozitivul nu a fost evaluat la copii/adolescenti si
nu_este recomandat pentru utilizare la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana cand sfarsitul cresterii juvenile a osului
maxilar/mandibular nu a fost documentat corespunzator.
DEPOZITARE Sl UTILIZARE A se pastra intr-un loc racoros si uscat, la temperatura camerei, ferit de caldura, de lumina soarelui si de
apa. Dispozitivele care au trecut prin faza de reprocesare conform celor indicate la paragraful (INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE,
USCARE $SI STERILIZARE) nu trebuie utilizate dupa 6 luni de la sterilizare. Nu utilizati dispozitive din ambalaje sau pungi deschise sau
deteriorate a caror stare sterila nu mai poate fi asigurata.
Pentru dispozitivele de unica folosinta, consultati detaliile din paragraful ,Indicatii pentru utilizare”. C-Tech Implant isi declina orice
responsabilitate pentru re-utilizarea acestor dispozitive la mai multi pacienti.
INDICATIE PENTRU UTILIZARE:
VA RUGAM SA RETINETI: 1) Toate dispozitivele care fac obiectul prezentelor instructiuni de utilizare sunt livrate ca dispozitive non-
sterile. Tnainte de utilizare si dupa fiecare utilizare, acestea trebuie sa fie curatate, dezinfectate si sterilizate in conformitate cu procesele
indicate in paragraful ,INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE”. Aceste dispozitive pot fi reutilizate pana la
maximum de 30 de ori.
2) Viteza selectata de dentist cand se face pregatirea zonei implantului depinde de tehnica de pregatire aleasa. Gama larga de valori
disponibile ii permite dentistului sa aleaga cea mai potrivitd tehnica, ramanand in acelasi timp intre limitele valorilor care nu duc la
deteriorarea tesutului osos. Pentru detalii suplimentare despre procedura chirurgicala, va rugam sa participati la cursurile organizate de
companie si sa cititi materialele disponibile pe website.
BURGHIE DENTARE
A) BURGHIU DE LOCALIZARE - Descriere: Sunt folosite pentru a crea o incizie pe osul cortical pentru a facilita lucrul cu urmatorul
instrument. Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat Th ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.
RPM: 100-750 RPM
B) SISTEM DE CONTRAGAURIRE -Descriere: Sunt folosite pentru a reduce presiunea in jurul osului cortical pentru a facilita
acomodarea umarului implantului dentar. Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest
dispozitiv este reutilizabil. RPM: 200-600 RPM
C) BURGHIE DE PREGATIRE - Utilizarea preconizati: Sunt folosite pentru a crea gaura implantului, cu diametrul si lungimea dorite.
Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil si titan de clasa 5 livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. Un
burghiu dentar din serile SD si MB este livrat ca dispozitiv de unica folosinta. RPM:100-750 RPM (chirurgie traditionala); 400-800
RPM (burghie SD si chirurgie ghidata)
D) PERFORATOR PENTRU TESUT - Descriere: Este folosit pentru a elimina o portiune din tesutul moale Tn corespondenta cu pozitia
prestabilitd a implantului. Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat Tn ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este
reutilizabil. RPM: 100-800 RPM
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E) PROFILATOR DE OS (PENTRU CHIRURGIE GHIDATA)- Descriere: Este folosit pentru a aplatiza neregularitatile osului crestal
Material i ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. RPM: 150-400 RPM

F) PROFILATOR DE OS (PENTRU CHIRURGIE TRADITIONALA) - Descriere: Este folosit pentru a indepé&rta osul in jurul zonei
coronale a implantului pentru a se permite astfel o asezare corecta a suporturilor de margine Multi unit. Material si ambalare:
Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. RPM: 150-400 RPM

G) BURGHIU PENTRU S$TIFTURI - Descriere: Este folosit pentru a crea o deschidere unde sa fie puse stifturile laterale. Material si

ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. RPM: 150-800 RPM

H) EXPANDOR DE OS - Descriere: Sunt utilizate pentru a compacta osul in interiorul zonei de implant prestabilite. Material si

ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. RPM: 15-40 RPM

I) STIFTURI PENTRU OS - Descriere: Sunt utilizate pentru a fileta osul in interiorul zonei de implant prestabilite. Material si

ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil. RPM: 15-30 RPM

COMPONENTE PENTRU BURGHIE DENTARE

A) OPRITOR METALIC DE ADANCIME: Descriere: Cuplat fiind la burghie, permite perforarea locului implantului la lungimea dorita.
Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.

B) PRELUNGITOR - Descriere: cuplat fiind la instrumentul chirurgical, permite extinderea lungimii instrumentelor pentru a facilita
utilizarea lor in zone inguste specifice. Material si ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv
este reutilizabil.

C) STIFTURI PARALELE: Descriere: Folosit pentru a verifica daca zonele de implant sunt gaurite Th mod paralel. Material si
ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.

CALIBRU DE ADANCIME: Descriere: Folosit pentru a verifica adancimea zonele de implant. Material si ambalare: Fabricat din
otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.

STIFT LATERAL - Descriere: este folosit pentru a tine in pozitia respectiva dispozitivul chirurgical de ghidare. Material si
ambalare: Fabricat din otel inoxidabil, livrat in ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.

ARC DE GHIDARE PENTRU TOATE PATRU - Descriere: este folosit pentru a da o referintd unghiului de Tnclinare suportului multi-
unitate (17° si 30°) Tn timpul fazei de gaurire a zonei de implant. Material si ambalare: Fabricat din titan clasa 1 si 5, furnizat in
ambalaj non-steril. Acest dispozitiv este reutilizabil.

PIN PENTRU BONE PROFILER: Descriere: folosit pentru a ghida introducerea profilerului osos in interiorul osului pentru
gaurire. Material si ambalaj: Fabricat din titan, furnizat in ambalaj nesteril. Dispozitivul este reutilizabil.

CUTIE - Descriere: Cutia va permite sa colectati si sa organizati in interior dispozitivele medicale. Material si aprovizionare:
Fabricat din material polimeric si aluminiu, furnizat in ambalaj steril, dar sterilizat de utilizator. Dispozitivele sunt
reutilizabile. Pentru procedura de curatare si sterilizare inainte de utilizare, consultati capitolul ,,INSTRUCTIUNI DE
CURATARE, USCARE S| STERILIZARE".

