IFU-00-008
Issue Date:2025-03-07

Dental Bone & Hard Tissue Surgical Instruments
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Attention

The operator/user must carefully read and understand this manual thoroughly to keep the
product performance durable and reliable for defined life expectancy. After opening the
packaging, first of all it is necessary to check the component(s) against the standard
configuration. Check that these are all present and in perfect condition.

Intended Use:

These instruments are intended for various oral and maxillofacial surgical procedures,
including bone preparation, contouring, debridement, and extraction assistance. They
facilitate precise tissue manipulation while minimizing trauma and preserving surrounding
anatomical structures.

The Instrument Specific Intended Use along with their variants is given below:

Bone Scrapers:

These are intended to be used for the harvesting and collection of autogenous bone
material for use in bone grafting procedures. They assist in the controlled removal of
cortical bone while preserving bone vitality to support bone augmentation.

Dental Bone Curettes:

These are intended to be used for the removal of granulation tissue, pathological soft tissue,
and debris from bone surfaces and extraction sites during oral and periodontal surgical
procedures. They assist in bone debridement and preparation for grafting or implant
placement.

Bone Rongeurs:

These are intended to be used for cutting, trimming, and removing bone tissue during oral
and makxillofacial surgical procedures. They assist in bone contouring, reshaping, and the
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removal of small bone fragments to prepare surgical sites for implants, grafts, or
extractions.

Periotomes:

These are intended to be used for severing the periodontal ligament to facilitate atraumatic
tooth extraction while preserving surrounding bone structure. They assist in minimizing
bone loss and preparing the socket forimplant placement or prosthetic restoration

& Our Dental Bone & Hard Tissue Surgical Instruments are intended to be used by
qualified dental professionals only in a professional dental facility.

Patient population:

These instruments are intended for use on adult patients undergoing oral and maxillofacial
surgical procedures, including bone preparation, contouring, debridement, and extraction
assistance. The appropriate instrument type and size must be selected based on the patient’s
bone condition, anatomical structure, and procedural requirements.

For Available Configurations/Models please visit the Oral & Microsurgery section in our
Catalogue

Features

Bone Scrapers:

e Specifically designed for collecting high-quality autogenous bone material with osteogenic
potential, supporting procedures like ridge augmentation and sinus lifts.

e Sharp, serrated blade allows precise bone removal with minimal trauma to surrounding
tissues, reducing patient discomfort and promoting faster healing.

e Ergonomic handle and blade design enable controlled scraping, ensuring optimal bone
particle size and volume for grafting while minimizing wastage.

¢ Manufactured from surgical-grade stainless steel, ensuring sterility and durability for
repeated use after proper sterilization.

¢ Versatile instruments suitable forimplantology, periodontal regeneration, and maxillofacial
reconstruction.

Dental Bone Curettes:

¢ Small, spoon-shaped or looped working ends with sharp, angled tips allow precise removal
of granulation tissue, debris, or diseased bone from surgical sites.
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¢ Made from high-grade stainless steel or titanium, ensuring durability, corrosion resistance,
and ease of sterilization.

¢ Available in multiple sizes to accommodate both delicate and broad surgical areas,
enhancing procedural accuracy and efficiency.

¢ Dual-ended design reduces the need for multiple instruments, improving workflow and
minimizing procedural time.

e Sharp edges and precise contours facilitate thorough cleaning of bony defects, promoting
better healing and reducing infection risks.

Bone Rongeurs:

e Specifically designed for cutting, trimming, and removing small pieces of bone during
procedures such as alveoloplasty and extraction site preparation.

e Sharp, curved, or angled jaws provide controlled access to hard-to-reach areas, enabling
precise bone removal.

¢ Some variants feature a spring-loaded hinge mechanism, allowing smooth operation and
reducing hand fatigue during prolonged use.

¢ Manufactured from high-quality stainless steel, ensuring corrosion resistance, durability,
and compatibility with sterilization processes.

¢ Available in different sizes and jaw configurations (straight, curved, or double action) to
accommodate various surgical needs.

Periotome:

e Periotomes are designed with thin, sharp blades that allow precise severing of periodontal
ligament fibers, minimizing trauma to the surrounding bone and soft tissues during tooth
extraction or implant preparation.

e These instruments are specifically engineered to apply controlled force, reducing the risk
of alveolar bone fractures compared to traditional extraction techniques.

e Theseinstruments are less effective in cases of dense or highly calcified bone, as their thin
blades may not provide sufficient leverage or strength for such conditions.

e They are ideal for atraumatic extractions, particularly in cases where preservation of the
alveolar bone is critical, such as for immediate implant placement.

Operating instructions

&AAThese instruments are non-sterile and must be cleaned and sterilized before first
use.

&AA Always check if the reprocessed instruments are in perfect condition and do not use
the instruments if any kind of deterioration, damage or deformation is observed.
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Bone Scraper:

¢ Hold the instrument at a stable angle against the cortical bone surface.

e Apply controlled pressure while scraping in a back-and-forth motion to collect bone
particles.

e Avoid excessive force to prevent unnecessary damage to surrounding tissues.

e Transfer collected bone material to the grafting site or storage container immediately after
collection.

Dental Bone Curettes:

e Select an appropriately sized curette for the surgical site.

¢ Position the curette against the bone surface and use controlled, firm strokes to remove
granulation tissue and debris.

e Maintain proper angulation for optimal tissue debridement without causing trauma.

¢ Regularly clean the curette tip during the procedure to ensure efficiency.

Bone Rongeurs

e Hold the instrument firmly with a stable grip.

e Position the jaws around the target bone area and apply controlled pressure to trim or
remove bone fragments.

¢ Use agradual closing motion to ensure precise cutting without excessive force.

¢ Avoid overloading the instrument to prevent damage to the cutting edges or handle
mechanism.

Periotome:

e Position the periotome blade against the periodontal ligament space.

e Apply gentle, apical pressure while working around the tooth circumference.

e« Maintain a stable grip and avoid excessive lateral force that may bend the blade.

¢ Continue ligament separation until the tooth is sufficiently mobilized for extraction.

Adverse Event

Any serious incident that has occurred concerning the device should be reported to the
manufacturer and to the respective competent authority of the Member State in which the
incident has occurred.
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Cleaning & Sterilization

Cleaning

A Clean the device with care after each application to avoid the drying of contaminants.

Initial Cleaning

1.

2.

Remove any visible debris from the instrument using moisten a cotton swab or cloth
with isopropyl or ethyl alcohol and gently wiping the surface of the product.
Use a soft brush and enzymatic cleaner to remove contaminants thoroughly.

Manual Cleaning

3.

Prepare a solution of neutral pH enzymatic detergent according to the
manufacturer's instructions.

Immerse in a pre-soak enzymatic cleaner solution

Thoroughly clean all surfaces of the Instrument using a soft brush or cloth. Pay close
attention to any crevices or hard-to-reach areas.

Rinse thoroughly under lukewarm running tap water for a minimum of 30 seconds to
remove all traces of detergent.

Automated Cleaning

1.

2.

Always clean in an appropriate box or cassette and ensure that they are properly
positioned within the unit.

Always follow the equipment manufacturer's instructions and ensure the
instruments are compatible with the cleaning system.

Visually inspect for cleanliness, If any contamination is visible, repeat the cleaning
steps until required cleanliness is achieved.

