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BOKEY® Set

@ Gebrauchsinformation, bitte aufmerksam lesen!

Verwendungszweck

Das BPKEY® Set ermdglicht neben der Funktionsabformung sowohl die Festlegung der Okklusi-
onsebene und Gesichtsmitte als auch eine &sthetische Einprobe in Verbindung mit einer Funk-
tionspriifung zur Herstellung von totalen Prothesen. Weiterhin dient das B°KEY® Set der Uber-
tragung von analogen Daten in den digitalen Bereich des Baltic Denture System.

UpperKEY
BPKEY® Set besteht aus !

i
SOKEY® Fin — ;J  — i)
« 3 Paar Upper-/ LowerKEY PEEK | e
in den Grofken S, M und L == [ Ry

+ 2 x BKEY® Plane BOKEY® Plane —» /77,””- o SOKEY® Lock — .
* 2 X BPKEY® Fin —_— —— — ==

* 2 x B°KEY® Connect

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Zum patientenorientierten Arbeiten sind individuell anpassbare B°KEY® aus PMMA
separat erhéltlich

BOKEY® PMMA (zum einmaligen Gebrauch und empfohlen zur individuellen Anpassung an die
Patientensituation)

Anwendungsgebiete

« Upper-/ LowerKEY aus PEEK dienen zur Ermittlung der patientenindividuellen GréRe der
anzuwendenden BPKEY® aus PMMA.

« Upper- / LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock dienen zur Funktionsabformung, zur Uberpriifung
der Asthetik der Zahnreihen (Einprobe) und zur lagerichtigen Bestimmung der Okklusions-
ebene sowie der vertikalen und horizontalen Verschliisselung von Upper- / LowerKEY mittels
BOKEY® Lock (Kieferrelationsbestimmung). Die B°KEY® aus PMMA zeichnen sich durch gute
und einfache Bearbeitbarkeit mit rotierenden Instrumenten aus und kénnen durch Beschleifen
jederzeit wahrend der Anwendung der individuellen Patientensituation angepasst werden.

Wichtiger Hinweis:
Eine ausreichende Saugwirkung der Abformung insbesondere im Oberkiefer ist
Voraussetzung fir die Anwendung des 8B°KEY® Set.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin dienen der Ausrichtung des UpperKEY unter Berlicksichtigung
der Okklusionsebene und der Gesichtsmitte des Patienten sowie weiteren asthetischen
Gesichtspunkten.

Indikation
« Zahnlosigkeit beider Kiefer bei eugnather Kiefersituation (Angle Klasse 1)



Kontraindikation

+ Teilbezahnte Kiefersituation

+ Dysgnathie (Angle Klasse Il und IIl)

+ Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung

* Upper- / LowerKEY PEEK

medizinisches Polyetheretherketon (PEEK) pigmentiert mit Titandioxid
BOKEY® Lock

medizinisches Copolymer auf Basis von Polymethymethacrylat (PMMA)
BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

medizinisches Polyetheretherketon (PEEK), kohlefaserverstarkt
BOKEY® PMMA

medizinisches Copolymer auf Basis von Polymethymethacrylat (PMMA)

Verwendung ist nur durch geschultes Fachpersonal zulédssig.

Vor der Anwendung

Durch eine Einprobe und das Einpassen von Upper- und LowerKEY aus PEEK muss die
patientenindividuelle Anwendbarkeit des Baltic Denture System im Vorwege geprift und die
benétigte GroRe der BPKEY® ermittelt werden.

Eine einwandfreie Verzahnung von Upper- und LowerKEY PEEK unter Verwendung des
BOKEY® Lock ist vor der Anwendung zu Gberprifen.

Hinweise zur Sterilisation siehe in Kap. Reinigung, visuelle Kontrolle und Sterilisation.

Die Planheit der B°KEY® Plane ist vor der Anwendung sicherzustellen.

Anwendung des 8P°KEY® Set nur in aufrechter Haltung des Patienten.

Die Anwendung des B°KEY® Set unterteilt sich in folgende Arbeitsschritte

Schritt 1: Montage B°PKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

Schritt 2: Einprobe und Ermittlung der B°KEY® GroRe

Wichtiger Hinweis:

Upper- und LowerKEY unterschiedlicher GroRen sind nicht kompatibel.

Zur Ermittlung der GroRe empfiehlt sich die Verwendung der B°KEY® aus PEEK, da diese nach
Aufbereitung wiederverwendbar sind.

Schritt 3: Individualisierung und Anwendung des UpperKEY PMMA

Schritt 4: Individualisierung und Anwendung LowerKEY PMMA

Schritt 5: Uberpriifung der Funktion



Schritt 1 i
Montage B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / 5°KEY® Connect fl
« BPKEY® Fin wird an der B°KEY®Plane zentrisch SOKEY® Fin — | |
in die vorgesehene Nut geschoben, s. Skizze. |
« Der BPKEY® Connect wird gemaf Skizze
am BPKEY®Plane befestigt.

Schritt 2
Einprobe und Ermittlung der B°KEY® GroRe
« Die GroRenauswahl des UpperKEY PMMA erfolgt unter Beriicksichtigung der anatomischen
Gegebenheiten des Patienten durch eine Einprobe der 8°KEY® aus PEEK.
(Das Vermessen der alten Prothese/Kieferkdmme kann hilfreich sein.)
» AnschlieRend sind anatomische Referenzpunkte anzuzeichnen (vertikale Hohe).

Schritt 3

Individualisierung und Anwendung des UpperKEY PMMA

Der UpperKEY PMMA kann mit rotierenden Instrumenten in seiner Ausdehnung an die
Patientensituation angepasst werden (z.B. Aussparung von Lippenbandchen, Lage der
Ah-Linie).

Fur eine ausreichende Haftung des Abformmaterials auf der Unterseite des UpperKEY PMMA
wird die Verwendung von geeigneten Haftvermittiern empfohlen.

Zur Ausrichtung des UpperKEY PMMA wird empfohlen, basale Stopps aus BPImpress®

oder einem geeigneten thermoplastischen Material zu setzen.

Wahrend der Aushartung der Stopps sind die Zahnreihen des UpperKEY PMMA mit Hilfe von
BOKEY® Plane und B°KEY®Fin nach funktionellen Aspekten (Campersche Ebene, Bipupillarlinie)
sowie nach asthetischen Gesichtspunkten (Gesichtsmitte, Léange der Frontzahne) auszurichten.
Der Aufbau des Funktionsrandes erfolgt mit B°Impress® oder einem vergleichbaren thermoplas-
tischen Material in einem oder in mehreren Arbeitsschritten. Fur die Funktionsabformung wird
der vorbereitete UpperKEY PMMA mit geeignetem Abformmaterial aufgefiillt und nach dem
Reponieren unter Funktionsbewegungen ausgeformt.

Der UpperKEY PMMA ist zu entnehmen und fiir eine abschlieRende Korrekturabformung
vorzubereiten.

Vor jeder Anwendung von Abformmaterialien ist ein geeigneter Haftvermittler zu verwenden.

Schritt 4

Individualisierung und Anwendung des LowerKEY PMMA

« Upper- und LowerKEY PMMA werden mittels B°KEY® Lock verbunden.

AnschlieBend erfolgt das Einsetzen des verschliisselten Upper- und LowerKEY PMMA in den
Mund des Patienten zur Uberpriifung der Platzverhéltnisse zwischen Kieferkamm und Basal-
flache des LowerKEY PMMA. Mégliche Friihkontakte der Basalflache sind durch Beschleifen
zu beseitigen.

Nach dem Anbringen von drei Stopps im basalen Bereich des LowerKEY PMMA mit 82Impress®
oder einem vergleichbaren thermoplastischen Material bewegt der Patient den Unterkiefer in
seine gewohnte, zentrische Schlussbissposition. So erfolgt die Kieferrelationsbestimmung
hinsichtlich der vertikalen und horizontalen Position (Scharnierachse).

Anschliefend wird der vestibulare Funktionsrand mit 8°Impress® oder einem vergleichbaren
thermoplastischen Material aufgebaut und unter Funktionsbewegungen im Mund ausgeformt.
Nach dem Entschlusseln der B°KEY® PMMA wird der linguale Funktionsrand aufgebaut und
unter Zungenbewegungen im Mund ausgeformt.



« Eine Zwischenkontrolle der Kieferrelationsbestimmung vor der Feinabformung ist sinnvoll. @
Bei signifikanten Abweichungen missen die vorherigen Schritte der Kieferrelations-
bestimmung hinsichtlich der vertikalen und horizontalen Position des LowerKEY PMMA
wiederholt und korrigiert werden.

« Zur Feinabformung sollen Upper-/LowerKEY PMMA verschlusselt bleiben und vollflachig mit
dinnflieBendem Abformmaterial aufgefillt werden. Die Ausformung des Funktionsrandes
erfolgt unter mimischen Bewegungen.

« Vor jeder Anwendung von Abformmaterialien ist ein geeigneter Haftvermittler zu verwenden.

Schritt 5

Uberpriifung der Funktion

« Nach dem Entschlisseln von Upper- und LowerKEY PMMA durch Entnahme von BPKEY® Lock
kénnen Funktionsbewegungen und Sprechproben erfolgen. Des Weiteren ist es erforderlich die
Zentrik und Asthetik zu priifen.

« AnschlieRend werden Upper- und LowerKEY PMMA aus dem Mund entnommen.

Lagerung
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Besondere Hinweise

Eine unsachgemaRe Verwendung des BPKEY® Set und 8°KEY® PMMA kann zu dsthetischen

und funktionellen Beeintréchtigungen des Patienten fiihren.

Anwendung des BPKEY® Set und des B°KEY® PMMA nur in aufrechter Haltung des Patienten.

Sowohl Upper- und LowerKEY PEEK als auch B°KEY® Plane und 8°KEY®Fin aus PEEK sind

sterilisierbar und damit wiederverwendbar.

Eine Wiederverwendung der Einwegartikel B°KEY®Lock und 8°KEY® PMMA ist unzulassig.

- Diese kann beim BPKEY® Lock zu Passungsungenauigkeiten fiihren.

- Kontaminierte B°KEY® Lock und B’°KEY® PMMA kénnen gesundheitliche Beeintrachtigungen
verursachen.

- BPKEY® Lock und B°KEY® PMMA sind nicht sterilisierbar.

Der Einsatz von nicht autorisierten Systemkomponenten in Verbindung mit dem

Baltic Denture System ist unzulassig.

Die Liste der freigegebenen Systemkomponenten ist unter www.baltic-denture-system.de

im Bereich Service abrufbar.

« Produkte nach Ablauf des angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

.

Aufbereitung (B°PKEY® PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
Mit Ausnahme des 5°KEY® Lock und der B°KEY® PMMA (Einmalartikel) werden alle Bestandteile
vor der Anwendung wie folgt gereinigt, visuell kontrolliert und sterilisiert.

Reinigung und visuelle Kontrolle
« Verschmutzungen grindlich unter flieBendem Wasser abspllen, bei Vorhandensein von
Hohlrdumen auf diese besonders achten.

« Die Reinigung kann mit einer weichen Biirste erfolgen.
« Es sollten keine zusatzlichen Reinigungsmittel verwendet werden.

« Nach der Reinigung sollten die Produkte visuell auf Riickstande oder Beschadigung kontrolliert
werden.



Sterilisation

(Validiertes Verfahren gem. ISO 14937 und ISO 17665-1)

Es ist eine fiir das Produkt und Sterilisationsverfahren geeignete Verpackung zu wahlen.

Die Verpackung muss so groB sein, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Klarsichtsterilverpackungen mit Schweil- oder Klebenaht:

» Siegelnahte missen mindestens 8 mm breit sein

» Zwischen Siegelnaht und Abschnitt mindestens 10 mm Abstand vorsehen

Parameter fiir die Dampfsterilisation:

» Fraktioniertes Vorvakuum (Typ B)

» Sterilisationstemperatur: 134 °C

» Haltezeit: mindestens 3 min (Vollzyklus)

» Trocknungszeit: mindestens 10 min

» Auf jeder Sterilisationsverpackung, bevorzugt in jeder Packung, sollte ein Sterilisations-
indikator sein.

Die Kennzeichnung der Sterilisationsverpackung sollte Folgendes beinhalten:

> Inhalt

> Sterilisations- bzw. ,Verwendbar bis* - Datum

» Verantwortlicher (gem. Qualitdtsmanagement)

Desinfektion (®°KEY® PMMA und B°KEY® Lock)
Die BPKEY® PMMA sollten nach Abschluss der zahnérztlichen Arbeitsschritte mit nicht
alkoholhaltigen, aldehydfreien Abdruckdesinfektionsmitteln desinfiziert werden.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Sicherheitsdatenblatt -
auf Anfrage und zum Download auf www.merz-dental.de erhaltlich.

Entsorgung
Die Bestandteile des B°PKEY® Set und die B°KEY® PMMA sind wasserunloslich, inaktiv, bergen
keine Gefahr flr das Grundwasser und kénnen im normalen Hausmdll entsorgt werden.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsinformation.

Stand der Information 2016-12
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BOKEY® Set

{en) Instructions for use, please read carefully!