CONTRAINDICATII: Contraindicatiile sunt strict legate contraindicatiile sistemului de implant dentar. Generale: pacient necooperant.
Contraindicatii intraorale precum: impedimente anatomice, {esut osos insuficient sau calitate slaba a osului. Asociate: Chimioterapia,
afectiuni renale usoare, afectiuni hepatice usoare, tulburari endocrine, tulburari psihologice sau psihoze, lipsa de intelegere si motivatie,
SIDA, cazuri seropozitive, consum prelungit de corticosteroizi, tulburari de metabolism calciu-fosfor, tulburari eritropoetice.
SELECTAREA PACIENTULUI: Faza se selectare a pacientului este efectuata in timpul examinarii initiale a pacientului pentru a
determina adecvarea implantului dentar.Dispozitivele medicale descrise de acest prospect trebuie utilizate la pacientii care au fost
diagnosticati cu edentatie totala si/sau partiald mandibulara si/sau maxilara. Dispozitivul nu a fost evaluat la copii si adolescenti si nu
este recomandat pentru utilizare la copii. Tratamentul de rutind nu este recomandat pana cand sfarsitul cresterii juvenile a osului
maxilar/mandibular nu a fost documentat corespunzator. Etnia nu are niciun impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale. Toate
materiile prime sunt utilizate pe scara larga in domeniul medical si biocompatibile, alergiile sunt rare, dar posibile. Este indicat sa verificati
in prealabil cu pacientii daca nu au avut alergii de acest tip. Producatorul furnizeaza fisele tehnice ale materialelor la cerere pentru o
investigatie mai profunda.
PLANIFICAREA PRE-OPERATIVA S| TRATAMENTUL: Adecvarea pentru o operatie chirurgicald de implant in cazul unui pacient
afectat de o lipsa totala sau partiala a dintilor este dedusa dintr-o analiza améanuntita a pacientului si a istoriei sale clinice. Aceasta analiza
este efectuata de catre medicul chirurg si de tehnicianul dentar pe baza abilitatilor dobandite in timpul studiilor, precum si a experientei
lor. Dupa ce a fost determinata adecvarea pacientului pentru implantologie dentara, este intotdeauna sarcina medicului chirurg si a
tehnicianului dentar sa realizeze planificarea pentru procedura chirurgicala si protezare pe baza metodei alese. Pentru mai multe detalii
in ce priveste planificarea procedurii chirurgicale, consultati prospectul informativ al implanturilor dentare.
RECUPERAREA POST-OPERATORIE: Pacientul trebuie sa fie informat in ce priveste recuperarea post-operatorie de dupa interventia
chirurgicald asa cum este indicat in prospectul informativ al implanturilor dentare.
EFECTE SECUNDARE: Dupa interventia chirurgicald aferentd implantului dentar, cele mai frecvente efecte secundare sunt durerea,
umflarea, problemele de vorbire si gingivita. Alte efecte nedorite pot rezulta din anumite conditii preexistente. Dentistul trebuie sa il
informeze pe pacient cu privire la posibilele reactii nedorite, cele comune si cele specifice in cazul patologiilor preexistente. Cunoasterea
si identificarea efectelor nedorite specifice fac parte dintr-un program de studiu efectuat de dentist. Riscurile asociate interventiei
chirurgicale aferente implantului dentar includ urmatoarele, nefiind insa limitate la acestea: perforarea placii labiale sau linguale, fracturi
osoase, fracturi de implant, fracturi de suprastructura, probleme estetice, perforare accidentala a osului si/sau a tesuturilor moi (canal
alveolar inferior, sinus maxilar, artera linguala, foramen palatin mare), leziuni ale nervilor, afectarea dentitiei naturale, osteointegrare
insuficientd sau inadecvata, pierderea de volum osos sau de tesuturi moi din cauza evenimentelor concomitente (infectie locala, peri-
implantita). Problemele fiziopatologice deja diagnosticate la pacient pot mari riscurile descrise mai sus.
ELIMINAREA CA DESEURI: Daca este necesar sé fie eliminate dispozitive medicale, in special atunci cand sunt contaminate cu sange
sau anumite fluide, este necesar sa fie utilizate containerele adecvate pentru deseurile spitalicesti. Folositi manusi de spital pentru a
evita contactul direct cu dispozitivul respectiv.
INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE, USCARE S| STERILIZARE

Pentru a avea o procedura de curatare, dezinfectare si sterilizare corecta si eficienta, este recomandat sa respectati cu strictete

instructiunile de mai jos.

VA RUGAM SA RETINETI: Dispozitivele medicale furnizate de C-Tech Srl ca ,non-sterile” trebuie s fie curatate si sterilizate inainte

de prima utilizare. Curatarea si sterilizarea trebuie sa fie efectuate conform metodelor indicate in paragrafele de mai jos. Dispozitivele