Dry with clean, lint free cloth or filtered compressed air until there is no visible
moisture. Follow STEAM STERLIZATION PROCEDURE.

& Ultrasonic cleaning may be performed in accordance with hospital or facility protocols.
Ensure proper rinsing and drying after the process to prevent residue buildup.

Sterilization
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Note: Ensure that the instruments are completely dry before sterilization.

Steam Autoclaving

1. Place the instrumentin an approved sterilization pouch or wrap.
2. Sterilize using a steam autoclave following a validated sterilization cycle according

to ISO 17665-1 and your facility's protocols. A typical recommended cycle is 132-
134°C (270-273°F) for 4 minutes.

3. Verify no residual moisture remains after sterilization to prevent corrosion and
ensure longevity.

4. In case of bone ronguers ensure that the hinges are lubricated with an appropriate
medical-grade lubricant after sterilization to maintain smooth operation

5. Allow the instruments to cool and dry completely before handling. Store in a clean,

dry, and controlled environment until ready for use.
6. Follow the pouch/wrap manufacturer instructions for storge conditions and
maximum storage time.

7. For bone ronguers, periodically check the hinge movement to ensure continued
smooth function.

Important Notes

e« Always Inspect the instruments for any signs of deterioration, breakage and bent etc.
after each sterilization cycle. Discard if damage is observed.

¢ Always follow your facility's infection control protocols.

¢ Refer to your autoclave manufacturer's instructions for proper operation and
maintenance. The Sterilization equipment must be validated by the hospital and or
sterilization equipment manufacturers.

¢ The above-mentioned cleaning and sterilization guidelines, provided by manufacturers,
are intended as procedures compatible with specific materials. Sterilization must be
performed according to the Hospital/Clinic approved protocol.

¢ The responsibility for ensuring proper sterilization of instruments lies with the user. The
effectiveness of sterilization depends on validated cleaning, packaging, and
sterilization procedures carried out at the facility.

Disposal
Our Bone Scrapper, Dental Bone Curettes, Bone Ronguers and Periotomes contain no hazardous

materials. However, these must be cleaned/sterilized as per defined procedures before
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disposition. Please follow the local and national regulations or healthcare facilities’ defined
disposal and waste management policies.

Disclaimer

The products must be used, reprocessed, and maintained strictly in accordance with the
instructions provided above. Any deviation from these guidelines by the dental professional or
user is undertaken at the user’s sole risk. The Manufacturer will not accept any requests for
refunds or exchanges under warranty for products that have not been handled and reprocessed in
compliance with these instructions.

Explanation of utilized symbols

c € Medical Device Compliant with Regulation (EU)

2017/745
[:IE Consult instructions for use
MD Medical Device
REF Product Code/Catalogue Number
# Model/Variant
LOT Lot Number

The Device is supplied non-sterile.
134°C

3 Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at
1 132-134°C (270-273°F)

& Manufacturing Date

“ Manufacturer

Authorized representative in the European
E .
E Commur"ty

% Importer
‘d

T Keep in a cool, dry place
& Caution, read instructions
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Oral & Mikrokirurgi - Knogle- og Hardveevskirurgiske
Instrumenter

Knogleskraber, Knoglecuretter, Knoglerongeurer, Periotom
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Vigtigt
Operataren/brugeren skal omhyggeligt leese og forsta denne brugsanvisning for at sikre en
palidelig og holdbar ydelse i hele den angivne levetid. Nar emballagen abnes, skal

komponenterne kontrolleres i forhold til standardkonfigurationen for at sikre, at alle dele
er til stede og i fejlfri stand.

Anvendelsesformal:

Disse instrumenter er beregnet til forskellige oral- og maxillofaciale kirurgiske procedurer,
herunder knoglepraeparation, konturering, debridement og ekstraktionsassistance. De
faciliterer preecis veevmanipulation samtidig med at traume minimeres og omkringliggende
anatomiske strukturer bevares.

Knogleskrabere:

Beregnet til indsamling og opsamling af autogent knoglemateriale til brug ved
knogleplantningsprocedurer. Assisterer ved kontrolleret fjernelse af kortikal knogle, mens
knoglevitaliteten bevares for at understgtte knogleaugmentation.

Knoglecuretter:

Beregnet til fjernelse af granulationsveev, patologisk bledt veev og affald fra
knogleoverflader og ekstraktionssteder under oral- og parodontalkirurgiske procedurer.
Assisterer ved knogledebridement og praeparation til plantning eller implantatplacering.

Knoglerongeurer:
Beregnet til skeering, tilpasning og fjernelse af knogleveev under oral- og maxillofaciale
kirurgiske procedurer. Assisterer ved knoglekonturering, omformning og fjernelse af sma
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knoglefragmenter for at forberede kirurgiske steder til implantater, plantninger eller
ekstraktioner.

Periotomer:

Beregnet til gennemskeering af det parodontale ligament for at muligggre atraumtatisk
tandekstraktion, mens den omkringliggende knoglestruktur bevares. Assisterer ved at
minimere knogletab og forberede alveolen til implantatplacering eller protetisk
rekonstruktion.

& Vores Oral- og mikrokirurgi — Knogle- og hardtvaevsinstrumenter er beregnet til anvendelse

udelukkende af kvalificerede tandplejeprofessionelle i en professionel tandplejeklinik.

Patientpopulation:

Disse instrumenter er beregnet til anvendelse pa voksne patienter, der gennemgar oral- og

maxillofaciale kirurgiske procedurer, herunder knoglepraeparation, konturering, debridement og

ekstraktionsassistance. Den passende instrumenttype og -starrelse skal veelges baseret pa

patientens knogleforfatning, anatomiske struktur og procedurekrav.

For tilgeengelige konfigurationer/modeller, besgg venligst Oral & Microsurgery-sektionen i
vores katalog.

Funktioner:

Knogleskrabere:

Specifikt designet til indsamling af hgjkvalitativt autogent knoglemateriale med osteogen
potentiale

Skarp, savtakket blade muliggar preecis knoglefjernelse med minimalt traume

Ergonomisk handtag og bladedesign muliggar kontrolleret skraben

Fremstillet af kirurgisk rustfrit stal

Alsidige instrumenter egnet til implantologi, parodontal regeneration og maxillofacial
rekonstruktion

Knoglecuretter:

Sma, skeformede eller lgkkeformede arbejdsender med skarpe, vinklede spidser
Fremstillet af hgjkvalitets rustfrit stal eller titanium

EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Udgivelsesdato:2025-03-07

o Tilgeengelige iflere starrelser for atimgdekomme bade delicate og brede kirurgiske omrader
¢ Dobbeltsidet design reducerer behovet for flere instrumenter
e Skarpe kanter og preecise konturer faciliterer grundig renggring af knogle defekter

Knoglerongeurer:

e Specifikt designet til skeering, tilpasning og fjernelse af sma stykker knogle

e Skarpe, buede eller vinklede kaeber giver kontrolleret adgang til sveert tilgaengelige omrader
¢ Nogle varianter har et fjederbelagt haengselmekanisme

e Fremstillet af hgjkvalitets rustfrit stal

o Tilgeengelige i forskellige starrelser og keebekonfigurationer

Periotom:

e Designet med tynde, skarpe blade til preecis gennemskeaering af parodontale ligamentfibre

e Konstrueret til at anvende kontrolleret kraft, hvilket reducerer risikoen for alveoleere
knoglebrud

e Mindre effektive i tilfeelde af teet eller hgjt forkalket knogle

e Ideelle til atraumtatiske ekstraktioner

Driftsvejledning:

AlDisse instrumenter er ikke-sterile og skal renggres og steriliseres fgr farste brug.