Rx Only
Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.

Intended use

Besides functional impression-taking, the B°KEY® Set allows both the definition of the occlusal
plane and the centre of face, as well as an aesthetic try-in combined with a functional check for
fabricating full dentures. Furthermore, the B°KEY® Set serves to transfer analog data to the digital
area of the Baltic Denture System.

UpperKEY
i

BDKEY® Set consists of Nl

« 3 pairs Upper- / LowerKEY PEEK |I
in the sizes S, M and L

* 2 xBPKEY® Plane

* 2 x BPKEY® Fin — -—

« 2 x BPBKEY® Connect

* 10 x BPKEY® Lock EPKEY® Connect —

BOKEY® Lock — .

LowerKEY —

Individually adaptable B°KEY®s (made of PMMA) are available separately for
patientoriented work

BOKEY® PMMA (for single use and recommended for individual adaptation to the patient
situation)

Indications

« Upper- / LowerKEY (made of PEEK) serve to determine the patient-individual size of the
PMMA BPKEY® to be used.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°PKEY® Lock serve for functional impression-taking, for
checking the aesthetics of the rows of teeth (try-in) and for determining the position of the
occlusal plane, as well as vertical and horizontal interlocking of UpperKEY / LowerKEY using
BOKEY® Lock (determination of maxillomandibular relationship). B°PKEY® (made of PMMA) is
characterised by good and easy processing with rotary instruments and can be adapted to the
individual patient situation during use by grinding at any time.

Note:
Sufficient suction of the impression, especially in the upper jaw is a prerequisite for the use of
BOKEY® Set.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin serve to align the UpperKEY, taking the occlusal plane and the
patient's centre of face into consideration, as well as other aesthetic aspects.



Indication
« Edentulism of both jaws with a eugnathic jaw situation (Angle Class I)

Contraindication

« Partially edentulous jaw situation

« Dysgnathia (Angle Class Il and Il)

« Hypersensitivity to one of the components.

Composition

UpperKEY / LowerKEY

medical polyetheretherketone (PEEK) pigmented with titanium dioxide
BOKEY® Lock

medical copolymer based on polymethylmethacrylate (PMMA)
BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect

medical polyetheretherketone (PEEK), carbon fibre-reinforced
EOKEY® PMMA

medical copolymer based on polymethylmethacrylate (PMMA)

Use is only admissible by trained technical personnel.

Prior to use

« By trying-in and adapting the UpperKEY and LowerKEY (made of PEEK), the patient-specific
applicability of the Baltic Denture System has to be checked beforehand and the required size
of the medical copolymer based on polymethylmethacrylate (PMMA) determined.

The occlusion and connector surfaces of UpperKEY and LowerKEY have to be checked prior
to using adhesives (impression compound etc.).

Instructions for sterilisation - see chap. 'Cleaning, visual inspection and sterilisation’.
The flatness of B°KEY® Plane has to be ensured prior to use.
Only use BPKEY® Set with the patient in an upright posture.

.

Use of the B°PKEY® Set is divided into the following work steps

Step 1: Assembly of B°KEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°KEY® Connect

Step 2: Try-in and determination of the 8°KEY® size

Note:

UpperKEY and LowerKEY of different sizes are not compatible. It is recommended to use
the BP°KEY® (made of PEEK) to determine the size, as it is reusable following reconditioning.
Step 3: Individualisation and use of the UpperKEY PMMA

Step 4: Individualisation and use of the LowerKEY PMMA

Step 5: Investigation of function



Step 1 .-'| @

Assembly of B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect |
BPKEY® Fin is pushed centrically on the B°KEY® Plane EPKEY®Fin — | |
into the groove provided, see sketch. I
BOKEY® Connect is attached to the B°PKEY® Plane
according to the sketch.

Step 2

Try-in and determination of the B°PKEY® size

« Size selection of UpperKEY PMMA takes into consideration the patient's anatomical conditions
from a try-in of B°KEY® PEEK. (Measurement of the old denture / alveolar ridge may be helpful.)

« Anatomical reference points then have to be marked (vertical height).

Step 3

Individualisation and use of the UpperKEY PMMA

The size of the UpperKEY PMMA may be adapted with rotary instruments (e.g. recessing lip
frenulum, position of the palatal vibrating line).

The use of suitable primers is recommended to ensure sufficient adhesion of the impression
material to the underside of the UpperKEY PMMA.

To align the UpperKEY PMMA, it is recommended to place basal stops made of B’Impress® or
a suitable thermoplastic material.

While curing the stops, the rows of teeth of the UpperKEY PMMA have to be aligned with the
aid of BPKEY® Plane and B°KEY® Fin according to functional aspects (Camper's plane,
bipupillary line) as well as aesthetic considerations (centre of face, length of the anterior teeth).
Build-up of the functional ridge is achieved in one or more work steps with B2Impress® or a
comparable thermoplastic material. For functional impression-taking, the prepared UpperKEY
PMMA is filled with suitable impression material and after repositioning is shaped under
functional movement.

The UpperKEY PMMA has to be removed and prepared for subsequent correction
impression-taking.

A suitable bonding agent has to be used prior to each use of impression materials.

Step 4

Individualisation and use of the LowerKEY PMMA

« UpperKEY PMMA and LowerKEY PMMA are connected using 8°KEY® Lock.

« The interlocked UpperKEY and LowerKEY are then placed in the patient's mouth to check the
spatial conditions between the alveolar ridge and the basal surface of LowerKEY PMMA. Any
early contacts of the basal surface have to be eliminated by grinding.

After placing three stops in the basal area of the LowerKEY PMMA using BPImpress® or a
comparable thermoplastic material, the patient moves their lower jaw into its familiar, centric
terminal occlusion. Determination of the relation between the upper and lower jaws in terms of
the vertical and horizontal position (intercondylar axis) is thus achieved.

The vestibular functional ridge is built up with B’Impress® or a comparable thermoplastic
material and is shaped under functional movement in the mouth. Following separation of the
BOKEY® PMMA, the lingual functional ridge is built up and shaped in the mouth while moving
the tongue.

It is useful to undertake an intermediate check of the maxillomandibular relationship prior to fine
impression-taking. In case of significant deviations, the previous steps to determine the relation
between the vertical and horizontal positions of the upper and lower jaws have to be repeated
and corrected.



« The UpperKEY PMMA / LowerKEY PMMA should remain interlocked and the entire surface
filled with low viscosity impression material for fine impression-taking. Impression-taking of the
functional ridge is performed while undertaking facial movements.

« Asuitable bonding agent has to be used prior to each use of impression materials.

Step 5

Investigation of function

« After unlocking UpperKEY and LowerKEY by removing B°KEY® Lock, speech checks and
functional movements in the mouth can be undertaken. It is also necessary to check
centricity and aesthetics.

* UpperKEY and LowerKEY can be removed from the mouth.

Storage
Protect against direct sunlight.

Special notes

« Improper use of B°KEY® Set and B°PKEY® PMMA may lead to the patient's aesthetic and
functional impairments.

Only use BPKEY® Set and BPKEY® PMMA with the patient in an upright posture.

Both Upper- and LowerKEY PEEK, as well as PEEK B°KEY® Plane and B°KEY®Fin (made of
PEEK), are sterilisable and therefore reusable.

Reuse of the single-use items B°KEY® Lock and B°KEY® PMMA is inadmissible.

- This can lead to inaccuracy of fit with B°KEY® Lock.

- A contaminated BPKEY®Lock and B°PKEY® PMMA may constitute a health hazard.

- BPKEY® Lock and B°KEY® PMMA are non-sterilisable.

The use of non-authorised system components in conjunction with the Baltic Denture System
is inadmissible.

The list of approved system components is available at www.baltic-denture-system.de

in the Service section.

Do not use products after the specified expiration date.

Reconditioning (5°KEY® PEEK, °PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
With the exception of BPKEY® Lock and B°KEY®PMMA (single use items), all components are
visually inspected and sterilised prior to use as follows.

Cleaning and visual inspection

« Rinse off soiling under running water; take special care given the presence of cavities.
« Cleaning can be carried out with a soft brush.

« No additional cleaning agents should be used.

« After cleaning, the products should be visually inspected for residues or damage.



Sterilisation @

(Validated method in accordance with ISO 14937 and ISO 17665-1)

Select a package that is suitable for the product and sterilisation procedure.
The package must be large enough that the seal is not under tension.
Transparent sterile packages with welded or bonded seams:

> Sealed seams must be at least 8 mm wide

> Allow a distance at least 10 mm between the sealing seam and the insertion
Parameters for steam sterilisation:

» Fractionated pre-vacuum (Type B)

» Sterilisation temperature: 134 °C / 273,2 °F

> Hold time: at least 3 min (full cycle)
>
>

Drying time: at least 10 min
A sterilisation indicator should be on every sterilisation package, or preferably in every
package.

The labelling of the sterilisation package should include the following:

» Content

» Sterilisation and “Use by” date

> Responsible person (acc. to Quality Management)

Disinfection ((°KEY® PMMA und B°KEY® Lock)
On conclusion of the dental work steps, the B°KEY® PMMA should be disinfected with
impression-taking disinfectants that contain no alcohol or aldehydes.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available
upon request or as download from www.merz-dental.de.

Disposal
The BPKEY® Set and B°KEY® PMMA components are water-insoluble, inactive, do not pose a
threat to groundwater and may therefore be disposed of with normal household waste.

The product properties are based on compliance with the instructions for use.

Date of information 2016-12
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BOKEY® Set

@ Mode d’emploi, a lire attentivement !

Usage prévu

En plus de I'empreinte fonctionnelle, B°KEY® Set permet aussi bien de définir le plan occlusal et le
milieu du visage que d'effectuer un essai esthétique en bouche dans le cadre d'un test fonctionnel
pour la réalisation de prothéses totales. BPKEY® Set est également congu pour le transfert de
données analogiques dans le domaine numérique de Baltic Denture System.

UpperKEY
BPKEY® Set comprend les parties suivantes '

fl
) SKEY®Fin— || i
+ 3 paires Upper- / LowerKEY PEEK | il
dans les tailles S, M et L === J L‘»._\. 4

+ 2 x BKEY® Plane SPKEY® Plane —» /77,””- o SOKEY® Lock — .
* 2 X BPKEY® Fin —_— —— — ==

* 2 x B°KEY® Connect

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Pour un travail orienté vers le patient, des B°KEY® en PMMA personnalisables sont
vendus séparément

BOKEY® PMMA (a usage unique et recommandés pour |'adaptation & la situation de chaque
patient)

Indications

« UpperKEY et LowerKEY en PEEK servent a la détermination de la taille de B°KEY® en
PMMA a utiliser pour chaque patient.

+ UpperKEY/LowerKEY en PMMA / B°KEY® Lock sont utilisés pour la prise d'empreinte
fonctionnelle, le controle esthétique des rangées de dents intégrées (essai), la définition de
la position correcte du plan occlusal ainsi que la solidarisation verticale et horizontale de
UpperKEY et LowerKEY au moyen de BPKEY® Lock (détermination de la relation
intermaxillaire). Les B°KEY® en PMMA se caractérisent par une bonne maniabilité avec
des instruments rotatifs et peuvent étre adaptés par meulage a la situation du patient a
n'importe quel moment.

Remarque :
BDKEY® Set exige une aspiration suffisante de I'empreinte en particulier dans le maxillaire
supérieur.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin sont utilisés pour l'orientation esthétique et fonctionnelle de
UpperKEY en tenant compte du plan occlusal et du milieu du visage du patient.

Indication
« Edentation totale des deux maxillaires et occlusion équilibrée (Angle de class I)



Contre-indication

+ Edentation partielle des maxillaires

+ Dysgnathie (Angle de classe Il et Ill)

* Hypersensibilité a I'un des composants.

Composition

UpperKEY / LowerKEY

Polyétheréthercétone (PEEK) médical avec du dioxyde de titane utilisé comme pigment
BOKEY® Lock

Copolymére médical a base de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

BOKEY® Plane / B°KEY®Fin / B°KEY® Connect

Polyétheréthercétone (PEEK) médical, renforcé aux fibres de carbone

BOKEY® PMMA

Copolymére médical a base de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

L'utilisation est réservée aux professionnels formés.

Avant I'utilisation

Avec l'ajustement en bouche de UpperKEY et LowerKEY, il est impératif de vérifier au préalable
la possibilité d'utilisation de Baltic Denture System spécifiquement sur le patient et la taille
nécessaire de BPKEY®.

La qualité de I'engrénement de UpperKEY et LowerKEY PEEK avec B°KEY® Lock doit étre
vérifiée avant I'utilisation.

Remarques concernant la stérilisation, voir le chapitre Nettoyage, contréle visuel et stérilisation.
La planéité de B°KEY® Plane doit étre vérifiée avant |'utilisation.

Utilisation de BPKEY® Set uniquement lorsque le patient se tient droit.

L'utilisation de B°’KEY® Set est réparti en plusieurs étapes de travail
Etape 1: Montage BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°)KEY® Connect
Etape 2: Essai et détermination de la taille de B°PKEY®

Remarque :

les tailles différentes de UpperKEY et LowerKEY ne sont pas compatibles. Pour la
détermination de la taille, il est recommandé d'utiliser les B°KEY® en PEEK, puisqu'ils sont
réutilisables aprés retraitement.