reutilizabile, Tnainte de prima utilizare si pentru toate utilizarile ulterioare (max. de 30 de ori) trebuie intotdeauna sa fie supuse tuturor
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etapelor de curatare, dezinfectare, uscare si sterilizare care sunt descrise mai jos. Se recomanda ca operatiunile de curatare sa fie
efectuate de indata ce procedura chirurgicala este finalizata pentru a minimiza riscul de uscare a contaminantilor pe dispozitive, ceea
ce face indepartarea lor mai dificila.
ATENTIONARI: « Urmati cu strictete pasii descrisi mai jos si efectuati-i secvential, fird a séri peste niciunul dintre pasi. * Utilizati
intotdeauna, in toate etapele, echipamentul individual de protectie (precum manusi, mascéa, ochelari de protectie, etc.). * Dispozitivele
nu trebuie sa fie puse in contact cu alte obiecte in timpul fazelor de spélare. * Dispozitivele care sunt puse in cutii trebuie s& fie scoase
din acestea si sé fie spélate separat. Acestea din urma trebuie sa fie reintroduse in cutie, dupa orice reasamblare, numai dupa finalizarea
tuturor fazelor de curéatare. « Pentru curatare, nu folositi perii din sdrma sau vata de ofel. Reziduurile care aderé la instrumente si care se
usucd pot cauza coroziunea. « Nu utilizafi niciodata dezinfectanti pe bazé de clor. * Nu se recomanda sterilizarea chimica, deoarece
aceasta procedura poate deteriora suprafata de plastic a cutiilor chirurgicale si poate oxida dispozitivele. « Nu folositi sterilizarea uscata,
deoarece temperatura inalta (in jur de 180 ° C) poate topi cutiile din plastic. « Nu sterilizati in sterilizatoare cu glob de sticla (temperatura
de peste 300 °C).  Este necesar ca autoclava, baia cu ultrasunete si dispozitivul automat de dezinfectare sa fie supuse unor lucréri
intretinere si verificari periodice, conform manualului de utilizare furnizat de producéatorul acestor dispozitive.
ETAPE DE CURATARE - OPTIUNE MANUALA
1. PRE-TRATAREA: Dezasamblati fiecare parte a instrumentelor multiple (daca este cazul). Tndepértati impuritatile cele mai grosiere
de pe instrumente prin clatire cu apa curenta timp de cel putin 2 minute. Apoi indepartati micile reziduuri de sange, saliva, tesut sau os
de pe instrumente folosind o perie moale si apa curentd, timp de cel putin 2 minute. Nu folositi perii cu tepi de metal sau vata de otel.
Reziduurile care adera la instrumente pot provoca coroziune cand se usuca. O astfel de operatiune trebuie sa fie efectuata nu mai tarziu
decét dupa 2 ore de la utilizare.
2. CURA‘[AREA: Imediat dupa clatirea cu apa curenta (pre-tratare), scufundati instrumentele demontate si murdare intr-un bazin cu
solutie de detergent, timp de cel putin o ora, pentru a preveni coagularea reziduurilor de sange. Instrumentele trebuie sa fie complet
scufundate Tn solutie, iar bazinul trebuie sa fie agitat de mai multe ori pentru a face ca procesul sa fie mai usor. Se recomanda utilizarea
unei solutii pe baza de acid peracetic, precum ,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” cu o concentratie de 2%. In special, curatati bine
partea interioara a cavitatilor instrumentelor.
3. DEZINFECTAREA: Pentru o buna curatare, puneti instrumentele in aparatul cu ultrasunete si lasati-le scufundate timp de cel putin
30 de minute, pana la o ora. Pentru a preveni coroziunea la instrumentele chirurgicale, astfel de lichide trebuie sa fie adecvate pentru
dezinfectarea instrumentelor din metal si din plastic. Se recomanda utilizarea unui dezinfectant pe baza de acid peracetic, precum
,SEKUSEPT™ PULVER CLASSIC” cu o concentratie de 4%. Nu utilizati niciodatad dezinfectanti pe baza de clor. Spalati separat
containerul si instrumentele. Finalizati etapa de pregatire a sterilizarii cu abur printr-o clatire temeinica si atenta, cu apa sterila, apoi uscati
asa cum este descris Tn paragraful de mai jos.
4. ETAPA DE USCARE : Uscati instrumentele curate intr-un cuptor special cu aer cald, la 60 °C timp de 2 ore. Se recomanda sa urmati
cu atentie instructiunile de utilizare furnizate de producatorul cuptorului. Asigurati-va ca instrumentele sunt complet uscate, deoarece
orice reziduu de abur poate declansa anumite procese corozive care, in timp, deterioreaza instrumentul.
OPTIUNEA DE CURATARE S| DEZINFECTARE AUTOMATA
Pentru a efectua curatarea automata, dezinfectarea si uscarea automata, urmati instructiunile furnizate de producétorul masinii de spalat
cu dezinfectare care este folosita. C-Tech Implant a validat ciclul cu 0 masina de spalat cu dezinfectare model AT-OS AWD655-10 (DIN
10), care este programabila si este dotata un software validat cu integritate a datelor. Procesul este descris mai jos.
*Asezati dispozitivele si orice cutie chirurgicala in cosul corespunzator adecvat pentru spalare mecanica, inchideti-l si puneti-l in masina
de spalat cu dezinfectare. *Se recomanda sa se evite contactul dispozitivelor unele cu altele in timpul spalarii mecanice. *Porniti
programul adecvat de spalare, dezinfectare si uscare pentru dispozitive. * Necesitd o pre-clatire cu apa demineralizata, timp 3 minute.
*Curatarea trebuie sa fie efectuata timp de 5 minute la o temperatura de 55°C, fiind urmata de clatire timp de 2 minute la o temperatura
de 40°C. -Va recomandam sa utilizati detergentul alcalin lichid concentrat Neodisher MediClean Forte (0,5%) si agentul de neutralizare
a reziduurilor alcaline Neodisher Z (0,1%). « Clatire final cu apa demineralizata, timp 2 minute. *Ciclul continua cu dezinfectarea automata
la 90°C timp de 5 min. <La sfarsitul programului de uscare, luati dispozitivele din masina de spalat cu dezinfectare si treceti la faza de
sterilizare.
ETAPELE DE STERILIZARE 1) PUNEREA iN AMBALAJE INAINTE DE STERILIZARE - Instrumentele dezinfectate, curate si uscate
trebuie sa fie aranjate ordonat in cutia chirurgicala, care trebuie sa fie sigilata in plicuri speciale sterilizabile, validate conform ISO 11607-
1 si conform celor indicate in manualul cu instructiuni furnizat de producator. Ca alternativa, fiecare instrument poate fi pus in plicuri de
hartie (60 g/m2) si folie de plastic (PET/PP). Producatorul trebuie sa indice faptul ca plicurile de hartie (60 g/m2) si folille de plastic
(PET/PP) pot fi sterilizate cu aburi. Plicurile de hértie si folia de plastic trebuie sa fie sigilate pe toate cele patru parti. C-Tech recomanda
sa fie folosita acelasi model de masina de sigilare si aceiasi parametri de sigilare utilizati in faza de validare: Masina de sigilat LUX SEAL
M9025/4; timp de sigilare de 5 secunde; temperatura de sigilare: 150 °C. 2) STERILIZAREA Pentru o duraté lunga de folosinta a cutiei
chirurgicale, sterilizarea trebuie sa fie efectuata intr-o autoclava cu aburi, la temperatura de 121 °C timp de cel putin 15 minute. Dupa
sterilizare, lasati sa se usuce timp de 20 de minute. Se recomanda validarea autoclavei cu sarcind completa si in cel mai defavorabil
caz, in conformitate cu standardul ISO 17665-1. Pastrati cutia sau dispozitivele ambalate individual intr-un mediu uscat si in plicul asociat,
timp de maximum 6 luni de la data sterilizarii. C-Tech recomanda sa fie folosita o autoclava de un model echivalent cu cel utilizat in faza
de validare: Model ,SERENA 18” (producator: Reverberi Srl).
INFORMATII PENTRU CLIENTI: Nicio persoana nu este autorizata sa furnizeze informatii care deviaza de la informatiile furnizate in
aceasta fisa de instructiuni. Pentru alte informatii si documente tehnice, consultati website-ul nostru www.c-tech-implant.com. Daca apar
incidente grave sau suspectate ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale, acestea trebuie sa fie anuntate imediat Companiei,
precum si autoritatii nationale competente.
LINK DIRECT PENTRU MATERIALE INFORMATIVE: www.c-tech-implant.com
Daca apar incidente grave sau suspectate ca urmare a utilizarii dispozitivelor noastre medicale, acestea trebuie raportate imediat
Companiei si autoritatii nationale competente.
,Aceste instructiuni de utilizare au fost traduse si sunt disponibile la urmdtorul link: www.c-tech-implant.com. Alternativ, scanati
urmdatorul cod QR”. =
n cazul unei defectiuni bruste a site-ului companiei din cauza fortei majore, scanati codul QR pentru a obtine cea mai recent revizuire disponibila.
Alternativ, solicitati revizuirea IFU-ului dorit la urmatoarea adresa de e-mail quality@c-tech-implant.com . Raspunsul va fi trimis cat mai curand
posibil. Versiunea pe hartie a IFU in limba dumneavoastra si care se numara printre cele disponibile, poate fi solicitata de la C-Tech Implant la adresa
de e-mail quality@c-tech-implant.com in orice moment si va fi trimisa imediat, compatibil cu operatiunile de lucru. ore, si/sau intr-o perioada care
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nu depaseste 7 zile lucratoare. Alternativ, poate fi solicitat in momentul comenzii si expediat in acelasi timp, dar nu in interiorul ambalajului. Acest
serviciu este fara costuri suplimentare.