AKontroller altid om de genbehandlede instrumenter er i perfekt stand, og brug ikke
instrumenterne, hvis der observeres nogen form for forringelse, skade eller deformation.

Knogleskraber:

¢ Holdinstrumenteti en stabil vinkel mod den kortikale knogleoverflade

¢ Anvend kontrolleret tryk mens der skrabes frem og tilbage

e Undga overdreven kraft for at forhindre ungdvendig skade

e Overfgrindsamlet knoglemateriale til plantningsstedet umiddelbart efter indsamling

Knoglecuretter:

e \Veelg en passende stgrrelse curette til det kirurgiske sted

e Positioner curetten mod knogleoverfladen og brug kontrollerede, faste strag

e Oprethold korrekt vinkel for optimal veevdebridement uden at forarsage traume
e Rengor curettens spids regelmaessigt under proceduren
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Knoglerongeurer:

¢ Hold instrumentet fast med et stabilt greb

e Positioner keeberne omkring det malrettede knogleomrade og anvend kontrolleret tryk
e Brugen gradvis lukkebevaegelse for at sikre preecis skaering uden overdreven kraft

e Undga overbelastning af instrumentet

Periotom:

e Positioner periotombladen mod det parodontale ligamentrum

¢ Anvend forsigtigt, apikalt tryk mens der arbejdes rundt om tandens omkreds

e Oprethold et stabilt greb og undga overdreven lateral kraft

e Fortsaet ligamentadskillelse, indtil tanden er tilstreekkeligt mobiliseret til ekstraktion

Ugnsket haendelse:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og til den respektive kompetente myndighed i den medlemsland, hvor haendelsen
er indtruffet.

Renggring & Sterilisering:

Renggring:

A\ Renggr enheden omhyggeligt efter hver anvendelse for at undga udtgrring af forureninger.

Indledende renggring:

1. Fjern synligt snavs fra instrumentet ved at fugte en vatpind eller klud med
isopropyl- eller ethylalkohol, og aftgr derefter forsigtigt instrumentets overflade.

2. Brug en blgd bgrste og enzymatisk renggringsmiddel til grundigt at fjerne
forureninger

Manuel renggring:

3. Forbered en oplagsning af neutralt pH-veerdi renggringsmiddel (enzymatisk) i henhold til
fabrikantens anvisninger.

4. Leeginstrumenteti en forbladningsoplagsning med enzymatisk rengagringsmiddel.

5. Renggr omhyggeligt alle instrumentets overflader med en blad bgrste eller klud. Veer
seerligt opmeerksom pa spraekker og sveert tilgeengelige omrader.

6. Skyl grundigt under lunkent rindende postevand i mindst 30 sekunder for at fjerne alle
rester af renggringsmiddel.
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Automatiseret renggring:

1. Renggr altid i en passende boks eller kassette, og sikr, at de er korrekt positioneret i
enheden.

2. Folg altid udstyrets fabrikants instruktioner og sikr, at instrumenterne er kompatible med
renggringssystemet.

3. Inspicer visuelt for renhed. Hvis der er synlig forurening, gentages renggringstrinnene, indtil
den gnskede renhed er opnaet.

4. Tar med en ren, fnugfri klud eller filtreret komprimeret luft, indtil der ikke er synlig fugt. Folg
DAMPSTERILISATIONSPROCEDUREN.

&Ultralydsrengming kan udfgres i overensstemmelse med hospitalets eller klinikkens
protokoller.

Sterilisering:
Bemeerk: Sgrg for, at instrumenterne er helt tarre fgr sterilisering.

Dampautoklavering:

1. Anbring instrumenteti en godkendt steriliseringspose eller -indpakning.

2. Steriliser ved hjeelp af en dampautoklav efter en valideret steriliseringscykle i
henhold til ISO 17665-1 og din kliniks protokoller. En typisk anbefalet cykle er 132-
134°C i 4 minutter.

3. Ladinstrumenterne kale helt af, fgr de handteres. Opbevar i et rent, tgrt og
kontrolleret miljg, indtil de er klar til brug.

4. Fglg posens/indpakningens fabrikants instruktioner for opbevaringsforhold og
maksimal opbevaringstid.

5. For knoglerongeurer: sgrg for at heengslerne smgres med medicinsk smgremiddel

6. For knoglerongeurer: kontroller periodisk haengselbevaegelsen

Vigtige bemaerkninger:

e Inspicer altid instrumenterne efter hver steriliseringsproces for tegn pa forringelse,
bajning eller brud. Kassér straks instrumenter, der viser skade.

e Fglg altid klinikkens infektionskontrolprotokoller.

e Foglg autoklavens fabrikantens anvisninger for korrekt brug og vedligeholdelse.
Steriliseringsudstyret skal veere valideret af hospitalet eller udstyrsproducenten.
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e Ovenstaende renggrings- og steriliseringsvejledninger er leveret af producenten og er
beregnet som procedurer, der er kompatible med de anvendte materialer. Sterilisering
skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets/klinikkens godkendte protokoller.

e Brugeren har ansvaret for at sikre korrekt sterilisering af instrumenterne. Effektiviteten
afheenger af valideret renggring, korrekt indpakning og korrekt udfarte
steriliseringsprocedurer pa klinikken.

Bortskaffelse:

Vores Knogleskraber, Knoglecuretter, Knoglerongeurer og Periotomer indeholder ingen
farligematerialer. Disse skal dog renggres/steriliseres som pr. definerede procedurer fgr
bortskaffelse. Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med geeldende lokale og nationale
bestemmelser samt de retningslinjer, der er fastlagt af sundhedsmyndigheder eller den
pageeldende institution.

Ansvarsfraskrivelse:

Produktet skal anvendes, genbehandles og vedligeholdes i ngje overensstemmelse med
ovenstaende instruktioner. Enhver afvigelse fra disse retningslinjer, foretaget af tandleegen eller
brugeren, sker pa brugerens eget ansvar. Producenten patager sig intet ansvar for refusion eller
garantibytte af produkter, der ikke er blevet handteret og genbehandlet i overensstemmelse med
disse instruktioner.

Forklaring af anvendte symboler

c € Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
Forordning (EU) 2017/745
I:II Se brugsanvisning
MD Medicinsk udstyr
REF Produktkode/Varenummer
# Model/Variant
LOT Batch-/Lotnummer

Enheden leveres ikke-steril.

13
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Udgivelsesdato:2025-03-07

-
—_—w
=5

(2]

Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklave)
ved 132-134°C (270-273°F)

Fremstillingsdato

Producent

ol ES

Bemyndiget repraesentant i EU

Importar

P

Opbevares kgligt og tort

Forsigtig, laes brugsanvisning

SAY

14
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Utgivelsesdato:2025-03-07

Oral & Mikrokirurgi — Bein- og hardvevsinstrumenter

Beinskraper, beincuretter, beinrongeurer, periotom
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Viktig

Operatgren/brukeren skal ngye lese og forstd denne bruksanvisningen for & sikre en
palitelig og holdbar ytelse giennom hele den angitte levetiden. Nar emballasjen apnes, skal
komponentene kontrolleres opp mot standardkonfigurasjonen for & sikre at alle deler er til
stede og i feilfri stand.