Etape 3: Personnalisation et utilisation de UpperKEY en PMMA
Etape 4: Personnalisation et utilisation de LowerKEY en PMMA
Etape 5: Controle fonctionnel



Etape 1 N
Montage B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect
« BOKEY® Fin est centré sur B°KEY®Plane

dans I'encoche prévue, voir schéma.
« BOKEY® Connect est fixé sur BPKEY® Plane

comme sur le schéma. BT

BOKEY® Fin — | |
|

Etape 2 EPKEY® Connect —

Essai et détermination de la taille de B°KEY®

« Un essai en bouche permet de déterminer la taille de UpperKEY en fonction des
caractéristiques anatomiques du patient. (La mesure de I'ancienne prothése/des crétes
peut étre utile.)

« |l faut ensuite marquer des points de référence anatomiques (hauteur verticale).

Etape 3

Personnalisation et utilisation de UpperKEY en PMMA

* Le UpperKEY PMMA peut étre adapté dans son extension a la situation du patient avec des
instruments rotatifs (p. ex. échancrure pour le frein labial, emplacement de la ligne AH).

Pour une adhérence suffisante du matériau d'empreinte sur la partie inférieure de UpperKEY,
I'utilisation d'adhésifs adéquats est recommandée.

Pour orienter UpperKEY en PMMA, il est recommandé de placer des butées basales en
BBlmpress® ou un matériau thermoplastique adapté.

Pendant le durcissement des butées, on procéde a l'orientation fonctionnelle (Plan de Camper,
ligne bipupillaire) et esthétique (milieu du visage, longueur des dents antérieures) des rangées
de dents de UpperKEY en PMMA a l'aide de BPKEY® Plane et B°KEY® Fin.

Le bord fonctionnel est réalisé avec BPImpress® ou un matériel thermoplastique comparable

en une ou plusieurs étapes de travail. Pour la prise d'empreinte fonctionnelle, le UpperKEY en
PMMA préparé est rempli de un matériau d'empreinte et doit durcir en bouche aprés le
positionnement pendant les mouvements fonctionnels.

Le UpperKEY en PMMA doit étre retiré et préparé pour une empreinte de correction finale.

Il faut utiliser un adhésif adéquat avant chaque utilisation de matériau d'empreinte.

.

.

Etape 4

Personnalisation et utilisation de LowerKEY en PMMA

Solidariser UpperKEY et LowerKEY PMMA au moyen de 8°KEY® Lock.

UpperKEY et LowerKEY PMMA reliés sont placés dans la bouche du patient pour contréler
I'espace entre la créte alvéolaire et la surface basale de LowerKEY PMMA. Les contacts
prématurés possibles de la surface basale doivent étre éliminés par meulage.

Apres avoir créé trois butées dans la zone basale de LowerKEY PMMA avec B°Impress® ou un
matériel thermoplastique comparable, le patient bouge la mandibule dans sa position occlusale
centrée habituelle. Cela permet de déterminer la relation intermaxillaire par rapport a la position
verticale et horizontale (axe d'articulation).

Finalement, réaliser le bord fonctionnel vestibulaire avec PImpress® ou un matériel thermoplas-
tique comparable et le faire durcir en bouche pendant les mouvements fonctionnels. Aprés la
désolidarisation de B°KEY® en PMMA, réaliser le bord fonctionnel lingual et le faire durcir en
bouche pendant les mouvements de la langue.

Il est utile d'effectuer un contréle intermédiaire pour déterminer la relation intermaxillaire avant
la prise d'empreinte fine. En cas d'écarts significatifs, les étapes précédentes de la détermination
de la relation intermaxillaire par rapport a la position verticale et horizontale de LowerKEY
PMMA doivent étre répétées et corrigées.

« |l faut utiliser un adhésif adéquat avant chaque utilisation de matériau d'empreinte.

.

.

.



Etape 5 @

Controle fonctionnel

« Apres la désolidarisation de UpperKEY et LowerKEY PMMA par le retrait de B°KEY® Lock,
I'élocution et les mouvements fonctionnels peuvent étre testés. Il est également nécessaire
de controler la centrique et I'esthétique.

« UpperKEY et LowerKEY PMMA peuvent étre retirés de la bouche.

Stockage
A conserver a I'abri des rayons directs du soleil.

Remarques particuliéres

Une utilisation non conforme de BPKEY® Set et B°KEY® PMMA peut entrainer des défauts
esthétiques et fonctionnels chez le patient.

Utilisation de BP°KEY® Set et B°PKEY® PMMA uniquement lorsque le patient se tient droit.
UpperKEY, LowerKEY PEEK, BPKEY® Plane et B°KEY® Fin en PEEK sont stérilisables et
donc réutilisables.

Une réutilisation de des articles jetables B°KEY® Lock et B°KEY® PMMA est interdite.

- | peut en résulter des imperfections d'ajustement avec B°PKEY® Lock.

- Les BPKEY® Lock et BPKEY® PMMA contaminés peuvent nuire a la santé.

- BPKEY® Lock et B°(KEY® PMMA ne sont pas stérilisables.

L'utilisation de composants de systéme non autorisés avec Baltic Denture System est interdite.
La liste validée de composants de systeme peut étre consultée sur le site
www.baltic-denture-system.de, a la section Service.

Ne pas utiliser les produits aprés la date de péremption indiquée.

Retraitement (B°KEY® PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
A I'exception de B°KEY® Lock et de B°KEY® PMMA (articles jetables) tous les composants sont
nettoyés, visuellement contrélés et stérilisés avant l'utilisation.

Nettoyage et contréle visuel

« Eliminer les impuretés soigneusement a I'eau courante ; apporter un soin particulier aux
espaces Creux.

« Le nettoyage peut étre effectué avec une brosse souple.

« |l n'est pas nécessaire d'utiliser de détergent supplémentaire.

< Aprés le nettoyage, les produits doivent étre visuellement inspectés a la recherche de résidus
ou de dommages.

Stérilisation a la chaleur humide/vapeur
(procédé validé selon ISO 14937 et ISO 17665-1)

« |l convient de choisir un emballage adapté au produit et au procédé de stérilisation.
« L'emballage doit étre suffisamment grand pour éviter toute pression sur le scellement.
« Emballages stériles transparents avec joint collé ou soudé :

> Les joints scellés doivent avoir une largeur de 8 mm au minimum.
> Entre les joints scellés et la section, prévoir 10 mm au minimum.



Stérilisation a la chaleur humide/vapeur

(procédé validé selon ISO 14937 et ISO 17665-1)

Il convient de choisir un emballage adapté au produit et au procédé de stérilisation.
L'emballage doit étre suffisamment grand pour éviter toute pression sur le scellement.
Emballages stériles transparents avec joint collé ou soudé :

> Les joints scellés doivent avoir une largeur de 8 mm au minimum.

» Entre les joints scellés et la section, prévoir 10 mm au minimum.

Paramétre de stérilisation a la vapeur :

» Pré-vide fractionné (type B)

» Température de stérilisation : 134 °C

» Temps de maintien : min. 3 min (cycle complet)

>

>

Temps de séchage : min. 10 min
Sur ou de préférence dans chaque poche de strérilisation doit figurer un indicateur de
strérilisation.

Le marquage de la poche de stérilisation doit fournir les indications suivantes :

» Contenu

» Date de stérilisation ou « limite d'utilisation »

» Responsable (selon la gestion de qualité)

Désinfection (B°KEY® PMMA et B°KEY® Lock)
Une fois effectuées les étapes de travail des soins dentaires, les B°KEY® PMMA doivent étre
désinfectés avec des désinfectants pour empreinte sans alcool ni aldéhyde.

Pour des informations détaillées, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
correspondante - que vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger du site
www.merz-dental.de.

Elimination

Les piéces de BPKEY® Set et B°KEY® PMMA sont insolubles dans I'eau, inertes, ne représentent
aucun danger pour la nappe phréatique et peuvent de ce fait étre éliminées avec les ordures
menageres.

Les qualités du produit reposent sur I’observation et le respect de ce mode d’emploi.

Date de derniere mise a jour 2016-12
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BOKEY® Set

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

1l B°KEY® Set consente, oltre all'impronta funzionale, sia la determinazione di piano occlusale e
linea mediana del viso, sia una prova estetica nel cavo orale in combinazione con un controllo
funzionale, per la realizzazione di protesi totali. Inoltre il B°P(KEY® Set & indicato per il trasferimento
di dati analogici all’'ambito digitale del Baltic Denture System.

UpperKEY
BOKEY® Set & composto da '

fl
! SKEY®Fin— || Y ]
« 3 coppie Upper-/ LowerKEY PEEK | il
nelle misure S, M e L == J e

« 2 x BPKEY® Plane BPKEY® Plane —» /77,””- o SOKEY® Lock — .
+ 2 X 5KEY® Fin — 7 Al

* 2 x B°KEY® Connect f

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Per un trattamento orientato al paziente sono disponibili separatamente dei B°KEY® in
PMMA personalizzabili

BOKEY® PMMA (monouso e raccomandato per I'adattamento individuale alla situazione del
paziente)

Indicazioni

« UpperKEY / LowerKEY in PEEK sono indicati per determinare la misura del B°PKEY® in
PMMA adeguata per il singolo paziente.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock Lock sono indicati per Iimpronta funzionale, il
controllo dell’estetica dei denti integrati (prova in bocca) e la corretta determinazione della
posizione del piano occlusale e dell'interconnessione verticale e orizzontale di UpperKEY /
LowerKEY mediante B’°KEY® Lock (determinazione della relazione intermascellare).
| BBKEY®in PMMA sono caratterizzati da una buona e agevole lavorabilita con strumenti
rotanti e possono essere adattati in qualsiasi momento durante I'uso alla situazione
individuale del paziente mediante fresatura.

Nota:
Per I'utilizzo del B°KEY® Set & necessario, soprattutto nell’arcata superiore, un sufficiente
effetto suzione dell'impronta.

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin sono indicati per I'allineamento dellUpperKEY tenendo conto del
piano occlusale e della linea mediana del viso del paziente, nonché di altri punti di vista estetici.

Indicazioni
« Edentulia totale di entrambe le arcate in una situazione eugnatica (Angolo di Classe )



Controindicazioni

« Edentulia parziale

« Disgnazia (Angolo di Classe Il e Ill)

« Ipersensibilita ad uno dei componenti.

Composizione

UpperKEY / LowerKEY

Polietereterchetone (PEEK) medicale pigmentato con biossido di titanio
BDKEY®Lock

Copolimero a base di polimetiimetacrilato (PMMA) medicale

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

Polietereterchetone (PEEK) medicale rinforzato con fibre di carbonio
BOKEY® PMMA

Copolimero a base di polimetiimetacrilato (PMMA) medicale

L’uso & consentito solamente a professionisti addestrati.

Prima dell’'uso

« Con una prova in bocca e I'adattamento di UpperKEY e LowerKEY in PEEK deve essere
verificata preventivamente I'applicabilita del sistema Baltic Denture System al singolo paziente
e determinata la misura dei B°)KEY® necessaria.

Controllare prima dell’'uso la corretta intercuspidazione di UpperKEY e LowerKEY PEEK con
I'uso del B°KEY® Lock.

Per le istruzioni sulla sterilizzazione vedere i capitoli Pulizia e controllo visivo e Sterilizzazione.
Verificare prima dell’'uso la planarita del B°KEY® Plane.

Usare il B°(KEY® Set solo quando il paziente & in posizione eretta.

L’'uso del B°KEY® Set & suddiviso nelle seguenti fasi di lavoro
Fase 1: montaggio B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect
Fase 2: prova in bocca e determinazione della misura del BPKEY®
Nota:

Per I'utilizzo del BPKEY® Set & necessario, soprattutto nell'arcata superiore, un sufficiente
effetto suzione dell'impronta.

« Fase 3: personalizzazione e uso dell’'UpperKEY PMMA
Fase 4: personalizzazione e uso dell'LowerKEY PMMA
Fase 5: controllo della funzione

Fase 1
Montaggio di B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect
« Inserire il B°KEY® Fin nell’apposita scanalatura centrale I'F]
del ®°KEY® Plane come illustrato nel disegno. SOKEY2Fin— | |
« Fissare il B°KEY® Connect sul B°KEY® Plane | |
come illustrato nel disegno. S S5 ; [
—e _./{}’7 =N

BPKEY® Connect —



Fase 2 @

Prova in bocca e determinazione della misura del B°KEY®

« Effettuare la scelta della misura dell’'UpperKEY PMMA con una prova in bocca, tenendo conto
delle caratteristiche anatomiche del paziente. (Puo essere utile la misurazione della vecchia
protesi e/o delle creste alveolari).

« Marcare poi dei punti di riferimento anatomici (altezza verticale).

Fase 3

Personalizzazione e uso del’UpperKEY PMMA

« L'estensione del’UpperKEY PMMA pud essere adattata alla situazione del paziente (ad
esempio alloggiamenti per i frenuli labiali, posizione della linea di vibrazione del palato) con
strumenti rotanti.