SIMBOLURI DE PE ETICHETELE DISPOZITIVELOR MEDICALE
Tabelul 1: Definitia simbolurilor de pe etichete

Simbol Descriere

c € Marcajul CE al Dispozitivului Medical daca este cazul:
dupa acest simbol, trebuie sa urmeze numarul de identificare al organismului notificat.

Marcajul CE al Dispozitivului Medical
c E 1936/cu interventia Organismului Notificat TUV Rheinland

Codul dispozitivului

Numarul lotului

Producator:

Data fabricatiei

Dispozitiv non-steril

Dispozitiv de unica folosinta

Atentionare

Cititi cu atentie prospectul sau consultati fisa electronica IFU
aici: www.c-tech-implant.com

A nu se utiliza in cazul in care ambalajele sunt deteriorate

® = P> e LEEE

Y%

Y
N

A se pastra departe de lumina directa a soarelui

]

Depozitati intr-un loc uscat

Dispozitiv medical

BlElss

Identificatorul Unic al Dispozitivului
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ZUBNE VRTAKY A KOMPONENTY K ZUBNYM VRTAKOM

IDENTIFIKACIA VYROBKU A ZAMYSLANE POUZITIE

Zubné vrtaky a komponenty pre zubné vrtaky su zdravotnicke pomécky, ktoré su uréené vyhradne na pouzitie s implantatmi C-Tech

Implant Dental. Maju rézne zamySlané pouZitia, ktoré su podrobne uvedené v nasledujucich odsekoch. PouZitie neoriginalnych

komponentov obmedzuje zodpovednost spolo¢nosti C-Tech Implant Srl za dobry vysledok chirurgického zakroku.

Klinicky prinos vyplyvajuci z pouzivania tychto pomocok je spojeny s prinosom zubnych implantatov a predstavuje estetické a funkéné

zlepSenie vo vztahu ku klinickej situacii pacienta (edentulizmus), €o vedie k zlepSeniu kvality Zivota pacienta.

IDENTIFIKACIA VYROBCU: Vyrobca zubnych vrtakov a komponentov k zubnym vrtakom je:

C-TECH IMPLANT SRL Via Cesare Battisti 2, 40123, Bologna, Tel. +39 051.6661817, e-mail: info@c-tech-implant.com, webova

stranka: www.c-tech-implant.com

DODAVKA A MODELY

Zubné vrtaky a komponenty pre zubné vrtaky sa dodavaju v uzavretych polypropylénovych vreckach v nesteriinych podmienkach.

Kazdé vrecko sa dodava so Stitkom oznacujucim referencné Cislo zdravotnickej pomocky, Cislo Sarze a kod UDI. Kazda zdravotnicka

pomdcka je dodavana aj s navodom na pouzitie. Pomocky je mozné dodat’ aj v Skatulkach, ktoré slizia ako organizéry pristrojov pocas

chirurgického zakroku.

Dalsie podrobnosti o modeloch pomécok dostupnosti kazdého radu implantatov (EL, CP, ND, BL, GL, SD a MB) najdete v katalégu

produktov kazdého radu v tejto Casti webovej stranky www.c-tech-implant.com alebo naskenovanim QR kédu na konci tohto navodu na

pouzitie.

Pri prvom pouZiti a postupoch regeneracie postupujte podla pokynov v odseku ,POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU*.

VAROVANIA: Spoloénost C-Tech Implant odmieta akukolvek zodpovednost za $kody spdsobené pacientovi nespravnym pouzitim

alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto navode, alebo za $kody spdsobené nekvalifikovanym a/alebo neskolenym personalom.