Bruksformal:

Disse instrumentene er beregnet for ulike oral- og maxillofaciale kirurgiske prosedyrer,
inkludert beinpreparering, konturering, debridement og ekstraksjonsassistanse. De
fasiliterer presis vevsmanipulasjon samtidig som trauma minimeres og omkringliggende
anatomiske strukturer bevares.

Beinskraper:
Beregnet for innsamling og oppsamling av autogent beinmateriale for bruk ved

beintransplantasjonsprosedyrer. Assisterer ved kontrollert fjerning av kortikalt bein mens
beinvitaliteten bevares for a statte beinaugmentering.

Beincuretter:

Beregnet for fjerning av granulasjonsvev, patologisk mykt vev og avfall fra beinoverflater og
ekstraksjonssteder under oral- og parodontalkirurgiske prosedyrer. Assisterer ved
beindebridement og preparering for transplantasjon eller implantatplassering.

Beinrongeurer:

Beregnet for skjeering, tilpasning og fjerning av beinvev under oral- og maxillofaciale
kirurgiske prosedyrer. Assisterer ved beinkonturering, omforming og fjerning av sma
beinfragmenter for & forberede kirurgiske steder for implantater, transplantater eller
ekstraksjoner.
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Periotomer:

Beregnet for giennomskjeering av det parodontale ligamentet for 8 muliggjere atrumatisk
tannekstraksjon mens den omkringliggende beinstrukturen bevares. Assisterer ved a
minimere beintap og forberede alveolen for implantatplassering eller protetisk
rekonstruksjon.

A Vare Oral- og mikrokirurgi - Bein- og hardvevsinstrumenter er beregnet for bruk utelukkende
av kvalifisert tannpleiepersonelli en profesjonell tannpleieklinikk.

Patientpopulasjon:

Disse instrumentene er beregnet for bruk pa voksne pasienter som gjennomgar oral- og
maxillofaciale kirurgiske prosedyrer, inkludert beinpreparering, konturering, debridement og
ekstraksjonsassistanse. Passende instrumenttype og stgrrelse ma velges basert pa patientens
beintilstand, anatomiske struktur og prosedyrekrav.

For tilgjengelige konfigurasjoner/modeller, vennligst besgk Oral & Microsurgery-seksjonen i
var katalog.

Funksjoner:

Beinskraper:

e Spesifikt designet for innsamling av hgykvalitets autogent beinmateriale med osteogent
potensial

e Skarpe, sagtaggete blader muliggjar presis beinfjerning med minimalt trauma

e Ergonomisk handtak og bladdesign muliggjer kontrollert skraping

e Laget av kirurgisk rustfritt stal

e Allsidige instrumenter egnet for implantologi, parodontal regenerasjon og maxillofacial
rekonstruksjon

Beincuretter:

e Sma, skjeformede eller lakkeformede arbeidsender med skarpe, vinklede spisser

e Laget av hgykvalitets rustfritt stal eller titan

o Tilgjengelige i flere starrelser for 8 handtere bade delicate og brede kirurgiske omrader
¢ Dobbeltsidig design reduserer behovet for flere instrumenter

e Skarpe kanter og presise konturer fasiliterer grundig rengjgring av beindefekter

16
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Utgivelsesdato:2025-03-07

Beinrongeurer:

e Spesifikt designet for skjeering, tilpasning og fierning av sma biter bein

e Skarpe, buede eller vinklede kjefer gir kontrollert tilgang til vanskelig tilgjengelige omrader
¢ Noenvarianter har en fjeerbelagt hengselmekanisme

e Laget av hgykvalitets rustfritt stal

o Tilgjengelige i ulike stgrrelser og kjevekonfigurasjoner

Periotom:

e Designet med tynne, skarpe blader for presis gjennomskjeering av parodontale
ligamentfibrer

e Konstruert for & applicere kontrollert kraft, som reduserer risikoen for alveoleere
beinfrakturer

e Mindre effektive ved tilfeller av tett eller hoyt forkalket bein

¢ Ideelle for atrumatiske ekstraksjoner

Driftsveiledning:
A Disse instrumentene er ikke-sterile og ma rengjares og steriliseres for fgrste bruk.

& Kontroller alltid om de gjenbehandlede instrumentene er i perfekt stand, og bruk ikke
instrumentene hvis noen form for forverring, skade eller deformasjon observeres.

Beinskraper:

Hold instrumentet i en stabil vinkel mot den kortikale beinoverflaten

Applicer kontrollert trykk mens du skraper frem og tilbake

Unnga overdreven kraft for & forhindre ungdvendig skade

Overfaor innsamlet beinmateriale til transplantasjonsstedet umiddelbart etter innsamling

Beincuretter:

e Velgen passende starrelse curett for det kirurgiske omradet

¢ Posisjoner curetten mot beinoverflaten og bruk kontrollerte, faste tak

e Oppretthold korrekt vinkel for optimal vevsdebridement uten & forarsake trauma
e Rengjogr curettens spiss regelmessig under prosedyren

Beinrongeurer:

17
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Utgivelsesdato:2025-03-07

¢ Hold instrumentet fast med et stabilt grep

e Posisjoner kjevene rundt malomradet og applicer kontrollert trykk

e Bruk en gradvis lukkebevegelse for a sikre presis skjeering uten overdreven kraft
e Unnga overbelastning av instrumentet

Periotom:

e Posisjoner periotombladet mot det parodontale ligamentrommet

e Applicer forsiktig, apikalt trykk mens du arbeider rundt tannens omkrets

e Oppretthold et stabilt grep og unnga overdreven lateral kraft

e Fortsett ligamentseparering til tannen er tilstrekkelig mobilisert for ekstraksjon

Ugnsket hendelse:

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og til respektive kompetente myndighet i den medlemsland hvor hendelsen
inntraff.

Rengjoring & Sterilisering:

Rengjgring:

A Rengjar enheten naye etter hver bruk for & unnga utterking av forurensninger.

Innledende rengjgring:

1. Fjern synlig smuss fra instrumentet ved a fukte en bomullspinne eller klut med
isopropyl- eller etylalkohol, og tark deretter forsiktig av instrumentets overflate.

2. Bruk en myk bgrste og enzymatisk rengjgringsmiddel for a grundig fjerne
forurensninger

Manuell rengjgring:

3. Tilbered en lgsning med ngytralt pH rengjgringsmiddel (enzymatisk) i henhold til
produsentens anvisninger.

4. Legg instrumentet i en blatleggingslgsning med enzymatisk rengjgringsmiddel.

5. Rengjgr ngye alle instrumentets overflater med en myk bgrste eller klut. Veer spesielt
oppmerksom pa sprekker og vanskelig tilgjengelige omrader.
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6. Skyll grundig under lunkent rennende vann i minst 30 sekunder for a fjerne alle rester av
rengjgringsmiddel.

Automatisert rengjgring:

1. Rengjar alltid i en passende boks eller kassette, og sikre at de er korrekt posisjonert i
enheten.

2. Folg alltid utstyrets produsentinstruksjoner og sikre at instrumentene er kompatible med
rengjgringssystemet.

3. Inspiser visuelt for renhet. Hvis noen forurensning er synlig, gjenta rengjaringstrinnene til
gnsket renhet er oppnadd.