Per un’adesione sufficiente del materiale da impronta alla base del’UpperKEY PMMA si
consiglia I'utilizzo di adesivi adeguati.

Per I'allineamento dell'UpperKEY PMMA si consiglia di inserire degli stop basali in B°Impress®
o un idoneo materiale termoplastico.

Mentre gli stop induriscono, allineare I'arcata dentaria dell’'UpperKEY PMMA con l'ausilio di
BOKEY® Plane e BPKEY® Fin per gli aspetti funzionali (piano di Camper, linea bipupillare) e da
un punto di vista estetico (linea mediana del viso, lunghezza dei denti anteriori).

La costruzione del bordo funzionale si effettua con BPImpress® o un materiale termoplastico
simile, in una o piu fasi di lavoro. Per impronta funzionale, riempire 'UpperKEY PMMA con un
idoneo materiale da impronta, riposizionarlo e far eseguire movimenti funzionali.

Rimuovere I'UpperKEY PMMA e prepararlo per una impronta di correzione finale.

Prima di utilizzare qualsiasi materiale da impronta, applicare un adesivo adatto.

.

Fase 4

Personalizzazione e uso del’LowerKEY PMMA

Collegare UpperKEY e LowerKEY in PMMA tramite B°KEY® Lock.

Poi inserire UpperKEY e LowerKEY PMMA interconnessi nel cavo orale del paziente, per
controllare gli spazi tra cresta alveolare e superficie basale del LowerKEY PMMA. Molare
eventuali precontatti della superficie basale.

Dopo aver applicato nella parte basale del LowerKEY PMMA tre stop di EPImpress® o di un
materiale termoplastico simile, il paziente deve portare la mandibola nella sua posizione
occlusale finale centrica abituale. In questo modo si effettua la determinazione della relazione
intermascellare rispetto alla posizione verticale e orizzontale (asse cerniera).

Infine costruire il bordo funzionale vestibolare con BPImpress® o un materiale termoplastico
simile e farlo modellare nel cavo orale dai movimenti funzionali. Dopo aver disconnesso i
BPKEY® PMMA, costruire il bordo funzionale linguale e farlo modellare nel cavo orale dai
movimenti funzionali.

E consigliabile effettuare un controllo intermedio della relazione intermascellare prima
dell'impronta fine. Nel caso di difformita significative, le fasi precedenti di determinazione
della relazione intermascellare rispetto alla posizione verticale e orizzontale devono essere
ripetute e corrette.

Per I'impronta fine, UpperKEY e LowerKEY PMMA devono rimanere interconnessi e su tutta
la loro superficie deve essere applicato materiale da impronta fluido. La modellazione del
bordo funzionale si effettua con movimenti di mimica.

« Prima di utilizzare qualsiasi materiale da impronta, applicare un adesivo adatto.



Fase 5

Controllo della funzione

« Dopo aver disconnesso UpperKEY e LowerKEY rimuovendo il B°)KEY® Lock, & possibile far
eseguire al paziente prove fonetiche e movimenti funzionali. Poi & necessario controllare
la centrica e l'estetica.

UpperKEY e LowerKEY possono essere estratti dal cavo orale.

Conservazione
Proteggere dalla luce solare diretta.

Avvertenze particolari

Un uso improprio del B°KEY® Set e B°KEY® PMMA pud causare danni estetici e funzionali
al paziente.

Usare il BPKEY® Set e B°KEY® PMMA solo quando il paziente & in posizione eretta.

Sia UpperKEY e LowerKEY PEEK che BPKEY® Plane & B°KEY® Fin in PEEK sono
sterilizzabili e quindi riutilizzabili.

Il riutilizzo degli articoli monouso BPKEY® Lock e B°PKEY® PMMA non & consentito.

- Il riutilizzo di B°KEY® Lock e B°KEY® PMMA pud causare imprecisioni di adattamento.
- | BPKEY®Lock e BPKEY® PMMA contaminati possono causare danni alla salute.

- BPKEY® Lock e B°KEY® PMMA non sono sterilizzabili.

Non & consentito I'uso di componenti del sistema non autorizzati in combinazione con il
Baltic Denture System.

L'elenco dei componenti autorizzati del sistema & consultabile al sito
www.baltic-denture-system.de nell’area Service.

Non utilizzare i prodotti dopo la data di scadenza indicata.

Ricondizionamento (B°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Prima dell’'uso, tutti i componenti ad eccezione di B°KEY® Lock e B°PKEY® PMMA (articoli
monouso) devono essere puliti, controllati visivamente e sterilizzati come segue.

Pulizia e controllo visivo
< Lavare accuratamente sotto acqua corrente per eliminare le impurita, prestando particolare
attenzione alla pulizia di eventuali cavita.

« La pulizia puo essere effettuata con uno spazzolino morbido.
« Non utilizzare nessun detergente.

« Dopo la pulizia ispezionare visivamente i dispositivi controllando che non vi siano residui o
danni.



Sterilizzazione a vapore / calore umido @
(processo validato secondo ISO 14937 e ISO 17665-1)

Scegliere un involucro adeguato per il prodotto e il processo di sterilizzazione.
L'involucro deve essere sufficientemente grande, in modo che la sigillatura non sia sotto
tensione.

Involucri per sterilizzazione trasparenti con chiusura per saldatura o autoadesiva:

> Le sigillature devono avere una larghezza minima di 8 mm

» Tra sigillatura e margine di taglio dell'involucro prevedere almeno 10 mm di distanza
Parametri per la sterilizzazione a vapore:

» Prevuoto frazionato (tipo B)

» Temperatura di sterilizzazione: 134 °C

» Tempo di permanenza: minimo 3 minuti (ciclo completo)

>

>

Tempo di asciugatura: minimo 10 minuti
Su ogni involucro di sterilizzazione, o preferibilmente al suo interno, & raccomandata la
presenza di un indicatore di sterilizzazione.

« L'etichettatura dell'involucro di sterilizzazione deve contenere quanto segue:
» contenuto
> data di sterilizzazione e/o di scadenza della sterilizzazione
» nome del responsabile (secondo il sistema qualita)

Disinfezione (B°KEY® PMMA e BPKEY® Lock)
Al termine delle fasi di lavoro odontoiatriche, i B°’KEY® PMMA devono essere disinfettati con
disinfettanti per impronte contenenti alcool e privi di aldeidi.

Per informazioni dettagliate consultare la corrispondente scheda dati di sicurezza, ottenibile
su richiesta e scaricabile dal sito www.merz-dental.de

Smaltimento
| componenti del B°KEY® Set e B°KEY® PMMA sono insolubili in acqua, inerti, non comportano
rischi per le acque sotterranee e quindi possono essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e I'osservanza di queste
istruzioni per l'uso.

Ultimo aggiornamento 2016-12
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BOKEY® Set

A . - .
.es) Instrucciones de uso, léalas detenidamente

Uso previsto

Ademas de la impresion funcional, el B°KEY® Set permite tanto el calculo del plano de oclusion y
el centro de la cara como una prueba estética como la prueba estética en combinacién con una
comprobacion del funcionamiento para la elaboracion de prétesis totales. Ademas, el BPKEY® Set
sirve para transferir datos analdgicos en el entorno digital del Baltic Denture System.

UpperKEY
BOKEY® Set consta de !

fl
SOKEY® Fin — ;J  — i)
» 3 pares de Upper- / LowerKEY | e
de tamafio S, My L == J e

+ 2 x BKEY®Plane SPKEY® Plane —» /77,””- o SOKEY® Lock — .
* 2 x BPKEY®Fin —_— —— — =8 |

* 2 x B°KEY® Connect f

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Hay B°’KEY® de PMMA adaptables individualmente disponibles por separado para el
trabajo orientado al paciente

BOKEY® PMMA (de un solo uso y recomendado para la adaptacion individual a la situacion del
paciente)

Areas de aplicacion

« Upper-/ LowerKEY de PEEK sirve para calcular el tamafio del B°KEY® de PMMA individual
de cada paciente.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock sirve para la impresion funcional, para comprobar
la estética en las filas de dientes (prueba) y para la ubicacion precisa del plano de oclusion,
asi como de la codificacion vertical y horizontal del Upper-/LowerKEY mediante el °KEY®
Lock (calculo de correlacion). Los B°KEY® de PMMA se caracterizan por su procesamiento
facil y sencillo con instrumentos rotativos y pueden adaptarse mediante pulido en cualquier
momento sea cual sea la situacion del paciente.

Nota:
Para la aplicacion del B°PKEY® Set es necesaria una succion suficiente de la impresion,
especialmente en el maxilar superior.

Los BPKEY® Plane / B°KEY® Fin sirven para orientar el UpperKEY teniendo en cuenta el plano
oclusal y el centro de la cara del paciente y otros puntos estéticos faciales.

Indicacion
« Edentulismo de ambos maxilares en casos de mandibula eugenésica (Angulo Clase |)
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Contraindicaciones

+ Casos de mandibula parcialmente eugenésica

« Disgnatia (Angulo Clase Il y Il

« Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

Composicion

UpperKEY / LowerKEY PEEK

Poliéter éter cetona (PEEK) sanitario pigmentado con diéxido de titanio
BOKEY® Lock

Copolimero sanitario a base de polimetilmetacrilato (PMMA)

BOKEY® Plane / B°KEY®Fin / B°)KEY® Connect

Poliéter éter cetona (PEEK) sanitario, reforzado con fibra de carbono
BOKEY® PMMA

Copolimero sanitario a base de polimetilmetacrilato (PMMA)

El uso solo esta permitido al personal especializado con la formacion necesaria.

Antes de su uso

Mediante la prueba y la adaptacion de UpperKEY y LowerKEY de PEEK, la aplicacion
individual del Baltic Denture System en el paciente se comprueba de antemano y se calcula
el tamario necesario del 8°KEY® Lock

Antes de su aplicatién, debe comprobarse el correcto engranaje de UpperKEY y LowerKEY
PEEK utilizando el B°KEY® Lock.

Encontrara las instrucciones de esterilizacion en el capitulo Limpieza, control visual y
esterilizacion

Antes de su aplicacion, debe comprobarse la planeidad del B°KEY® Plane.

Aplique el BPKEY® Set tinicamente cuando el paciente esté erguido.

La aplicacion del B°KEY® Set se divide en cuatro pasos de trabajo
+ Paso 1: Montaje de B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect
Paso 2: Prueba y célculo del tamafio del B°KEY®

Nota:

Un UpperKEY y un LowerKEY de distinto tamano no son compatibles. Para calcular el
tamario, se recomienda utilizar los B°KEY® de PEEK, puesto que se pueden reutilizar tras el
acondicionamiento.

Paso 3: Individualizacion y aplicacion del UpperKEY PMMA
Paso 4: Individualizacion y aplicacion del LowerKEY PMMA
Paso 5: Comprobacion del funcionamiento



Paso 1

Montaje de 3°KEY® Plane / B°KEY® Fin / 2°KEY® Connect M

« BOKEY® Fin se desplaza hasta centrarse en la ranura SOKEY® Fin — | |
en el B°KEY® Plane, consulte el esquema. |

« EL BPKEY® Connect se fija en el B°KEY® Plane
siguiendo el esquema.

Paso 2 EPKEY® Connect —

Prueba y calculo del tamaiio del B°KEY®

« Para seleccionar el tamario del UpperKEY, es necesario tener en cuenta las circunstancias
anatémicas del paciente realizando una prueba. (Medir la protesis/cresta alveolar anterior
puede resultar util.)

« A continuacion, deberan indicarse los puntos anatémicos de referencia (altura vertical).

Paso 3

Individualizacion y aplicacion del UpperKEY PMMA

« La extension del UpperKEY PMMA puede adaptarse con instrumentos rotativos a la situacion
del paciente (p. ej., orificio de las laminas labiales, ubicacién de la linea media del paladar).
Para que la adhesion del material de impresion a la parte inferior del UpperKEY PMMA sea
suficiente, se recomienda utilizar adhesivos adecuados.

Para alinear el UpperKEY PMMA se recomienda colocar topes basales de BImpress® o un
material termoplastico adecuado.

Mientras se fraguan los topes, las hileras de dientes del UpperKEY PMMA deben alinearse
segun los aspectos funcionales (plano de Camper, linea bipupilar) y los puntos estéticos de la
cara (centro de la cara, longitud de los dientes anteriores) con ayuda de B°KEY® Plane y
BOKEY® Fin.

El borde funcional se crea con 2PImpress® o con un material termoplastico equivalente en uno
o varios pasos. Para la impresion funcional, el UpperKEY PMMA preparado se llena con
material de impresién adecuado y se moldea con movimientos funcionales tras la reposicion.
El UpperKEY PMMA debe extraerse y prepararse para una impresién de correccion final.
Antes de cada aplicacion de material de impresion debe utilizarse el adhesivo adecuado.

Paso 4

Individualizacion y aplicacion del LowerKEY PMMA

« UpperKEY y LowerKEY PMMA se adhieren con 8°KEY® Lock.