Zakon umoziiuje pouzivanie zdravotnickych pomécok len a vyluéne kvalifikovanym chirurgom a zubnym lekarom. Pouzivanie inymi

osobami je prisne zakazané. ¢ Spolo¢nost C-Tech Implant nenesie ziadnu zodpovednost’ za pouzivanie neoznacenych zdravotnickych

pomécok, ktoré nedodal vyrobca. ePri chirurgickom postupe kazdej linie implantatov si pozrite Specificky chirurgicky protokol s

identifikaciou spravnych nastrojov, ktoré sa maju pouzit. <Zdravotnicke pomécky spoloénosti C-Tech Implant su vybavené

informaénym materidlom (IFU a katalégy) a spoloénost organizuje Skolenia po celom svete, aby poskytla potrebné informacie o

pouZivani_jej zdravotnickych pomdcok. Ugast na $pecializasnom kurze sa preto dérazne odpori¢a. *Pouzitie nespravnych technik

moZe spdsobit poSkodenie pacienta, zlyhanie implantatu, stratu kostnej hmoty a pooperadné komplikacie. *Nepouzivajte opakovane

ani_nesterilizujte jednorazové pomécky. ¢ Maximalny pocet opakovanych pouziti kazdej pomécky je 30-krat. Akékolvek pouzitie a

opatovné pouzitie chirurgickych nastrojov bez predchadzajuceho pozorného a dékladného preditania tohto pribalového letaku alebo

kataldgov uvedenych nizSie ovplyvni funkény vykon a bezpe€nost pomdcok poskytovany vyrobcom, &im vystavi pacienta riziku

poruche produktu a/alebo vaznym rizikdm kontamindcie. .eNepouzivajte opakovane ani nesterilizujte jednorazové pomdcky. e

Akékolvek pouzitie a opatovné pouzitie chirurgickych nastrojov bez predchadzajuceho pozorného a dbékladného precitania tohto

pribalového letaku alebo katalégov uvedenych nizSie ovplyvni funkény vykon a bezpeénost pomdcok poskytovany vyrobcom, &im

vystavi pacienta riziku poruche produktu a/alebo vaznym rizikdm kontaminacie.c Pomdcka nebola hodnotena u pediatrickych /

dospievajucich pacientov a neodporua sa pouzivat ju u deti. Rutinna lie€ba sa neodporu€a, kym nie je riadne zdokumentované
ukoncenie juvenilného rastu Celustnej kosti.

SKLADOVANIE A POUZIVANIE: Skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote, mimo dosahu tepla, slneéného Ziarenia

a vody. Pomécky, ktoré presli fazou regenerécie podla toho, éo je uvedené v odseku (POKYNY NA CISTENIE, SUSENIE A

STERILIZACIU) smu byt pouzité po 6 mesiacoch od sterilizacie. Nepouzivajte pomdcky z otvorenych alebo poskodenych obalov alebo

vrecuSok, ktorych sterilny stav uz nie je mozné zabezpecit.

V pripade jednorazovych pomocok si pozrite podrobnosti v odseku ,Indikacie na pouzitie“. Spolo€nost C-Tech Implant odmieta

akukolvek zodpovednost za opatovné pouzitie tychto pomécok u viacerych pacientov.

INDIKACIA NA POUZITIE:

UPOZORNENIE: 1) VSetky pomécky, ktoré su predmetom tohto navodu na pouzitie, sa dodavaju ako nesterilné pomocky. Pred

pouzitim a po kazdom pouziti sa musia vy istit, vydezinfikovat a sterilizovat' v sulade s procesmi uvedenymi v odseku ,POKYNY NA

CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU®“. Pomécku je moZné opétovne pouZit az 30-krat.

2) Rychlost zvolena zubnym lekarom pri priprave miesta implantatu zavisi od zvolenej techniky pripravy. Siroka ponuka umozfiuje

zubnému lekarovi vybrat' si najvhodnejSiu techniku a pritom zostat v ramci hodnét, ktoré nevedu k poSkodeniu kostného tkaniva. Pre

dalSie podrobnosti o chirurgickom zakroku navstivte kurzy organizované spolo¢nostou a precitajte si materialy dostupné na webovej
stranke.

ZUBNE VRTAKY

A) LOKATOROVY VRTAK - Opis: Pouzivajl sa na vytvorenie rezu na kortikalnej kosti, aby sa ulahéila praca nasledujiceho
nastroja. Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesterilnom obale. Pomdcka je opakovane pouzitelna.
OT./MIN.: 100 ~ -750 ot./min.

B) VRTAK COUNTERBORE - Opis: PouZivaju sa na zniZenie tlaku okolo kortikalnej kosti, aby sa ufahgilo umiestnenie ramena
zubného implantatu. Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesterilnom obale. Pomécka je opakovane
pouzitelna. OT./MIN: 200 ~ -600 ot./min.

C) PRIPRAVNE VRTAKY - Opis: PouZivajl sa na vytvorenie otvoru implantatu pozadovaného priemeru a dizky. Material a balenie:
Vyrobené z nehrdzavejucej ocele a titanu triedy 5, dodavané v nesterilnom obale. Pomdcka je opakovane pouzitelna. Jeden zubny
vrtak rady SD a MB sa predava ako jednorazova pomdcka. OT./MIN.:: 100-750 OT/MIN. (tradi€¢na chirurgia); 400-800 OT./MIN.
(SD vrtaky a riadena chirurgia)

D) BIOPTICKY RAZNIiK - Opis: PouZiva sa na odstranenie &asti makkého tkaniva v stlade s planovanou polohou implantatu.
Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je opakovane pouzitelna.
OT./MIN.: 100 ~ -800 ot./min.

E) PROFILOVAC KOSTI (PRE RIADENU CHIRURGIU) - Opis: PouZiva sa na vyrovnanie nepravidelnosti hrebefiovej kosti
Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomdcka je opakovane pouzitefna.
OT./MIN.: 150 ~ -400 ot./min.
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F) PROFILOVAC KOSTi (TRADICNA CHIRURGIA) — Opis: PouZiva sa na odstranenie kosti okolo
koronalnej oblasti implantatu, aby sa umoznilo spravne usadenie abutmentov viacerych jednotiek. Material a balenie: Vyrobené z
nehrdzavejlcej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je opakovane pouzitelna. OT./MIN.: 150 ~ -400 ot./min.
G) VRTAK NA KOLIKY — Opis: Pouziva sa na vytvorenie otvoru pre umiestnenie lateralnych kolikov. Material a balenie: Vyrobené
z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesterilnom obale. Pombcka je opakovane pouzitelna. OT./MIN.: 150 ~ -800 ot./min.

H) KOSTNY EXPANDER - Opis: PouZiva sa na zhutnenie kosti vo vnutri navrhnutého miesta implantatu. Material a balenie:
Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je opakovane pouzitefna. OT./MIN: 15 ~ -40 ot./min.