4. Tark med en ren, linfri klut eller filtrert komprimert luft til ingen synlig fuktighet er tilstede.
Folg DAMPSTERILISERINGSPROSEDYRE.

Ultralydsrengjaring kan utfares i henhold til sykehusets eller klinikkens protokoller. Sikre
ordentlig skylning og tarking etter prosessen for & forhindre opphopning av rester.

& Ultralydsrengjagring kan utfgres i samsvar med sykehusets eller anleggets protokoller.

Sterilisering:
Merk: Sgrg for at instrumentene er helt tgrre for sterilisering.

Dampautoklavering:

1. Plasserinstrumenteti en godkjent steriliseringspose eller -innpakning.

2. Steriliser med en dampautoklav etter et validert steriliseringsprogram i henhold til ISO
17665-1 og klinikkens protokoller. En typisk anbefaling er 132-134 °C i 4 minutter.

3. Lainstrumentene avkjgles helt fgr de handteres. Oppbevares i et rent, tart og kontrollert
miljg til de er klare til bruk.

4. Fglg produsentens anvisninger for pose/innpakning nar det gjelder lagringsforhold og
maksimal lagringstid.

Viktige merknader:

e Inspiser alltid instrumentene etter hver steriliseringsprosess for tegn pa forringelse,
beyning eller brudd. Kasser umiddelbart instrumenter som viser skade.

19
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Utgivelsesdato:2025-03-07

e Fglg alltid klinikkens infeksjonskontrollprotokoller.

e Foglg produsentens anvisninger for korrekt bruk og vedlikehold av autoklaven.
Steriliseringsutstyret skal veere validert av sykehuset eller utstyrsprodusenten.

e Ovennevnte rengjgrings- og steriliseringsretningslinjer er levert av produsenten og er ment
som prosedyrer kompatible med de brukte materialene. Sterilisering skal utfgres i
samsvar med sykehusets/klinikkens godkjente protokoller.

e Brukeren har ansvaret for a sikre korrekt sterilisering av instrumentene. Effektiviteten
avhenger av validert rengjaring, korrekt pakking og korrekt utfgrte steriliseringsprosedyrer
pa klinikken.

Avfallshandtering:

Vare Beinskraper, Beincuretter, Beinrongeurer og Periotomer inneholder ingen farlige materialer.
Disse ma imidlertid rengjares/steriliseres i henhold til definerte prosedyrer fgr avfallshandtering.

Kassering skal skje i samsvar med gjeldende lokale og nasjonale bestemmelser samt
retningslinjene fastsatt av helsemyndigheter eller den aktuelle institusjonen.

Ansvarsfraskrivelse:

Produktet skal brukes, gjenbehandles og vedlikeholdes i ngye samsvar med instruksjonene
ovenfor. Enhver avvik fra disse retningslinjene, utfgrt av tannlegen eller brukeren, skjer pa
brukerens eget ansvar. Produsenten patar seg intet ansvar for refusjon eller garantibytte av
produkter som ikke er handtert og gjenbehandlet i samsvar med disse instruksjonene.

Forklaring av brukte symboler

c € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745
ji Se bruksanvisning
MD Medisinsk utstyr
REF Produktkode/Katalognummer
# Modell/Variant
LOT Batch-/Lotnummer
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Enheten leveres ikke-steril.

[

Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
132-134°C (270-273°F)

-
—_—w
=5

(2]

Produksjonsdato

Produsent

e

Autorisert representant i EU

Importar

> @

AT

Oppbevares kjglig og tart

Forsiktig, les bruksanvisning
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Suu- ja Mikrokirurgia - Luun ja Kovakudoksen

Instrumentit

Luukaavin, Luukyretti, Luurongeurit, Periotomi

fi-Suomi
o e e e
Ray-Bright Industries  cuc mepicaL DEvicEs & DRUGS, S.L ErgoDenta ApS

Sialkot Pakistan. C/Horacio, Lengo n18, C. P 29006 Horskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Mélaga-Spain Tel: +4555241100
Phone+34 951214 054 Email: info@ergodenta.dk
Email: info@cmcmedicaldevices.com Web: www.ergodenta.dk
Tarkeaa:

Kayttajan/operaattorin on huolellisesti luettava ja ymmarrettava tama
kayttoohje varmistaakseen luotettavan ja kestavan suorituskyvyn koko
ilmoitetun kayttoian ajan. Pakkauksen avaamisen jalkeen komponentit on
tarkistettava vakiokokoonpanoon nahden sen varmistamiseksi, etta kaikki osat
ovat mukana ja virheettdmassa kunnossa.

Kayttotarkoitus:
Nama instrumentit on tarkoitettu erilaisiin suu- ja leukakirurgisiin toimenpiteisiin, mukaan
lukien luun valmistelu, muotoilu, debridementti ja irrotusapuvélineet. Ne helpottavat

tarkkaa kudosten kasittelya samalla kun vammoja minimoidaan ja ympardivat anatomiset
rakenteet sailyvat.

Luukaavin:

Tarkoitettu autologisen luumateriaalin keraamiseen ja kerdamiseen luusiirrdnnaisten
toimenpiteisiin. Auttaa kontrolloidussa kortikaaliluun poistossa sailyttden luun
elinvoimaisuuden tukemaan luun lisdysta.

Luukyretit:
Tarkoitettu poistamaan granulaatiokudosta, patologista pehmytkudosta ja jatetta

luupinnoilta ja irrotuspaikoilta suu- ja parodontaalikirurgian toimenpiteiden aikana.
Auttavat luun debridementisséa ja valmistelussa siirtoa tai implantin sijoittamista varten.

Luurongeurit:
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Tarkoitettu leikkaamaan, muokkaamaan ja poistamaan luukudosta suu- ja leukakirurgisten
toimenpiteiden aikana. Auttavat luun muotoilussa, muokkaamisessa ja pienten
luufragmenttien poistamisessa valmistellessa kirurgisia alueita implantteja, siirtoja tai
irrotuksia varten.

Periotomit:

Tarkoitettu leikkaamaan periodontaaliset ligamentit mahdollistaen atraumattisen
hammasirroton  sailyttden ympardivan luurakenteen. Auttavat minimoimaan
luunmenetysta ja valmistelemaan hammaskuopan implantin sijoittamista tai proteettista
rekonstruktiota varten.

A\ Dental Bone & Hard Tissue Surgical Instrument -instrumenttimme on tarkoitettu kaytettavaksi
vain patevild hammaslaaketieteen ammattilaisilla ammattimaisessa hammashoitoyksikossa.

Potilasvaesto:

Nama instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, jotka kayvat lapi suu- ja
leukakirurgisia toimenpiteitd, mukaan lukien luun valmistelu, muotoilu, debridementti ja
irrotusapu. Sopiva instrumenttityyppi ja koko on valittava potilaan luun kunnon, anatomisen
rakenteen ja toimenpiteen vaatimusten perusteella.

Saatavissa oleville kokoonpanoille/malleille, kdy Oral & Microsurgery -osiossa

luettelossamme.