« A continuacién se colocan el UpperKEY y el LowerKEY PMMA codificados en la boca del
paciente para comprobar la relacion de espacio entre la cresta alveolar y la superficie basal del
LowerKEY PMMA. Debe evitarse el contacto prematuro de la superficie basal mediante pulido.
Después de colocar tres topes en la zona basal del LowerKEY PMMA con BPImpress® o un
material termoplastico comparable, el paciente mueve la mandibula hasta la oclusion céntrica
normal. De este modo se determina la posicion vertical y horizontal de la relacion mandibular
(eje de bisagra).

A continuacion, se crea el borde vestibular funcional con B°Impress® o con un material
termoplastico equivalente y se moldea en la boca mediante movimientos funcionales. Tras
descodificar el B°KEY® PMMA, se crea el borde funcional lingual y se moldea en la boca
mediante movimientos de la lengua.

.



Deberd realizarse un control intermedio del célculo de la relacion mandibular antes @
de la impresion detallada. En el caso de que existan diferencias significativas, deben

repetirse y corregirse los pasos anteriores de determinacion de la posicion vertical y

horizontal de la relacion mandibular.

Para la impresion detallada, el Upper-/LowerKEY PMMA debe permanecer codificado y llenarse
por toda la superficie con material de impresion fluido. La impresion del borde funcional se
realiza con movimientos mimicos.

Antes de cada aplicacion de material de impresién debe utilizarse el adhesivo adecuado.

Paso 5

Comprobacién del funcionamiento

Tras descodificar el UpperKEY y el LowerKEY PMMA mediante B°KEY® Lock, pueden realizarse
pruebas de habla y movimientos funcionales en la boca. Ademas, es necesario comprobar la
céntrica y la estética.

El UpperKEY vy el LowerKEY PMMA pueden extraerse de la boca.

Almacenamiento
Proteger de la luz directa del sol.

Instrucciones especiales

El uso indebido del B°KEY® Set y B°KEY® PMMA puede afectar a los resultados estéticos y
funcionales del paciente.

Aplique el BPKEY® Set y B°KEY® PMMA Unicamente cuando el paciente esté erguido.
Tanto UpperKEY y LowerKEY PEEK como BPKEY® Plane y BPKEY® Fin de PEEK son
esterilizables y, por tanto, reutilizables.

No esta permitido reutilizar los articulos desechables B°PKEY® Lock y B°KEY® PMMA.

- Podria causar imprecisiones en el ajuste de B°KEY® Lock.

- Un BPKEY® Lock y B°KEY® PMMA contaminado puede resultar perjudicial para la salud.

- BPKEY® Lock y B°KEY® PMMA no son esterilizables.

No esta permitido el uso de componentes del sistema no autorizados en combinacion con
el Baltic Denture System.

Puede consultar la lista de los componentes del sistema autorizados en el apartado Service
de www.baltic-denture-system.de.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad indicada.

.

Preparacio (B°KEY® PEEK, BPKEY® Plane / -Fin / -Connect)

A excepcion del BPKEY® Lock y el B°KEY® PMMA (articulo desechable) todos los componentes
se limpian, comprueban visualmente y esterilizan antes de su aplicacion como se indica a
continuacion.

Limpieza y control visual
« Aclare bien la suciedad con agua corriente prestando especial atencion a los huecos, si los
hubiera.

« Se puede limpiar con un cepillo suave.
* No deben utilizarse otros productos de limpieza.
« Tras la limpieza debe comprobarse si en los productos han quedado restos o dafios.



Esterilizacion con calor himedo/vapor

(Procedimiento validado seguin ISO 14937 e ISO 17665-1)

Debe elegirse un envase adecuado para el proceso de esterilizacién y el producto.

El envase debe ser de un tamafio que permita que el sellado no esté sometido a tensiones.
Envases estériles transparentes con hilo de soldadura o adhesivo:

> Los hilos de sellado deben tener un ancho de al menos 8 mm

» Entre el hilo de sellado y el fragmento debe haber una distancia de al menos 10 mm
Parametros para la esterilizacion por vapor:

» Prevacio fraccionado (tipo B)

» Temperatura de esterilizacion: 134 °C

» Tiempo de espera: minimo 3 min (ciclo completo)

>

>

Tiempo de secado: minimo 10 min
En o, preferiblemente, dentro de cada envase de esterilizacién debe haber un indicador
de esterilizacion.

La identificacion del envase de esterilizacion debe incluir los siguientes datos:

» Contenido

» Fecha de esterilizacion y/o caducidad

» Responsable (segun la gestion de calidad)

Desinfeccion ((°PKEY® PMMA y BPKEY® Lock)
Los BPKEY® PMMA deben desinfectarse tras el trabajo odontoldgico con productos de
desinfeccién de impresion sin alcohol ni aldehidos.

Encontrara informacioén detallada en la hoja de datos de seguridad correspondiente,
disponible a peticiéon o descargable en la pagina www.merz-dental.de.

Eliminacion

Los componentes del B°KEY® Set y B°PKEY® PMMA no son hidrosolubles, son inactivos y no
suponen ningun riesgo para las aguas subterraneas, por lo que el producto puede desecharse
con la basura general.

Las caracteristica del producto se basan en la conservacion y la observacion de estas
instrucciones de uso.

Informacién actualizada 2016-12
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BOKEY® Set

(pt) Instrugdes de utilizag, ler atentamente!

Finalidade

O BPKEY® Set, além da moldagem funcional, permite a definicdo do plano de oclus&o e do centro
do rosto, mas também uma prova estética em combinacdo com um teste funcional para a confecéo
de préteses totais. Para alem disso, o ®°)KEY® Set destina-se a transférencia dos dados analogicos
para a area digital do Baltic Denture System.

UpperKEY
}

BOKEY® Set é composto por .:IT

« 3 pares de Upper- / LowerKEY PEEK | |I
nos tamanhos S, M e L

* 2 x BPKEY®Plane

* 2 x BPKEY®Fin = =

« 2 x BPKEY®Connect .

« 10 x BOKEY® Lock BOKEY® Connect —

[l '
"g’i | eorevero— WM

LowerKEY —

Para um trabalho orientado em fungéo do paciente, estao disponiveis separadamente
BOKEY® em PMMA ajustaveis individualmente

BOKEY® PMMA (para utilizag&o Unica e recomendado para ajuste individual & situagéo do
paciente)

Areas de aplicagio

* As UpperKEY / LowerKEY em PEEK servem para determinar, em funcédo do paciente, o
tamanho individual do B°KEY®em PMMA a utilizar.

« As Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock servem para moldagem funcional, para
verificagdo da estética das filas de dentes (ensaio simples) e para determinagdo, em termos
de posicéo correta, do plano de ocluséo, e ainda para a interligagao vertical e horizontal da
UpperKEY / LowerKEY através da BPKEY® Lock (determinagdo da relagéo dos maxilares).
As BPKEY® em PMMA distinguem-se pela sua boa e facil processabilidade com instrumentos
rotativos e podem ser desbastadas para se adaptarem, a qualquer momento durante a
aplicagéo, a situagao individual do paciente.

Nota:
Um efeito de aspiracgéo suficiente da moldagem, nomeadamente no maxilar superior, &
condigao essencial para a utilizagdo do B°KEY® Set.

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin servem para alinhar a UpperKEY tendo em conta o plano de
ocluséo e o centro do rosto do paciente, bem como outros pontos de vista estéticos.



Indicagcao

.

Endentulismo dos dois maxilares que, de resto, apresentam eugnatia (Angulo Classe 1)

Contraindicacao

Maxilar parcialmente dentado

« Disgnatia (Angulo Classe Il e Ill)
« Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigao

UpperKEY / LowerKEY PEEK

polieteretercetona médica (PEEK) pigmentada com 6xido de titanio
BOKEY® Lock

copolimero médico a base de polimetiimetacrilato (PMMA)

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect

polieteretercetona (PEEK), reforcada com fibra de carbono

EOKEY® PMMA

copolimero médico a base de polimetilmetacrilato (PMMA)

A utilizacao é permitida apenas a pessoal especializado e treinado.

Antes da utilizagao

Através do ensaio simples e ajustando a UpperKEY e a LowerKEY em PEEK, deve ser
verificado antecipadamente se o sistema Baltic Denture System é aplicavel ao respetivo
paciente, e determinado o tamanho necessario da B°KEY®.

Uma engrenagem correta a UpperKEY e a LowerKEY com utilizagado da B°KEY® Lock deve
ser verificada antes da aplicagéo.

Notas relativas a esterilizagdo: ver cap. Limpeza, controlo visual e esterilizacéo.
Alisura da BPKEY® Plane deve ser assegurada antes da aplicagéo.
Aplicagéo do BPKEY® Set apenas com o paciente na posigao vertical.

A utilizagédo do BPKEY® Set divide-se em quatro fases de trabalho.

12 fase: Montagem BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°)KEY® Connect

22 fase: Ensaio simples e determinagéo do tamanho da BPKEY®

Nota:

UpperKEY e LowerKEY com tamanhos diferentes ndo sdo compativeis. Para determinagéo
do tamanho, recomenda-se a utilizagdo da B°KEY® PEEK, uma vez que é reutilizavel depois
de reprocessada.

32 fase: Individualizagéo e aplicagdo da UpperKEY PMMA

42 fase: Individualizagéo e aplicagéo da LowerKEY PMMA

52 fase: verificagdo da funcdo



12 fase .-'| @

Montagem 5°PKEY®Plane / B°KEY®Fin / B°KEY® Connect |

« BOKEY®Fin é encostado centricamente na B°KEY®Plane, BOKEY® Fin —»_.' |
na ranhura prevista, ver imagem. (

+ O BPKEY®Connect é fixado na B°KEY®Plane,
conforme mostra a imagem.

22 fase ¥DKEY® Connect — -

Ensaio simples e determinagao do tamanho da B°KEY®

« Aescolha do tamanho da UpperKEY PMMA realiza-se mediante uma prova, tendo em
consideragéo as condi¢des anatomicas do paciente. (A medicédo da prétese antiga / dos
rebordos alveolares pode ser uma ajuda.)

« Por fim, devem ser desenhados os pontos de referéncia anatomicos (altura vertical).

32 fase

Individualizagao e aplicagao da UpperKEY PMMA

« Adilatagéo do UpperKEY PMMA pode ser adaptada com instrumentos rotativos a situacéo do
paciente (p. ex., entalhe das travas dos labios, posicéo da linha Ah).

Para uma aderéncia satisfatoria do material de moldagem na parte inferior da UpperKEY
PMMA recomenda-se a utilizacdo de agentes aderentes adequados.

Para o alinhamento da UpperKEY PMMA, recomenda-se a colocagado de stops basais em
Bbmpress® ou num material termoplastico apropriado.

Durante a presa dos stops, as filas de dentes da UpperKEY PMMA devem ser alinhadas com
a ajuda de BPKEY® Plane e BPKEY® Fin tendo em conta aspetos funcionais (plano de

Camper, linha bipupilar) e pontos de vista estéticos (centro do rosto, comprimento dos dentes
frontais).

A preparagéo do rebordo funcional é feita com BPImpress® ou com um material termoplastico
comparavel numa ou em varias fases. Para a moldagem funcional, a UpperKEY PMMA
preparada previamente € enchida com material de moldagem apropriado e moldada depois
de repostos os movimentos funcionais.

A UpperKEY PMMA deve ser retirada e preparada para uma moldagem de corregao final.
Antes de cada aplicacéo de material de moldagem ha que usar um agente de ligacéo
apropriado.

42 fase

Individualizacao e aplicagao da LowerKEY PMMA

« A UpperKEY e a LowerKEY PMMA s3o ligadas pela B°KEY® Lock.

« Aseguir, realiza-se a insercéo da UpperKEY e da LowerKEY PMMA interligadas na boca do
paciente para verificar o espago entre o rebordo alveolar e a superficie basal da LowerKEY
PMMA. Os possiveis contactos precoces da superficie basal devem ser desbastados até
serem eliminados.

Depois da colocagéo de trés stops na area basal da LowerKEY PMMA com B°Impress® ou de
um material termoplastico comparavel, o paciente move o maxilar inferior para a sua habitual
posi¢do céntrica de mordida de oclusdo. Assim ¢ definida a relagédo entre os maxilares no que
toca a posigao vertical e horizontal (eixo de dobradica)..

Em seguida, o rebordo funcional vestibular &€ preparado com BPImpress® ou com um material
termoplastico comparavel, e moldado com movimentos funcionais dentro da boca. Depois
de separar a B°KEY® PMMA, ¢ preparado o rebordo funcional lingual e moldado com
movimentos funcionais dentro da boca.



« Faz sentido realizar um controlo intermédio da determinagdo da relagdo entre maxilares antes
da moldagem precisa. Em caso de desvios significativos sera necessario repetir e corrigir as
fases anteriores da definigdo da relagéo entre os maxilares no referente a posigéo vertical e
horizontal.

« Para moldagem precisa, as UpperKEY / LowerKEY PMMA devem permanecer interligadas e
ser enchidas a toda a superficie com material de moldagem de baixa viscosidade. A moldagem
do rebordo funcional é feita com movimentos do rosto.

» Antes de cada aplicagdo de material de moldagem ha que usar um agente de ligagdo
apropriado.