I) KOSTNY ZAVITOVAC - Opis: Pouziva sa na zavitovanie kosti vo vnatri navrhnutého miesta implantatu. Material a balenie:
Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je opakovane pouzitefna. OT./MIN.: 15 ~ -30 ot./min.

KOMPONENTY K ZUBNYM VRTAKOM

A) KOVOVA HLBKOVA ZATKA — Opis: Napojenie na vrtaky umoziiuje perforaciu miesta implantatu pozadovanej dizky. Material a
balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesterilnom obale. Pomécka je opakovane pouzitefna.

B) EXTENDER - Opis: pripojeny k chirurgickému nastroju umoznuje prediZit dizku nastrojov, aby sa ulahgilo ich pouzitie v
Specifickych uzkych oblastiach. Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je
opakovane pouZzitelna.

C) PARALELNE KOLIKY: Opis: Pouziva sa na kontrolu, & st miesta implantatov vyvftané paraleine. Material a balenie: Vyrobené
z nehrdzavejucej ocele, dodavané v nesterilnom obale. Pomdcka je opakovane pouzitefna.

D) HLBKOMER - Opis: sliZi na kontrolu hibky vyvitaného miesta implantatu. Material a balenie: Vyrobené z nehrdzavejlicej ocele,

dodavané v nesterilnom obale. Pomécka je opakovane pouZzitelna.

E) LATERALNY KOLIK — Opis: sltZi na udrzanie chirurgického vedenia v spravnej polohe. Material a balenie: Vyrobené z
nehrdzavejlucej ocele, dodavané v nesteriinom obale. Pomécka je opakovane pouzitelna.

F) VODIACI OBLUK ALL ON FOUR - Opis: pouZiva sa na poskytnutie referencie o zauhleni viacjednotkového abutmentu (17° a
30°) pocas fazy vftania v mieste implantatu. Material a balenie: Vyrobené z titanu stupefi 1 a 5, dodavané v nesteriinom
obale. Pomécka je opakovane pouzitelna.

G) KOLIK PRE PROFILOVAC KOSTI: Opis: sliZi na navadzanie zavedenia profilovada kosti do kosti pri vftani. Material a balenie:
Vyrobené z titdnu, dodavané v nesterilnom obale. Pomdcka je opakovane pouZitelna.

H) SKATULA - Opis: Skatula umoziiuje zhromazdovat a organizovat zdravotnicke pomécky vo vnutri. Material a dodavanie:
Vyrobené z polymérového materialu a hlinika, dodavané v nesterilnom obale, ale sterilizované pouzivateflom. Pomécky su
opakovane pouzitelné. Informacie o &isteni a sterilizacii pred pouzitim najdete v kapitole ,NAVOD NA CISTENIE, SUSENIE
A STERILIZACIU“.

KONTRAINDIKACIE: Kontraindikacie su striktne spojené s kontraindikaciami dentalneho implantaéného systému. VSeobecné:
Nespolupracujuci pacient. Intraoralne kontraindikacie, napriklad: anatomické prekazky, nedostatocné kostné tkanivo alebo zl& kvalita
kosti. Suvisiace: Chemoterapia, mierne poruchy obli¢iek, mierne poruchy pecene, endokrinné poruchy, psychické poruchy alebo
psychoézy, nedostatok porozumenia a motivacie, AIDS, séropozitivne pripady, dlhodobé uzivanie kortikosteroidov, poruchy
metabolizmu vapnika a fosforu, poruchy erytropoézy.
Dal§imi kontraindikaciami si zname alergie na titan stuperi 1 a 5 a nehrdzavejtcu ocel.
VYBER PACIENTA: Faza vyberu pacienta sa vykonava pocas poéiato&ného vySetrenia pacienta na vhodnost zubného implantatu.
Zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje tento letak, su ur€ené na pouzitie u pacientov, u ktorych bol diagnostikovany uplny
al/alebo ¢&iasto¢ny mandibularny a/alebo maxilarny edentulizmus. Pomécka nebola hodnotena u pediatrickych/dospievajucich
pacientov _a neodporu€a sa pouzivat ju u deti. Rutinna lie€ba sa neodporu€a, kym nie je riadne zdokumentované ukonéenie
juvenilného rastu Cefustnej kosti. Etnicka prislusnost nemé Ziadny vplyv na pouzivanie tychto zdravotnickych pomaocok.
VSetky suroviny su bezne pouzivané v medicine a su biokompatibilné, alergie su zriedkavé, ale mozné. Odporuc¢a sa vopred overit u
pacientov, ¢i nemaju alergie tohto typu. Vyrobca na poziadanie poskytuje karty technickych udajov materialov na hibSie preskimanie.
PREDOPERACNE PLANOVANIE A LIECBA: Vhodnost pacienta postihnutého Uplnym alebo &iasto&nym edentulizmom na
implantaciu je odvodena od dokladnej analyzy pacienta a jeho klinickej anamnézy. Tuto analyzu vykonava chirurg a zubny technik na
zaklade zru€nosti ziskanych poCas Studia a skusenosti. Po definovani vhodnosti pacienta pre dentalnu implantolégiu je vzdy ulohou
chirurga a zubného technika vykonat chirurgické a protetické planovanie na zaklade zvoleného pristupu. DalSie podrobnosti o
planovani chirurgického zakroku najdete v informacnom letaku zubnych implantatov.
POOPERACNA REKONVALESCENCIA: Pacient musi byt informovany o pooperacnej rekonvalescencii po operéacii, ako je uvedené v
letaku k zubnému implantatu.
VEDLAJSIE UCINKY: Po operacii zubného implantatu st najéastej§imi vedraj§imi uginkami bolest, opuch, problémy s redou a zapal
dasien. DalSie neZiaduce Gginky mézu vyplynit z uz existujucich stavov. Zubny lekar by mal pacienta informovat' o moznych beznych a
Specifickych neziaducich ucinkoch v pripade uz existujucich patolégii. Znalost a identifikacia Specifickych neziaducich ucinkov je
sucastou Studijného programu zubného lekara. Rizika chirurgického zakroku implantatu zahffiaju, ale nie su obmedzené na: perforaciu
labialnej alebo lingvalnej platni¢ky, zlomeniny kosti, zlomeniny implantatov, zlomeniny nadstavby, estetické problémy, neiumyselnu
perforaciu kosti a/alebo mékkého tkaniva (dolny alveolarny kanal, maxilarny sinus, lingvalne artérie, vac¢sieho palatinového otvoru),
poranenia nervov, poSkodenie prirodzeného chrupu, zlyhanie alebo nedostato€na osseointegracia, strata objemu kosti alebo makkého
tkaniva v désledku sprievodnych udalosti (lokalna infekcia, periimplantitida). Uz diagnostikované patofyziologické problémy u pacienta
mozu zvysSit vysSie uvedené rizika.
LIKVIDACIA: Ak je potrebné zlikvidovat zdravotnicke pomécky, najmé ak st kontaminované krvou alebo tekutinami, musia sa pouzit
vhodné nadoby na nemocni¢ny odpad. Pouzivajte nemocni¢né rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s prisluSnym zariadenim.
NAVOD NA CISTENIE, SUSENIE A STERILIZACIU
Pre spravny a ucinny postup Cdistenia, dezinfekcie a sterilizacie sa odporuca striktne dodrziavat nizSie uvedené pokyny.
UPOZORNENIE: Zdravotnicke pomébcky dodavané spolo¢nostou C-Tech Srl ako ,nesterilné“ musia byt pred prvym pouzitim vycistené
a sterilizované. Cistenie a sterilizacia sa musi vykonavat podla metdd uvedenych v odsekoch nizie. Opatovne pouzitelné pomdcky
pred prvym pouzitim a pre vSetky nasledujuce pouzitia (max. 30-krat) musia byt vzdy podrobené vSetkym krokom Cistenia, dezinfekcie,
suSenia a sterilizacie popisanych nizSie. Odporuc¢a sa, aby sa Cistenie vykonavalo hned po ukon&eni chirurgického zakroku, aby sa
minimalizovalo riziko zaschnutia kontaminantov na poméckach, ¢o by stazilo ich odstranenie.
VAROVANIA - Prisne dodrzujte kroky popisané niZ3ie a vykonévajte ich postupne, bez toho, aby ste preskocili akykolvek krok. « VZdy
pouZivajte vo vsSetkych fazach osobné ochranné prostriedky (ako su rukavice, maska, okuliare atd’.). « Poc¢as faz umyvania sa
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zariadenia nesmu dostat’ do kontaktu s inymi predmetmi. « Pombcky, ktoré st v Skatuliach, z nich treba vybrat a