Ominaisuudet:

Luukaavin:

e Erityisesti suunniteltu kerddmaan laadukasta autologista luumateriaalia osteogeenisella
potentiaalilla

e Teravat, sahalaitaiset terat mahdollistavat tarkan luunpoiston minimaalisilla vaurioilla

¢ Ergonominen kahva ja terasuunnittelu mahdollistavat kontrolloidun kaapimisen

¢ Valmistettu kirurgisesta ruostumattomasta teraksesta

¢ Monipuolisetinstrumentit soveltuvat implantologiaan, parodontaaliseen regeneraatioon ja
leukakirurgiseen rekonstruktioon

Luukyretit:
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¢ Pienet, lusikamaiset tai silmukkamaiset tydosat teravilla, kulmikkailla karjilla

e Valmistettu laadukkaasta ruostumattomasta terdksesta tai titaanista

e Saatavilla useissa koossa kasitellakseen seka herkkia ettd laajoja kirurgisia alueita
¢ Kaksipuolinen suunnittelu vahentaa useiden instrumenttien tarvetta

e Terdvatreunat ja tarkat aariviivat helpottavat luuvikojen perusteellista puhdistusta

Luurongeurit:

e Erityisesti suunniteltu leikkaamaan, muokkaamaan ja poistamaan pienia luupaloja

e Teravat, kaarevat tai kulmikkaat leukat antavat kontrolloidun paasyn vaikeasti
saavutettaviin alueisiin

e Joissakin muunnoksissa on jousitettu saranoitu mekanismi

e Valmistettu laadukkaasta ruostumattomasta terdksesta

e Saatavilla eri kokoina ja leukakokoonpanoina

Periotomi:

e Suunniteltu ohuilla, terillda terilld tarkkojen periodontaalisiden ligamenttikuitujen
leikkaamiseen

e Rakennettu kayttdmaan kontrolloitua voimaa, mikd vahentaa alveolaaristen
luunmurtumien riskia

¢ Vahemman tehokkaita tihean tai korkeasti kalkkeutuneen luun tapauksissa

¢ lhanteellisia atraumattisiin irrotuksiin

Kayttoohjeet:

/L\ Nama instrumentit eivat ole steriileja ja on puhdistettava ja sterilisoitava ennen ensimmaista
kayttoa.

/—!\Tarkista aina, etta jalleenkasitellyt instrumentit ovat tdydellisessa kunnossa, alaka kayta
instrumentteja, jos havaitaan minkaanlaista heikkenemista, vaurioita tai muodonmuutosta.

Luukaavin:

e Pidainstrumentti vakaassa kulmassa kortikaaliluun pintaan nahden

e Kayta kontrolloitua painetta kaavittaessa edestakaisin

e Valta liiallista voimaa estaaksesi tarpeetonta vahinkoa

e Siirra keratty luumateriaali siirtoalueelle valittdmasti keradmisen jalkeen

Luukyretit:
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e Valitse sopiva koko kyretti kirurgiselle alueelle

¢ Aseta kyretti luupintaa vasten ja kayta hallittuja, lujia liikkeita

¢ Yllapida oikeaa kulmaa optimaaliseen kudosten debridementtiin aiheuttamatta vammoja
¢ Puhdista kyretin karki sdannollisesti toimenpiteen aikana

Luurongeurit:

e« Pidainstrumentti lujasti vakaalla otteella

e Aseta leukat kohdealueen ymparille ja kdyta kontrolloitua painetta

¢ Kayta asteittaista sulkemisliiketta varmistaaksesi tarkan leikkauksen ilman liiallista voimaa
e Valtad instrumentin ylikuormitusta

Periotomi:

e Aseta periotomiterd periodontaaliseen ligamenttitilaan

¢ Kaytavarovaisia, apikaalisia paineita tydskennellessasi hampaan kehan ympari

¢ Yllapida vakautta otetta ja valta liiallista sivuttaisvoimaa

e Jatka ligamenttien erottelua, kunnes hammas on riittavan mobilisoitu irrotusta varten

Haittatapahtuma:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen
jasenvaltion patevalle viranomaiselle, jossa tapahtuma on sattunut.

Puhdistus & Sterilointi:

Puhdistus:

ﬁ\Puhdista laite huolellisesti jokaisen kayton jalkeen estaaksesi epapuhtauksien kuivuminen.

Alustava puhdistus:

1. Poista nakyva lika instrumentista kosteuttamalla puuvillatikkua tai kangasta
isopropyyli- tai etyylialkoholilla ja pyyhi pinta varovasti

2. Kayta pehmeda harjaa ja entsymaattista puhdistusainetta poistaaksesi
epapuhtaudet perusteellisesti

Manuaalinen puhdistus:

3. Valmista neutral pH:n entsymaattisen pesuaineen liuos valmistajan ohjeiden mukaan.

4. Upota esiliottamaan entsymaattiseen puhdistusliuokseen.
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5. Puhdista huolellisesti instrumentin kaikki pinnat pehmealla harjalla tai liinalla. Kiinnita
erityistd huomiota halkeamiin tai vaikeasti saavutettaviin alueisiin.
Ala kayta harjaa peilin etupuolella, koska se voi aiheuttaa naarmuja.

6. Huuhtele perusteellisesti alle lampiman juoksevan hanaveden alla vahintaan 30-60
sekuntia poistaaksesi kaikki pesuaineen jdamat.

Automoitu puhdistus:

7. Valttyaksesi naarmuuntumiselta peilin pinnalla, puhdista sopivassa tarvikelaatikossa tai -
kasetissa erilldaan muista terdvista instrumenteista ja varmista, etta ne on asetettu oikein
yksikon sisalla.

8. Noudata aina laitevalmistajan ohjeita ja varmista, etta instrumentit ovat yhteensopivia
puhdistusjarjestelman kanssa.

9. Tarkista visuaalisesti puhtaudesta. Jos nakyvaa saastumista on, toista puhdistusvaiheet,
kunnes vaadittu puhtaus on saavutettu.

10. Kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla tai suodatetulla pakkailetulla ilmalla, kunnes
nakyvaa kosteutta ei ole. SEURAA HOYRYSTERILOINTIPROSEDUURIA.

/!A Ultradanipuhdistusta voidaan suorittaa sairaalan tai laitoksen protokollien mukaisesti.
Varmista asianmukainen huuhtelu ja kuivaus prosessin jalkeen estadksesi jdamien kertymisen.

Sterilointi:
Huom: Varmista, etta instrumentit ovat taysin kuivia ennen sterilointia.

Hoyryautoklaavaus:

1. Asetainstrumentti hyvaksyttyyn sterilointipussiin tai kdareeseen.

2. Steriloi hoyryautoklaavissa validoidulla sterilointiprosessilla ISO 17665-1 -
standardin ja klinikan omien protokollien mukaisesti. Tyypillinen suositeltu
prosessi on 132-134 °C, 4 minuutin ajan.

3. 3. Annainstrumenttien jadhtya taysin ennen kasittelya. Sailyta puhtaassa, kuivassa
ja hallitussa ymparistdssa, kunnes ne ovat valmiita kaytettavaksi.

26
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-008
Julkaisupaiva:2025-03-07

4. 4. Noudata pussin/kadareen valmistajan ohjeita varastointiolosuhteisiin ja
enimmaisvarastointiaikaan.

Tarkeitda huomioita:

- Tarkista aina instrumentit heikkenemisen, murtumisen ja taipumisen merkkien jne. jalkeen
jokaisen sterilointisyklin jalkeen. Havita, jos vaurioita havaitaan.