52 fase

Verificagao da fungao

« Apos desfazer a interligagdo entre a UpperKEY e a LowerKEY PMMA através da remogao
da BPKEY® Lock podem ser iniciados testes de fala e movimentos funcionais na boca. Além
disso, é necessario verificar a centricidade e a estética.

* A UpperKEY e a LowerKEY PMMA podem ser retiradas da boca.

Armazenamento
Proteger da radiagéo solar direta.

Indicagdes especiais

« Uma utilizagéo incorreta do B°PKEY® Set e BPKEY® PMMA pode dar origem a prejuizos estéticos
e funcionais do paciente.

« Aplicagédo do BPKEY® Set e BPKEY® PMMA apenas com o paciente na posigéo vertical.

» Tanto a UpperKEY como a LowerKEY PEEK, como também o BPKEY® Plane e o 8°KEY® Fin
em PEEK séo esterilizaveis e, consequentemente, reutilizaveis.

« N&o ¢ permitida a reutilizagao dos artigos descartaveis B°KEY® Lock e BPKEY® PMMA.
- Pode dar origem a um encaixe impreciso no B°KEY® Lock.
- Uma BPKEY® Lock e BPKEY® PMMA contaminada pode prejudicar a saude.
- BPKEY® Lock e BPKEY® PMMA n&o sao esterilizaveis.

« A utilizagado de componentes de sistema ndo autorizados em combinagdo com o
Baltic Denture System n&o é permitida.

« Alista dos componentes de sistema autorizados pode ser consultada em
www.baltic-denture-system.de, na area Service.

« Os produtos nao devem ser usados apds a expiragdo do prazo de validade.

Preparacao (8°KEY® PEEK, 8°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Com excegdo da BPKEY® Lock e da BPKEY® PMMA (artigo descartavel), todos os componentes
sdo limpos, controlados visualmente e esterilizados antes da utilizagdo, da seguinte forma.

Limpeza e controlo visual

« Remover a sujidade cuidadosamente debaixo de agua corrente, dedicar uma atencgédo
especial as cavidades, caso existam.

« Alimpeza pode ocorrer com uma escova suave.

« N&o devem ser usados quaisquer outros detergentes.

« Depois da limpeza, os produtos devem ser controlados visualmente quanto a presenca de
residuos ou danos



Esterilizagdo com calor humido / vapor @
(Processo validado segundo ISO 14937 e ISO 17665-1)
Deve ser escolhida uma embalagem adequada para o produto e o processo de esterilizagéo.
A embalagem deve ser suficientemente grande, para evitar que o selo seja sujeito a tensdes.
Embalagens estéreis transparentes com costura soldada ou colada:
> As linhas de selagem devem ter uma largura minima de 8 mm
» Entre a linha de selagem e a linha de corte deve ser prevista uma distancia minima de
10 mm.
Parametros para a esterilizagao a vapor:
» Pré-vacuo fracionado (tipo B)
» Temperatura de esterilizagéo: 134 °C
» Tempo de permanencia: min. 3 min (ciclo completo)
>
>

Tempo de secagem: min. 10 min
Dentro de cada embalagem esterilizada, de preferéncia, dentro de cada unidade, devera
haver um indicador de esterilizagéo.

Da embalagem esterilizada devera constar o seguinte:

» Conteudo

» Data da esterilizagéo ou prazo de validade

» Responsavel (Gestao de Qualidade)

Desinfecdo ((°KEY® PMMA e B°KEY® Lock)
Depois de realizadas as fases do trabalhos de odontologia, as B°’KEY® PMMA devem ser
desinfetadas com desinfetante de moldagem sem alcool e sem aldeidos.

Para informagéao detalhada, consultar a respetiva ficha de dados de seguranga que pode
ser obtida mediante pedido ou descarregada em www.merz-dental.de.

Eliminagao

Os componentes do B°KEY® Set e do B°KEY® PMMA nZo s&o soluveis na agua, sdo inativos
e nao constituem um perigo para as aguas subterraneas. Por isso, podem ser eliminados
juntamente com o lixo doméstico normal.

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observacao destas
instrugoes de utilizagao.

Estado da informagao 2016-12
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BOKEY® Set

@ Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac!

Przeznaczenie

Zestaw BPKEY® Set umozliwia oprocz wyciskow czynnos$ciowych zaréwno okreslenie ptaszczyzny
okluzji i $rodka twarzy, jak rowniez pierwsza przymiarke estetyczng w potgczeniu z kontrolg
czynno$ciowg do wykonania protez catkowitych. Ponadto zestaw BPKEY® Set jest przeznaczony
do przenoszenia danych analogowych do obszaru cyfrowego systemu Baltic Denture System.

UpperKEY

BPKEY® Set sktada sie z nastepujgcych elementow Aj__'_

fl
SOKEY® Fin — ;J -
» 3 pary Upper- / LowerKEY PEEK | e
w rozmiarach S, M i L === J e

+ 2 x BKEY® Plane SPKEY® Plane —» /77,”” o SOKEY® Lock — .
* 2 X BPKEY® Fin —_— —— — ==

* 2 x B°KEY® Connect f

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Do prac dostosowanych do wymagan danego pacjenta oddzielnie dostepne sg
indywidualnie dopasowywane B°KEY® z PMMA

BOKEY® PMMA (do jednorazowego uzycia i zalecane do indywidualnego dopasowania do
sytuacji danego pacjenta)

Obszary zastosowania

« Upper-/ LowerKEY z PEEK stuzg do ustalania indywidualnej wielkosci stosowanego
BOKEY® z PMMA.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock stuzg do wyciskéw czynnosciowych, do kontroli
estetyki tukdw zebowych (przymiarka) i do okreslenia przestrzeni okluzji pod katem
prawidtowosci ustawienia oraz pionowego i poziomego zamkniecia kluczem Upper- /
LowerKEY za pomoca 8P°KEY® Lock (ustalenie relacji szczekowych). BPKEY® z PMMA
charakteryzujg sie mozliwoscig dobrego i tatwego obrabiania za pomocg instrumentéw
obrotowych i mozna je w kazdej chwili podczas zastosowania dostosowac¢ do indywidualnej
sytuacji pacjenta poprzez szlifowanie.

Wskazéwka:
Wystarczajgce dziatanie ssgce wycisku, zwtaszcza w szczece, jest warunkiem zastosowania
zestawu BPKEY®Set.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin stuzg do ustawienia UpperKEY przy uwzglednieniu ptaszczyzny
okluzji i $rodka twarzy pacjenta oraz innych aspektéw estetycznych.

Wskazania do stosowania
» Bezzegbie szczgki i zuchwy w przypadku eugnacji (Kat Klasa 1)



Przeciwwskazania

Czesciowe braki uzebienia
Dysgnacja (Kat Klasa Il i ll)
Nadwrazliwos$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow.

Sktad

UpperKEY / LowerKEY PEEK

medyczny polieteroeteroketon (PEEK) pigmentowany tlenkiem tytanu
BOKEY® Lock

medyczny kopolimer na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA)

BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°PKEY® Connect

medyczny polieteroeteroketon (PEEK), wzmocniony wioknem weglowym
BOKEY® PMMA

medyczny kopolimer na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA)

Dopuszczalne jest stosowanie wylacznie przez przeszkolony personel fachowy.

Przed uzyciem

Poprzez przymiarke i dopasowanie Upper- i LowerKEY z PEEK konieczne jest uprzednie
sprawdzenie mozliwosci zastosowania systemu Baltic Denture System u danego pacjenta
oraz ustalenie wymaganej wielkosci BPKEY®.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ nienaganne zazebianie dopasowanie Upper- i
LowerKEY przy uzyciu B°KEY® Lock.

Informacje dotyczace sterylizacji, patrz punkt Czyszczenie, kontrola wizualna i sterylizacja.

Przed zastosowaniem nalezy zapewni¢ ptaskos¢ B°PKEY® Plane.
Zastosowanie BPKEY® Set tylko przy wyprostowanej pozycji pacjenta.

Zastosowanie zestawu BPKEY® Set dzieli si¢ na nastepujace etapy pracy

Etap 1: Montaz B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect
Etap 2: Przymiarka i ustalenie wielkosci BPKEY®

Wskazowka:
UpperKEY i LowerKEY roznych rozmiaréw nie sg kompatybilne. Do ustalenia wielko$ci zalecane
jest uzycie BPKEY® z PEEK, poniewaz po procedurze przygotowania do ponownego uzycia
mozliwe jest ponowne uzycie.

Etap 3: Indywidualizacja i zastosowanie UpperKEY PMMA
Etap 4: Indywidualizacja i zastosowanie LowerKEY PMMA
Etap 5: Kontrola czynnosci



Etap 1

Mor‘:tai BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°)KEY® Connect M

« BOKEY® Fin wsungc¢ centrycznie przy 8°KEY®Plane SOKEY®Fin —» | |
do odpowiedniego rowka, patrz szkic. |

« BOKEY® Connect przymocowac do BPKEY® Plane
zgodnie ze szkicem.

Etap 2

Przymiarka i ustalenie wielkosci B°KEY®
« Dobor rozmiaru UpperKEY PMMA nastepuje przy uwzglednieniu warunkéw anatomicznych
pacjenta poprzez przymiarke. (Pomocne moze by¢ zmierzenie starej protezy/grzebieni
zebodotowych.)

Nastepnie nalezy narysowa¢ anatomiczne punkty referencyjne (wysoko$¢ pionowa).

Etap 3

Indywidualizacja i zastosowanie UpperKEY PMMA

UpperKEY PMMA mozna dopasowac¢ instrumentami obrotowymi w rozciggtosci do sytuacji
danego pacjenta (np. zagtgbienie na wedzidetko, potozenie linii AH).

W celu uzyskania wystarczajgcego wigzania masy wyciskowej na spodzie UpperKEY PMMA
zalecane jest stosowanie odpowiednich materiatéw wigzgcych.

W celu ustawienia UpperKEY PMMA zalecane jest zatozenie podstawnych ogranicznikéw z
BBImpress® lub odpowiedniego materiatu termoplastycznego.

Podczas utwardzania ogranicznikéw konieczne jest ustawienie tukéw zebowych za pomoca
BOKEY® Plane i B°KEY® Fin wedtug aspektow czynnosciowych (ptaszczyzna Campera, linia
zreniczna) oraz wedtug aspektéw estetycznych (srodek twarzy, dtugos$¢ zebdw przednich).
Krawedz czynnosciowg nalezy wytworzy¢ za pomoca BPImpress® lub poréwnywalnego
materiatu termoplastycznego w jednym lub kilku etapach. Do wycisku czynno$ciowego nalezy
wypetni¢ przygotowany UpperKEY PMMA odpowiednig masg wyciskowa oraz uformowac po
repozycji przy ruchach czynnosciowych.

« UpperKEY PMMA nalezy wyjac¢ i przygotowac do korcowego wycisku korekcyjnego.

.

Etap 4

Indywidualizacja i zastosowanie LowerKEY PMMA

 Upper- i LowerKEY PMMA nalezy potgczy¢ za pomocg 8°KEY® Lock.

« Nastepnie nalezy witozy¢ do jamy ustnej pacjenta zamkniety kluczem UpperKEY i LowerKEY
PMMA w celu kontroli relacji migdzy grzebieniem zebodotowym a powierzchnig podstawy
LowerKEY PMMA. Nalezy usung¢ ewentualne miejsca stycznosci powierzchni podstawy
przez szlifowanie.

Po zatoZeniu trzech ogranicznikéw w obszarze podstawnym LowerKEY PMMA z 8Impress®
lub poréwnywalnym materiatem termoplastycznym pacjent porusza zuchwg w normaine,
centryczne utozenie zgryzu. W taki sposob ustalane sg relacje szczekowe odnosnie potozenia
pionowego i poziomego (0$ zawiasowa).

Nastepnie nalezy uksztattowac przedsionkowg krawedz przedsionkowg za pomocg BPImpress®
lub poréwnywalnego materiatu termoplastycznego i uformowac przy ruchach czynnosciowych
w jamie ustnej. Po otwarciu zamknigcia kluczem BPKEY® PMMA nalezy uksztattowac
przyjezykowa krawedz czynnosciowa i uformowac przy ruchach jezyka w jamie ustnej.



« Rozsadna jest kontrola posrednia ustalenia relacji szczekowych przed doktadnym @
wyciskiem. W przypadku znacznych odchylen konieczne jest powtorzenie i skorygowanie
poprzednich etapéw dotyczgcych okreslenia relacji szczekowych odnosnie potozenia
pionowego | poziomego.

* W celu doktadnego wycisku Upper-/LowerKEY PMMA; powinny pozosta¢ zamkniete i nalezy
je wypetni¢ na catej powierzchni masg wyciskowg o matej lepkosci. Formowanie krawedzi
czynnosciowej nalezy przeprowadza¢ przy ruchach mimicznych.

* Przed kazdym zastosowaniem mas wyciskowych nalezy uzy¢ odpowiedniego systemu
wigzacego.