umyt oddelene. Ten sa musi po akejkolvek opétovnej montazi znova vloZit' do krabice az po dokoncéeni vSetkych faz Cistenia. + Na
Cistenie nepouZivajte drétené kefy ani drétenku. ZvySky prilnuté na nastrojoch, vysychanie, mézu spésobit koroziu. « Nikdy
nepouZivajte dezinfekéné prostriedky na baze chléru. « Chemicka sterilizacia sa neodporuca, pretoZe tento postup méze poskodit
plastovy povrch chirurgickych boxov a méze oxidovat' pomécky. « NepouZivajte suchu sterilizaciu, pretoZe vysoka teplota (asi 180 °C)
by mohla plastové Skatulky roztavit.  Nesterilizujte v sterilizatoroch so sklenenymi gul6¢kami (teplota nad 300 °C). * Autoklav,
ultrazvukovy kupel a automaticky dezinfekény pristroj podrobujte pravidelnej tdrzbe a kontrolam, ako to vyZaduje pouZivatelska
priru¢ka poskytnuta vyrobcom tychto strojov.

KROKY CISTENIA- MANUALNA MOZNOST

1. PREDBEZNE OSETRENIE: Demontuijte kazdu &ast viacerych nastrojov (ak je to mozné). Najhrubsie negistoty odstrafite z nastrojov
oplachovanim te€¢ucou vodou po dobu aspori 2 minut. Potom odstrarfite malé zvySky krvi, slin, tkaniva alebo kosti z nastrojov pomocou
makkej kefy s te€icou vodou po dobu najmenej 2 minut. Nepouzivajte kefy s kovovymi Stetinami alebo Stetinami z ocelovej viny.
Zvysky prifnuté na nastrojoch mézu pri vysychani spbsobit kordziu. Takato operacia sa musi vykonat' nie viac ako 2 hodiny po pouziti.
2. CISTIACA LATKA lhned po oplachnuti tecicou vodou (predbezné oSetrenie) ponorte rozobraté a znedistené nastroje aspofi na
jednu hodinu do umyvadla s roztokom Cistiaceho prostriedku, aby sa zabranilo zraZaniu zvySkov krvi. Nastroje musia byt Uplne
ponorené do roztoku a nadrz sa musi niekolkokrat premiesat, aby sa proces ulahcil. Odporu¢a sa pouzit roztok na baze kyseliny
peroctovej, ako napriklad ,SEKUSEP™ PULVER CLASSIC” s koncentraciou 2 %. Dékladne vycistite najma vnutornt stranu dutin
nastrojov.

3. DEZINFEKCIA Na dékladné vycistenie vlozte nastroje do ultrazvukového pristroja a nechajte ich ponorené najmenej 30 minut az
hodinu. Aby sa zabranilo kordzii chirurgickych nastrojov, takéto kvapaliny musia byt vhodné na dezinfekciu kovovych a plastovych
nastrojov. Odporuca sa pouzit dezinfekény prostriedok na baze kyseliny peroctovej, ako napriklad ,SEKUSEP™ PULVER CLASSIC” s
koncentraciou 4 %. Nikdy nepouzivajte dezinfekéné prostriedky na baze chléru. Nadobu a nastroje umyvajte oddelene. Dokongite
pripravny krok sterilizacie parou dékladnym a starostlivym oplachnutim sterilnou vodou a potom vysuste, ako je popisané v odseku
nizsie.

4. KROK SUSENIA: Vygistené nastroje suste v $pecialnej teplovzdugnej susiarni pri 60 °C 2 hodiny. Odportéa sa désledne dodrziavat
navod na pouzitie od vyrobcu rury. Uistite sa, Ze nastroje su Uplne suché, pretoZze akékolvek zvysky pary mézu spustit korozivne
procesy, ktoré ¢asom poskodia nastroj.