- Noudata aina laitoksesi infektiohallintaprotokollia.

- Katso autoklaavivalmistajasi ohjeet oikeaan kayttoon ja huoltoon. Sterilointilaitteet on
validoitava sairaalan ja/tai sterilointilaitteiden valmistajien toimesta.

- Edella mainitut puhdistus- ja sterilointiohjeet ovat ohjeellisia ja yhteensopivia kaytettyjen
materiaalien kanssa. Sterilointi on suoritettava sairaalan/klinikan hyvaksytyn protokollan
mukaisesti.

Vastuu instrumenttien oikeasta steriloinnista on kayttajalla. Steriloinnin tehokkuus riippuu
validoidusta puhdistuksesta, pakkauksesta ja klinikalla suoritetuista sterilointimenettelyista.

Havittiminen:

Luukaavin, Luukyretit, Luurongeurit ja Periotomit eivat sisalla vaarallisia aineita. Nama on
kuitenkin puhdistettava/steriloitava maariteltyjen menettelyjen mukaisesti ennen havittamista.
Noudata paikallisia ja kansallisia maarayksia tai terveydenhuollon maariteltyja havittamis- ja
jatehuoltokaytantaoja.

Vastuuvapauslauseke:

Tuotetta on kaytettava, uudelleenkasiteltava ja huollettava tiukasti edella mainittujen ohjeiden
mukaisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista hammaslaakarin tai kayttajan toimesta tapahtuvat
kayttajan omalla vastuulla. Valmistaja ei hyvaksy mitaan palautus- tai vaihtopyyntdja takuun
puitteissa tuotteista, joita ei ole kasitelty ja uudelleenkasitelty naiden ohjeiden mukaisesti.

Kaytettyjen symbolien selitys

c € Laakinnallinen laite EU-asetuksen (2017/745)
mukaisesti

I:Iﬂ Katso kayttoohje
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MD Laakinnallinen laite

REF Tuotekoodi/Kataloginumero
# Malli/Variantti

LOT Eranumero

Laite toimitetaan ei-steriilina.

B>

Voidaan steriloida hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavi) 132-134°C (270-273°F)

B

§

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

EU-valtuutettu edustaja

Maahantuoja

=ar
S5 S

LA

Sailyta viileassa ja kuivassa

Huomio, lue kayttéohje

>
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Orala & Mikrokirurgiska instrument - Ben- och

hardviavnadskirurgiska instrument

Benskrapp, Dental benkyretter, Benrongs, Periotomer

sv-Svensk
o e [ner| &
Ray-Bright Industries  cuc mepicaL DEvicEs & DRUGS, S.L ErgoDenta ApS

Sialkot Pakistan. C/Horacio, Lengo n18, C. P 29006 Horskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.

Malaga-Spain Tel: +4555241100

Phone+34 951214 054 Email: info@ergodenta.dk
Email: info@cmcmedicaldevices.com Web: www.ergodenta.dk

Viktigt

Operatoren/anvandaren ska noggrant lasa och forsta denna bruksanvisning for att sdkerstalla en
palitlig och hallbar prestanda under hela den angivna livslangden. Nar forpackningen dppnas ska
komponenterna kontrolleras mot standardkonfigurationen for att sakerstalla att alla delar ar
narvarande och i felfritt skick.

Anvandningsomrade

Dessa instrument ar avsedda for olika orala och maxillofaciala kirurgiska procedurer, inklusive
benpreparation, konturering, debridering och extraktionshjalp.

De underlattar exakt vavnadsmanipulation samtidigt som trauma minimeras och omgivande
anatomiska strukturer bevaras.

Det instrumentspecifika anvandningsomradet anges nedan:

Benskrapp:

Benskrapp ar avsedda att anvandas for insamling och skord av autogent benmaterial som
anvands vid bentransplantationsprocedurer. De hjalper till med kontrollerad avlagsning av
kortikalt ben samtidigt som benets vitalitet bevaras for att stodja benaugmentation.

Dental benkyretter:

Dental benkyretter ar avsedda att anvandas for att avladgsna granulationsvavnad, patologisk
mjukvavnad och debris fran bensytor och extraktionsomraden under orala och parodontala
kirurgiska procedurer. De hjalper till med ben-debridering och forberedelse infor transplantation
eller implantatplacering.

Benrongs:
Benrongs ar avsedda att anvandas for att klippa, trimma och avlagsna benvavnad under orala
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och maxillofaciala kirurgiska ingrepp. De hjalper till med benkonturering, omformning och
avlagsnande av sma benfragment for att forbereda det kirurgiska omradet for implantat,
transplantat eller extraktioner.

Periotomer:

Periotomer ar avsedda att anvandas for att skara av det parodontala ligamentet for att underlatta
atraumatisk tandextraktion samtidigt som den omgivande benstrukturen bevaras. De hjalper till
att minimera benfdérlust och forbereder alveolen for implantatplacering eller protetisk
restaurering.

& Vara Oral og mikrokirurgiske instrumenter ar endast avsedda att anvandas av kvalificerad
tandvardspersonal i professionell tandvardsmiljo.

Patientpopulation

Instrumenten ar avsedda att anvandas pa vuxna patienter som genomgar orala och
maxillofaciala kirurgiska procedurer, inklusive benpreparation, konturering, debridering och
extraktionshjalp.

Lamplig instrumenttyp och storlek maste valjas baserat pa patientens benstatus, anatomiska
struktur och procedurkrav.

For tillgangliga konfigurationer/modeller, vanligen se avsnittet for Orala & Mikrokirurgiska
instrument i var katalog.

Funktioner
Benskrapp:

¢ Speciellt utformade for insamling av hogkvalitativt autogent benmaterial med osteogen
potential och stod for procedurer som benaugmentation och sinuslyft.

e Skarpt, tandat blad mojliggér exakt benavlagsning med minimalt trauma pa omgivande
vavnad, vilket minskar patientens obehag och framjar snabbare lakning.

¢ Ergonomiskt utformat handtag och bladdesign gor det mojligt med kontrollerad
skrapning, vilket sakerstaller optimal partikelstorlek och volym fér transplantat och
minimerar spill.

o Tillverkade av kirurgiskt rostfritt stal som garanterar sterilitet och hallbarhet vid upprepad
anvandning efter korrekt sterilisering.

e Mangsidiga instrument lampliga for implantologi, parodontal regeneration och
kakrekonstruktion.

Dental benkyretter:
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e Sma3, sked- eller loopformade arbetsandar med vassa, vinklade spetsar mojliggor exakt
avlagsnande av granulationsvavnad, debris eller sjuk benvavnad fran kirurgiska omraden.

o Tillverkade i hogkvalitativt rostfritt stal eller titan, vilket sakerstaller hallbarhet,
korrosionsbestandighet och enkel sterilisering.

e Finnsiflera storlekar for att passa bade kansliga och storre kirurgiska omraden, vilket
forbattrar precision och effektivitet.

¢ Dubbelsidigt utférande minskar behovet av flera instrument, forbattrar arbetsflodet och
minskar operationstiden.

e Skarpa kanter och exakta konturer mojliggdér noggrann rengoring av bendefekter, vilket
framjar battre lakning och minskar risken for infektion.