Etap 5

Kontrola czynnosci

« Po otwarciu zamkniecia kluczem UpperKEY i LowerKEY PMMA przez wyjecie B°KEY® Lock
mozna wykonac¢ préby méwienia i ruchéw czynnosciowych w jamie ustnej. Ponadto konieczne
sprawdzenie centrycznosci i estetyki.

* UpperKEY i LowerKEY PMMA mozna wyjg¢ z jamy ustnej.

Przechowywanie
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Wskazoéwki specjalne

Niezgodne z instrukcjg stosowanie zestawu BPKEY® Set i B°PKEY® PMMA moze prowadzi¢ do

estetycznych i czynnosciowych negatywnych skutéw dla pacjenta.

Zastosowanie BPKEY® Set i B°KEY® PMMA tylko przy wyprostowanej pozycji pacjenta.

Zarowno Upper- i LowerKEY PEEK, jak rowniez B°KEY® Plane i B°KEY® Fin z PEEK mozna

sterylizowac i tym samym ponownie uzywac.

Ponowne uzycie jednorazowych produktow BPKEY® Lock i B°KEY® PMMA jest niedozwolone.

- Moze ono w przypadku BPKEY® Lock i B°KEY® PMMA prowadzi¢ do niedoktadnosci
pasowania

- Zanieczyszczone BPKEY® Lock mogg powodowaé negatywne skutki dla zdrowia.

- BPKEY® Lock i B°KEY® PMMA nie wolno sterylizowac.

Stosowanie niezatwierdzonych komponentéw systemu w potgczeniu z systemem

Baltic Denture System jest niedozwolone.

Lista dopuszczonych komponentéw systemu jest dostgpna na stronie

www.baltic-denture-system.de w dziale Service.

Nie stosowa¢ produktéw po uptywie podanego terminu waznosci.

.

Przygotowanie do uzycia (B°KEY®PEEK, B°KEY® Plane /-Fin / -Connect)

Z wyjatkiem B°KEY® Lock i B°KEY® PMMA (produkty jednorazowe) wszystkie czesci sktadowe
nalezy przed zastosowaniem w nastepujacy sposoéb oczyscic, skontrolowac wizualnie i
wysterylizowac.

Czyszczenie i kontrola wizualna
« Zabrudzenie sptuka¢ doktadnie pod biezaca woda, w przypadku wystepowania pustych
przestrzeni zwracac¢ na nie szczegolng uwage.

« Czyszczenie mozna wykona¢ migkkg szczoteczka.
« Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych srodkéw czyszczacych.
« Po czyszczeniu nalezy skontrolowaé produkty wizualnie pod katem pozostatosci lub uszkodzenia



Sterylizacja cieptem wilgotnym / para

(metoda walidowana zgodnie z ISO 14937 i ISO 17665-1)

Wybra¢ opakowanie odpowiednie dla produktu i metody sterylizacji.
Opakowanie musi by¢ wystarczajgco duze, aby zamknigcie nie byto naprgzone.
Przezroczyste opakowania sterylizacyjne z potgczeniem zgrzewanym lub klejonym:
> Potgczenia zgrzewane muszg mie¢ szeroko$¢ co najmniej 8 mm

» Miedzy potgczeniem zgrzewanym a odcieciem co najmniej 10 mm odstepu
Parametry dla sterylizacji parowej:

» Frakcjonowana proznia wstepna (typ B)

» Temperatura sterylizacji: 134 °C

» Czas ekspozycji: co najmniej 3 min (peten cykl)

>

>

Czas suszenia: co najmniej 10 min
Na kazdym opakowaniu sterylizacyjnym, najlepiej w kazdym opakowaniu, powinien
znajdowac sie wskaznik sterylizacyjny.
« Oznakowanie opakowania sterylizacyjnego powinno zawiera¢ nastgpujgce punkty:
> Zawartos¢
» Data sterylizacji lub ,termin waznosci®
» Osoba odpowiedzialna (zgodnie z zarzgdzaniem jakoscig)

Dezynfekcja (B°KEY® PMMA i B°KEY® Lock)
Po zakonczeniu prac dentystycznych B°KEY® PMMA nalezy zdezynfekowac niezawierajgcym
alkoholu i aldehydow $rodkiem dezynfekcyjnym do wyciskow.

Bardziej szczegotowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej substanciji,
dostepnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de.

Usuwanie

Sktadniki B°KEY® Set i B°KEY® PMMA s3 nierozpuszczalne w wodzie, nieaktywne, nie
stanowig zagrozenia dla wod gruntowych i w zwigzku z tym mozna je usuwa¢ z normalnymi
odpadami domowymi.

Wiasciwosci produktu opierajg sie na przestrzeganiu i postepowaniu zgodnie z niniejsza
instrukcja uzycia.

Data sporzadzenia informacji 2016-12
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BOKEY® Set

‘nl) Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Beoogd doel

Met de BPKEY® Set kunnen behalve de functieafdruk het occlusieviak en het midden van het gezicht
worden bepaald en kan ook een eerste esthetische passessie worden uitgevoerd, in combinatie
met een functiecontrole voor het maken van volledige protheses. De B°PKEY® Set dient bovendien
voor de overdracht van analoge gegevens naar de digitale omgeving van het Baltic Denture
System.

UpperKEY
}

« 3 paar Upper- / LowerKEY PEEK
inde maten S, Men L

* 2 xBPKEY® Plane

* 2 x BPKEY® Fin =

« 2 x BPBKEY® Connect

+ 10 x BPKEY® Lock

n
BOKEY® Set bestaat uit EOKEY®Fin — | II

BPKEY®Lock = .

BOKEY® Connect — LowerKEY —

Voor patiéntgericht werken zijn er individueel aan te passen B°KEY® Set van PMMA
erkrijgbaar

BOKEY® PMMA (voor eenmalig gebruik en aanbevolen voor individueel aanpassen aan de
situatie bij de patiént)

Toepassingen

« Upper-/ LowerKEY (van PEEK) dienen voor het bepalen van het patiéntspecifieke formaat
van de te gebruiken B°KEY® van PMMA.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock dienen voor de functieafdruk, voor het controleren
van de esthetiek van de rijen gebitselementen (passen) en voor de juiste bepaling van het
occlusievlak en de verticale en horizontale versleuteling van de Upper- / LowerKEY door
middel van BPKEY® Lock (kaakrelatiebepaling). De B°KEY® van PMMA kenmerken zich door
hun goede, eenvoudige manier van bewerken met roterende instrumenten en kunnen door
beslijpen op ieder moment gedurende het gebruik worden aangepast aan de individuele
situatie bij de patiént.

Opmerking:
Voor het gebruik van de B°KEY® Set is een voldoende zuigende werking van de afdruk,
vooral van de bovenkaak, een vereiste.

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin dienen voor de uitlijning van de UpperKEY aan de hand van het
occlusievlak en het midden van het gezicht van de patiént en andere esthetische principes.



Indicatie
« Edentate boven- en onderkaak bij correcte kaakverhoudingen (Angle Klasse I)

Contra-indicatie

» Gedeeltelijk betande kaak

« Dysgnathie (Angle Klasse Il en IIl)

» Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

Samenstelling

UpperKEY /LowerKEY PEEK

medisch polyetheretherketon (PEEK), gepigmenteerd met titaniumdioxide
BOKEY® Lock

medisch copolymeer op basis van polymethylmethacrylaat (PMMA)
BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect

medisch polyetheretherketon (PEEK), koolstofvezelversterkt

EOKEY® PMMA

medisch copolymeer op basis van polymethylmethacrylaat (PMMA)

Alleen te gebruiken door geschoold, vakkundig personeel.

Voor gebruik

Controleer door het passen van de Upper- en LowerKEY van PEEK de individuele
toepasbaarheid van het Baltic Denture System vooraf bij de patiént en bepaal het benodigde
formaat BPKEY®.

Controleer voor gebruik met behulp van de B°PKEY® Lock de Upper- en LowerKEY PEEK
gedeelten zonder problemen in elkaar grijpen.

Zie het hoofdstuk Reiniging, visuele controle en sterilisatie voor informatie over de sterilisatie.
Controleer voor gebruik of de B°KEY® Plane vlak is.
Gebruik de BPKEY® Set alleen bij patiénten die rechtop zitten.

.

.

De toepassing van de BPKEY® Set kent de volgende stappen
Stap 1: Montage BPKEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°KEY® Connect
Stap 2: Passen en bepalen van het formaat B°KEY®

Opmerking:

UpperKEY en LowerKEY van verschillende formaten zijn onderling niet compatibel.

Voor het bepalen van het formaat wordt aangeraden om de B°KEY® van PEEK te gebruiken,
aangezien die na reiniging en sterilisatie opnieuw kan worden gebruikt.

.

Stap 3: Individualisering en toepassing van de UpperKEY PMMA
Stap 4: Individualisering en toepassing van de LowerKEY PMMA
Stap 5: Functiecontrole

.



Stap 1 | @

Montage E°KEY® Plane / ®°KEY® Fin / B°KEY® Connect |
« Schuif de B°KEY® Fin centrisch in de daartoe EPKEY®Fin — | |
bestemde groef van de BPKEY® Plane, zie schets. (

- Bevestig de B°KEY® Connect volgens de
schets aan de B°KEY® Plane.

Stap 2

Passen en bepalen van het formaat BPKEY®
De maat UpperKEY PMMA wordt gekozen op basis van de anatomische situatie bij de patiént
en wordt bepaald door passen. (Het kan nuttig zijn om de oude prothese/kaakkammen te
meten.)

Vervolgens dienen er anatomische referentiepunten te worden gemarkeerd (verticale hoogte).

Stap 3

Individualisering en toepassing van de UpperKEY PMMA

« De omvang van de UpperKEY PMMA kan met behulp van roterende instrumenten worden
aangepast aan de situatie bij de patiént (bijv. uitsparing van tongriempje, ligging van de Ah-lijn).
Gebruik een geschikt hechtmiddel voor voldoende hechting van het afdrukmateriaal aan de
onderkant van de UpperKEY PMMA.

Breng voor het uitlijnen van de UpperKEY PMMA bij voorkeur basale stops aan van 8Impress®
of een geschikt thermoplastisch materiaal.

Lijn de elementrijen van de UpperKEY PMMA tijdens het uitharden van de stops uit door middel
van 8°KEY® Plane en B°KEY® Fin, op grond van functionele overwegingen (vlak van

Camper, bipupillaire lijn) en op grond van esthetische overwegingen (midden van het gezicht,
lengte van de frontelementen).

Bouw de functionele rand in één of meerdere stappen op met BPImpress® of een vergelijkbaar
thermoplastisch materiaal. Vul de voorbereide UpperKEY PMMA voor de functieafdruk met een
geschikt afdrukmateriaal en maak de afdruk na het reponeren onder toepassing van
functiebewegingen.

Verwijder de UpperKEY PMMA en bereid hem voor een afsluitende correctieafdruk voor.
Gebruik iedere keer voor toepassing van afdrukmaterialen een geschikt adhesief.

.

.

Stap 4

Individualisering en toepassing van de LowerKEY PMMA

« Verbind Upper- en LowerKEY PMMA door middel van 8°KEY® Lock.

« Plaats vervolgens de versleutelde UpperKEY en LowerKEY PMMA in de mond van de patiént
om te controleren hoeveel ruimte er is tussen de kaakkam en het basisvlak van de LowerKEY
PMMA. Verwijder mogelijke premature contacten van het basale vlak door beslijpen.

Na het aanbrengen van drie stops in het basale gebied van de LowerKEY PMMA met 2PImpress®
of een ander, vergelijkbaar thermoplastisch materiaal, beweegt de patiént de onderkaak in de
gebruikelijke, centrische occlusie. Zo worden de kaakrelaties bepaald op grond van de verticale
en horizontale positie (scharnieras).

Bouw vervolgens de vestibulaire functierand op met 82Impress® of een vergelijkbaar thermo-
plastisch materiaal en maak de afdruk onder toepassing van functiebewegingen in de mond.
Bouw na het uitnemen van de B°KEY® PMMA de linguale functierand op en maak de afdruk
onder toepassing van tongbewegingen in de mond.

.



= Het is zinnig om voor de fijne afdruk een tussentijdse controle van de kaakrelatiebepaling te
doen. Bij significante afwijkingen moeten de vorige stappen van de kaakrelatiebepaling worden
herhaald ten aanzien van de verticale en de horizontale positie en moeten eventuele correcties
worden gedaan.

« Voor het maken van een detailafdruk moeten de Upper-/LowerKEY PMMA versleuteld blijven en
moeten volledig worden gevuld met een dunvloeibaar afdrukmateriaal. De afdruk van de
functierand vindt plaats onder toepassing van mimische bewegingen.

» Gebruik iedere keer voor toepassing van afdrukmaterialen een geschikt adhesief.

Stap 5

Functiecontrole

« Na ontsleuteling van de UpperKEY en LowerKEY PMMA door het verwijderen van de
BDKEY®Lock, kunnen er spreekproeven en functiebewegingen van de mond worden gedaan.
Verder moeten de centrische verhoudingen en de esthetiek worden gecontroleerd.

« Haal de UpperKEY en LowerKEY PMMA uit de mond.

Bewaren
Beschermen tegen direct zonlicht.