MOZNOST AUTOMATICKEHO CISTENIA A DEZINFEKCIE

Ak chcete vykonat automatické Cistenie, dezinfekciu a suSenie, postupujte podla pokynov vyrobcu pouzivaného dezinfekéného
zariadenia. Spolo¢nost’ C-Tech Implant validovala cyklus s dezinfekénym umyvadlom model AT-OS AWD655-10 (DIN 10), ktory je
programovatelny a vybaveny SW overenym integritou tdajov. Tento proces je zhrnuty nizSie.

*Pombcky a pripadny chirurgicky box umiestnite do prisluSného koSa vhodného na mechanické umyvanie, zatvorte ho a vloZzte do
umyvacieho dezinfekéného zariadenia. *Odporuca sa vyhnut sa vzajomnému kontaktu zariadeni poas umyvania. *Spustite vhodny
program umyvania, dezinfekcie a suSenia zariadeni. *VyZaduje predbezné oplachovanie demineralizovanou vodou po dobu 3 minut.
«Cistenie by sa malo vykonavat po dobu 5 min(t pri teplote 55°C, potom by malo nasledovat oplachovanie po dobu 2 min(t pri te plote
40°C. «Odporu¢ame pouzit koncentrovany tekuty alkalicky Cistiaci prostriedok Neodisher MediClean Forte (0,5 %) a alkalicky
neutralizator zvyskov Neodisher Z (0,1 %). <Zaverec¢né oplachovanie demineralizovanou vodou po dobu 2 minut. «Cyklus pokracuje
automatickou dezinfekciou pri 90°C pocas 5 minut. *Na konci suSiaceho programu vyberte pomécky z dezinfekéného umyvacieho
zariadenia a prejdite do fazy sterilizacie.

KROKY STERILIZACIE 1) BALENIE PRED STERILIZACIOU —Dezinfikované, &isté a suché nastroje musia byt usporiadané v
chirurgickom boxe, ktory musi byt zape€ateny v $pecialnych sterilizovatelnych obalkach validovanych podla ISO 11607-1 a podla toho,
¢o je uvedené v navode dodavanom vyrobcom. Alternativne mozno kazdy nastroj umiestnit do papierovych obalok (60 g/m2) a
plastovej folie (PET/PP). Vyrobca musi uviest, Ze papierové obalky (60 g/m2) a plastovu féliu (PET/PP) mozno sterilizovat parou.
Papierové obalky a plastova félia musia byt zapec€atené na vSetkych Styroch stranach. Spolo¢nost C-Tech odporuca pouzivat rovnaky
model zvaracieho stroja a rovnaké parametre zvarovania pouzité poCas fazy validacie: Utesriovaci stroj LUX SEAL M9025/4; Cas
tesnenia 5 sekind; teplota tesnenia: 150 °C. 2) STERILIZACIA Pre dihi Zivotnost chirurgického boxu je potrebné sterilizaciu
vykonavat v autoklave parou pri teplote 121 °C minimalne 15 minut. Po sterilizacii nechajte 20 minuat susit. Odporuca sa validovat vas
autoklav s plnou a najhordou zataZou v stlade s normou ISO 17665-1. Skatulu alebo pomécky jednotlivo zabalené skladujte v suchom
prostredi a vnutri prisluSnej obalky maximalne 6 mesiacov od datumu sterilizacie. Spolo€nost C-Tech Implant odpori¢a pouzit model
autoklavu ekvivalentny modelu pouzitému pocas fazy validacie: Model ,SERENA 18* (vyrobca: Reverberi Srl).

INFORMACIE PRE ZAKAZNIKOV: Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informéacie odliné od informacii uvedenych v tomto
navode. Dal$ie informécie a technické dokumenty najdete na nasej webovej stranke na adrese www.c-tech-implant.com.

;

Ak sa v dosledku pouzivania naSich zdravotnickych pomécok vyskytnu akékolvek vazne alebo podozrivé incidenty, mali OERND|
by byt okamzite nahldsené Spolo&nosti a prislusnému narodnému uradu. .
PRIAMY ODKAZ NA INFORMACNE MATERIALY: www.c-tech-implant.com I
Ak sa v désledku pouzivania nasich zdravotnickych pomocok vyskytnu zavazné alebo podozrivé udalosti, treba =]
ich ihned’ nahlasit’ Spolo¢nosti a prislusnému vnutrostatnemu organu.

,»Tento navod na pouZitie bol preloZzeny a je k dispozicii na tomto odkaze: www.c-tech-implant.com. Pripadne naskenujte
nasledujuci QR kod*.

V pripade nahlej nefunk&nosti webovej stranky spolo€nosti z dévodu vysSej moci naskenujte QR kdd, aby ste ziskali najnovSiu
dostupnu reviziu. Pripadne poziadajte o reviziu pozadovaného navodu na pouZitie na nasledujucej e-mailovej adrese: quality@c-tech-
implant.com. Odpoved vam bude zaslana €o najskdr. Papierovu verziu navodu na pouzitie vo vaSom jazyku, ktory patri medzi
dostupné, si mbzete kedykolvek vyziadat od spolo¢nosti C-Tech Implant na e-mailovej adrese quality@c-tech-implant.com a bude vam
zaslana okamzite, v sulade s pracovnym ¢asom a/alebo v lehote nepresahujicej 7 pracovnych dni. Pripadne je mozné o fu poziadat v
Case objednavky a poslat ju su¢asne, ale nie v baleni. Tato sluzba je bez dodato¢nych nakladov.

SYMBOLY NA STITKOCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Tabulka 1: Definicia symbolov na Stitkoch.

V-

Symbol Popis
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Oznacenie CE zdravotnickej pomdcky V pripade potreby:
za tymto symbolom musi nasledovat identifikacné &islo notifikovanéh
organu.

c € 1936

Oznacenie CE zdravotnickej pomdcky
so zasahom notifikovaného organu TUV Rheinland

Kéd zariadenia

-
o
fhur

Cislo $arze

\Vyrobca

Datum vyroby

Nesterilné zariadenie

Jednorazova zdravotnicka pomécka

Varovanie

Pozorne si precitajte pribalovy letdk alebo si pozrite elektronicky navo
na pouzitie tu: www.c-tech-implant.com

@ w > e pbLL

V pripade poSkodenia obalu nepouzivajte

s
\

J/
2

Skladujte mimo dosahu priameho slne¢ného ziarenia

Skladujte na suchom mieste

Zdravotnicka pomocka

Jedineény identifikator zariadenia
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