Benrongs:

e Speciellt utformade for att klippa, trimma och avlagsna sma benfragment under ingrepp
sasom alveolplastik och forberedelse av extraktionsomraden.

e Vassa, bojda eller vinklade kaftar ger kontrollerad atkomst till svaratkomliga omraden,
vilket maojliggor exakt benavlagsning.

e Vissavarianter har fjaderbelastad gangjarnsmekanism for smidig anvandning och
minskad handtrotthet vid langre procedurer.

o Tillverkade i hogkvalitativt rostfritt stal som sakerstaller korrosionsbestandighet,
hallbarhet och kompatibilitet med sterilisering.

e Finnsiolika storlekar och kaftkonfigurationer (rak, bojd eller dubbelverkande) for att mota
olika kirurgiska behov.

Periotomer:

¢ Periotomer ar utformade med tunna, vassa blad som goér det mojligt att exakt skara av
parodontalligamentfibrer, vilket minimerar trauma pa omgivande ben och mjukvavnad vid
tandextraktion eller implantatforberedelse.

¢ Dessainstrument ar specifikt konstruerade for att tilldmpa kontrollerad kraft och darmed
minska risken for alveolara benfrakturer jamfort med traditionella extraktionstekniker.

¢« Mindre effektiva vid mycket tatt eller starkt forkalkat ben, eftersom de tunna bladen inte
alltid ger tillracklig havstang eller styrka i sddana forhallanden.

o Idealiska for atraumatiska extraktioner, sarskilt nar bevarandet av alveolart ben ar
avgorande, sdsom vid omedelbar implantatplacering.

Bruksanvisning

Dessa instrument levereras icke-sterila och maste rengoras och steriliseras fore forsta
anvandning.
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Kontrollera alltid att aterbearbetade instrument ar i perfekt skick och anvand inte instrument
som uppvisar nagon form av forsamring, skada eller deformation.

Benskrapp:

e Hallinstrumenteti en stabil vinkel mot den kortikala bensytan.

e Applicera kontrollerat tryck samtidigt som du skrapar med en fram- och atergdende
rorelse for att samla benpartiklar.

e Undvik overdriven kraft for att forhindra onodiga skador pa omgivande vavnader.

o Overfor detinsamlade benmaterialet till transplantationsomradet eller en steril behallare
omedelbart efter insamlingen.

Dental benkyretter:

e Valjen kyrettilamplig storlek for det kirurgiska omradet.

¢ Placera kyretten mot bensytan och anvand kontrollerade, fasta drag for att avlagsna
granulationsvavnad och debris.

e Bibehall korrekt vinkel for optimal debridering av vavnad utan att orsaka trauma.

¢ Rengorregelbundet kyrettens spets under proceduren for att sakerstalla effektivitet.

Benrongs:

e Hallinstrumentet stadigt med ett stabilt grepp.

e Placera kaftarna runt det malomrade pa benet som ska avlagsnas och applicera
kontrollerat tryck for att trimma eller avladgsna benfragment.

¢ Anvand en gradvis stadngningsrorelse for att sakerstalla precis klippning utan dverdriven
kraft.

e Undvik att 6verbelasta instrumentet for att forhindra skador pa skareggarna eller
gangjarnsmekanismen.

Periotomer:
e Placera periotomens blad i parodontalligamentspalten.
e Appliceraforsiktigt, apikalt tryck medan du arbetar runt tandens omkrets.
e Bibehall ett stabilt grepp och undvik 6verdriven lateral kraft som kan boja bladet.
e Fortsatt ligamentseparationen tills tanden ar tillrackligt mobiliserad for extraktion.

Oonskad handelse

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren och till behdrig myndighet i det medlemsland dar incidenten intraffade.
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Rengoring & Sterilisering

Rengoring

Rengdr instrumentet noggrant efter varje anvandning for att undvika att féroreningar torkar in.
Initial rengoring

1. Avlagsna synliga rester fran instrumentet genom att fukta en bomullstuss eller duk med
isopropyl- eller etylalkohol och torka forsiktigt av ytan.

2. Anvand en mjuk borste och enzymatiskt rengéringsmedel for att avlagsna féroreningar
noggrant.

Manuell rengoring

3. Forbered en lésning av enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH enligt tillverkarens
instruktioner.

4. Lagg instrumentet i en forblotlaggningslosning med enzymatiskt rengoringsmedel.

5. Rengor noggrant alla ytor med en mjuk borste eller duk. Var sarskilt uppmarksam pa springor
eller svaratkomliga omraden.

6. Skolj noggrant under ljummet rinnande vatten i minst 30 sekunder for att avlagsna alla rester
av rengoringsmedel.

Automatiserad rengoring

1. Placeraalltid instrumenten i en ldmplig kassett eller box och se till att de ar korrekt
placerade i enheten.

2. Folj alltid utrustningstillverkarens instruktioner och sakerstall att instrumenten ar
kompatibla med rengoringssystemet.

3. Kontrollera visuellt renheten. Om kontaminering fortfarande ar synlig, upprepa
rengoringsstegen tills 6nskad renhet uppnatts.

4. Torkainstrumenten med en ren, luddfri duk eller med filtrerad tryckluft tills de ar helt
torra. FOlj darefter autoklavproceduren.

Ultraljudsrengoring kan utforas enligt sjukhusets eller klinikens protokoll. Sdkerstall alltid
korrekt skoljning och torkning efter processen for att undvika restprodukter.

Sterilisering

ﬁ\Kontrollera att instrumenten ar helt torra innan sterilisering.

Angautoklavering
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1. Placerainstrumenten i en godkand steriliseringspase eller i ett omslag.
2. Sterilisera med en angautoklav enligt ett validerat steriliseringsprogram i enlighet med

ISO 17665-1 och klinikens protokoll. En typisk rekommendation ar 132-134 °C i 4 minuter.

3. Kontrollera att ingen restfukt finns kvar efter sterilisering for att undvika korrosion och
sakerstalla lang livslangd.

4. Fdrvarainstrumentenien ren, torr och kontrollerad miljo tills de ska anvandas.

5. Folj pase-/omslagstillverkarens instruktioner for lagringsforhallanden och maximal
lagringstid.

Avfallshantering

Vara ben- och hardvavnadsinstrument innehaller inga farliga material.

De maste dock rengoras/steriliseras enligt definierade rutiner innan kassering.
Fo6lj alltid lokala och nationella bestammelser eller vardinrattningens riktlinjer for
avfallshantering.

Ansvarsfriskrivning

Produkten maste anvandas, aterbearbetas och underhallas strikt i enlighet med denna
bruksanvisning.

Avvikelser fran dessa riktlinjer sker pa anvandarens eget ansvar.

Tillverkaren accepterar inte krav pa aterbetalning eller utbyte under garanti for produkter som
inte har hanterats och aterbearbetats enligt dessa instruktioner.

Forklaring av anvanda symboler

C € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745

:\l—i: Se bruksanvisning

MD Medisinsk utstyr

REF Produktkode/Katalognummer

# Modell/Variant
LOT Batch-/Lotnummer
Enheten leveres ikke-steril.
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Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
132-134°C (270-273°F)

Produksjonsdato

Produsent

ol ES

Autorisert representant i EU

Importar

P

Oppbevares kjglig og tart

Forsiktig, les bruksanvisning

SAY
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