Speciale opmerkingen

Onoordeelkundig gebruik van de B°KEY® Set en B°PKEY® PMMA kan bij de patiént tot
esthetische en functionele beperkingen leiden.

Gebruik de B°KEY® Set en B°KEY® PMMA alleen bij patiénten die rechtop zitten.

Zowel de Upper- en LowerKEY PEEK als de BPKEY® Plane en B’°KEY® Fin van PEEK kunnen
worden gesteriliseerd en kunnen dan ook opnieuw worden gebruikt.

Hergebruik van de wegwerpartikelen B°PKEY® Lock en BPKEY® PMMA is niet toegestaan.

- Dit kan bij B°KEY® Lock leiden tot onnauwkeurigheden in de pasvorm.

- Een gecontamineerde B°KEY® Lock en®?KEY® PMMA kan schadelijk zijn voor de gezondheid.
- BPKEY® Lock en B°PKEY® PMMA kunnen niet worden gesteriliseerd.

Het is niet toegestaan om niet-geautoriseerde systeemcomponenten te gebruiken in
combinatie met het Baltic Denture System.

De lijst van vrijgegeven systeemcomponenten is op te vragen via www.baltic-denture-system.de
onder Service.

Gebruik producten niet meer nadat de opgegeven houdbaarheidsdatum verstreken is.

.

Reiniging en desinfectie (8°KEY®PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
Met uitzondering van de B°KEY® Lock en de B°KEY® PMMA (wegwerpartikelen) worden alle
elementen voor gebruik als volgt gereinigd, visueel gecontroleerd en gesteriliseerd.

Reiniging en visuele controle

= Spoel vuil grondig weg onder stromend water, let daarbij in het bijzonder op eventueel
aanwezige holle ruimten.

« Reinig de elementen met een zachte borstel.

« Gebruik geen extra reinigingsmiddelen.

« Controleer de producten na de reiniging op restanten of beschadigingen.



Sterilisatie met vochtige warmte / stoom @
(gevalideerde procedure conform ISO 14937 en ISO 17665-1)

Gebruik een verpakking die geschikt is voor het product en de sterilisatiemethode.

Kies een verpakking van zodanige grootte dat de verzegeling niet onder spanning komt te
staan.

Doorzichtige steriele verpakkingen met een las- of lijmnaad:

» de naden van de verzegeling moeten minimaal 8 mm breed zijn

» zorg dat er tussen de verzegelingsnaad en het afsnijgedeelte minimaal 10 mm afstand is
Parameters voor stoomsterilisatie:

» gefractioneerd voorvacuum (type B)

» sterilisatietemperatuur: 134°C

» handhavingsduur: minimaal 3 min. (volledige cyclus)

>

>

droogtijd: minimaal 10 min.
Op iedere sterilisatieverpakking en bij voorkeur in iedere verpakking moet zich een
sterilisatie-indicator bevinden.

De markering van de sterilisatieverpakking moet het volgende omvatten:

> inhoud

» sterilisatiedatum resp. datum ‘Te gebruiken tot'.

» verantwoordelijk (conform kwaliteitsmanagement)

Desinfectie ((°)KEY® PMMA en 8PKEY® Lock)
Desinfecteer de BPKEY® PMMA na afronding van de tandheelkundige bewerkingen met een
afdrukdesinfectiemiddel zonder alcohol en zonder aldehyde.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie het desbetreffende veiligheidsinformatieblad.
Dit is op aanvraag verkrijgbaar en kan worden gedownload via www.merz-dental.de.

Afvoeren

De bestanddelen van de B°KEY® Set en B°KEY® PMMA lossen niet op in water, zijn inactief, zijn
niet gevaarlijk voor het grondwater en kunnen dus worden afgevoerd als normaal huishoudelijk
afval.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze gebruiksaanwijzing
worden doorgelezen en opgevolgd.

Versie 2016-12
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BOKEY® Set

@ Information for anvandning. Lds igenom noggrant!

Avsedd anvandning

Forutom funktionsavtryck mojliggor B°KEY®-setet faststallande av ocklusionsplanet och ansiktets
mittlinje samt en inprovning med bedémning av estetik i kombination med en funktionskontroll vid
framstallning av totalproteser. Dessutom gors Overforingen av analoga data till det digitala omradet
i Baltic Denture System med hjalp av 8°KEY® Set.

UpperKEY
BOKEY® Set bestar av '

fl
SOKEY® Fin — ;} Y —
« 3 par Upper- / LowerKEY PEEK I T
i storlekarna S, M och L == || (.,,__\__ 4
: |I BOKEY®Lock — .

« 2 x BPKEY® Plane SPKEY® Plane —» /77,;-
+ 2 X 5%KEY® Fin — — & )
* 2 x B°KEY® Connect f -

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

For patientorienterade arbeten finns individuellt anpassningsbara B°)KEY®av PMMA att f&
separat

BOKEY® PMMA (for engangsanvandning; rekommenderas for individuell anpassning till
patientsituationen)

=

Anvandningsomraden

« Upper-/ LowerKEY av PEEK &r avsedd for att bestamma vilken storlek pa B°KEY® av
PMMA som ska anvéandas till den individuella patienten.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°PKEY® Lock ar avsedda for funktionsavtryck, for estetisk
beddmning (inprovning) och for bestamning av korrekt lage for ocklusionsplanet samt for
fixering i vertikal och horisontal led av Upper-/LowerKEY med hjalp av B°KEY® Lock
(k&kregistrering). B°KEY® av PMMA &r enkel att bearbeta med roterande instrument och
kan alltid slipas till under anvandningen fér att motsvara den individuella patientensituationen.

Information:
En tillracklig sugeffekt i avtrycket, sarskilt i Gverkaken, ar en forutsattning for att BPKEY® Set
ska kunna anvandas.

» BDKEY® Plane / B°PKEY® Fin ar avsedda for orientering av UpperKEY med hansyn till
ocklusionsplanet och ansiktsmittlinjen, samt ytterligare estetiska referenspunkter.

Indikation
« Tandloshet i bada kakarna vid normal kaksituation (Vinkel Klass I)
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Kontraindikation

« Partiellt betandad kake

+ Kakanomalier (Vinkel Klass Il och Ill)

+ Sensibilitet mot nago av innehallsdmnena..

Sammansittning

» Upper- / LowerKEY PEEK

medicinsk polyetereterketon (PEEK) pigmenterad med titandioxid
BOKEY® Lock

medicinsk kopolymer baserad pa polymetylmetakrylat (PMMA)
BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

medicinsk polyetereterketon (PEEK), kolfiberforstarkt

BOKEY® PMMA

medicinsk kopolymer baserad pa polymetylmetakrylat (PMMA)

Endast utbildad fackpersonal far anvéanda produkten.

Fore anvandningen

Upper- och LowerKEY av PEEK maste provas in och anpassas i forvag for att sakerstélla att
Baltic Denture System kan anvandas pa den individuella patienten, samt for att bestamma ratt
storlek pa BPKEY®.

Fore anvandningen maste kontrolleras om en felfri sammansattning av Upper- och LowerKEY
PEEK med hjalp av B°KEY® Lock ar genoférbar.

Information om sterilisering finns i kapitlet Rengéring, visuell kontroll och sterilisering.
Fore anvandning méste kontrolleras att B°KEY® Plane &r plan.
BOKEY® Set far enbart anvandas med patienten i upprétt stallning.

Anvandningen av B’°KEY® Set setet ar uppdelad i foljande arbetssteg
« Steg 1: Montering av B°KEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°KEY® Connect
Steg 2: Inprovning och bestamning av storleken pa BPKEY®

Information:

UpperKEY och LowerKEY maste ha samma angivna storlek; olika storlekar

kan inte kombineras med varandra. Vi rekommenderar anvandning av B°KEY® av PEEK for
att bestdmma storleken. Den kan ateranvandas efter upparbetning.

Steg 3: Individualisering och anvandning av UpperKEY PMMA
Steg 4: Individualisering och anvandning av LowerKEY PMMA
Steg 5: Funktionskontroll



Steg 1

Mogtering av B°KEY® Plane / °KEY® Fin / B°)KEY® Connect M

« BOKEY® Fin skjuts in i mitten i det avsedda SOKEY® Fin — | |
sparet pa B’PKEY® Plane, se skiss. |

« BOKEY® Connect fasts pa BPKEY®Plane
enligt skiss.

Steg 2 E0KEY® Connect — -

Inprovning och bestamning av storleken pa B’PKEY®

« Ratt storlek pa UpperKEY PMMA véljs genom utprovning pa patienten med hansyn tagen till de
specifika anatomiska foérhallandena. (En métning av en eventuellt tidigare buren protes eller av
kristan kan underlatta valet.)

« Darefter ska anatomiska referenspunkter markeras (vertikal héjd).

Steg 3

Individualisering och anvandning av UpperKEY PMMA

Utstrackningen pa UpperKEY PMMA (t.ex. urtag for frenulum, A-linjens 1age) kan anpassas till
patientsituationen med hjalp av roterande instrument.

For att avtrycksmaterialet ska fasta tillrackligt mot undersidan pa UpperKEY PMMA
rekommenderar vi att du anvander en adhesionspromotor.

For orientering av UpperKEY PMMA rekommenderar vi placering av basala stopp som
framstalls i BPlmpress® eller lampligt termoplastiskt material.

Medan stoppen hérdar orienteras tandraderna i UpperKEY PMMA med hjalp av B°PKEY® Plane
och BPKEY® Fin efter funktionella principer (Camperska planet, pupillinjen) och estetiska
referenspunkter (ansiktsmittlinje, dnskad synlig tandlangd i fronten).

Kanttrimning gérs med BPImpress® eller ett jamférbart termoplastiskt material i ett eller flera
arbetssteg. For funktionsavtrycket fylls den foérberedda UpperKEY PMMA med lampligt
avtrycksmaterial, reponeras och formas under funktionsrorelser.

UpperKEY PMMA avlagsnas darefter och forbereds for det slutliga korrekturavtryck.

Anvand alltid en 1amplig vidhaftningspromotor innan avtrycksmaterial appliceras.

Steg 4

Individualisering och anvandning av LowerKEY PMMA

» Upper- och LowerKEY PMMA sammankopplas med hjalp av B°KEY® Lock.

Dérefter férs de sammankopplade UpperKEY och LowerKEY PMMA in i patientens mun for
kontroll av platsférhallandena mellan cristan och basytan pa LowerKEY PMMA. Eventuella
tidiga kontakter mellan basytorna maste slipas bort.

Nar tre stopp placerats basalt pa LowerKEY PMMA med BPImpress® eller ett jamforbart
termoplastiskt material, ska patienten flytta underkaken till centrum i dess vanliga bitlage.

Da bestams kakrelationen vertikalt och horisontellt (interkondylaraxel).

Darefter trimmas vestibuléra funktionskanten med BPImpress® eller ett jamforbart termoplastiskt
material och formas i munnen under utférande av funktionsrorelser. Nar B°KEY® PMMA Oppnats
trimmas den linguala funktionskanten och formas i munnen med hjalp av tungrorelser.
Kontrollera kakregistreringen annu en gang innan det avslutande avtrycket gérs. Vid signifikanta
avvikelser maste de foregaende stegen for bestdmning av kékrelationen avseende vertikal och
horisontell position géras om och korrigeras.



« For det avslutande avtrycket ska Upper-/LowerKEY PMMA forbli i fixerat lage och bada @
fyllas helt med tunnflytande avtrycksmaterial. Utformningen av funktionskanten gérs med
mimiska rorelser.

« Anvéand alltid en lamplig vidh&ftningspromotor innan avtrycksmaterial appliceras.

Steg 5

Funktionskontroll

« BOKEY® Lock avlagsnas och UpperKEY och LowerKEY PMMA lossas fran varandra. Nu kan
talkontroll och funktionsrorelser utféras i patientens mun. Dessutom maste centralocklusion
och estetik kontrolleras.

» UpperKEY och LowerKEY PMMA kan avlédgsnas ur patientens mun.

Forvaring
Skyddas fran direkt solljus.

Sarskilda anvisningar

« En felaktig anvandning av B°KEY® Set och B°KEY® PMMA kan leda till estetisk och funktionell
nedsattning for patienten.

« BOKEY® Set och BPKEY® PMMA far enbart anvéndas med patienten i uppratt stallning.

« Bade Upper- och LowerKEY PEEK samt B°PKEY® Plane och B°KEY® Fin av PEEK kan
steriliseras och darmed ateranvéndas.

« BOKEY® Lock och BPKEY® PMMA &r déremot engangsartiklar och far inte ateranvandas.
- Det kan leda till att B°KEY® Lock inte langre passar exakt.
- En kontaminerad B°KEY® Lock och BPKEY® PMMA kan dessutom ge upphov till halsoproblem.
- BPKEY® Lock och B°KEY® PMMA kan inte steriliseras.

« Endast godkanda systemkomponenter far anvandas tillsammans med Baltic Denture System.

« En lista dver frigivna systemkomponenterc finns tiliganglig i omradet Service under
www.baltic-denture-system.de.

« Anvand inte materialet om hallbarhetsdatumet har passerats.

Bearbetning (B°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Med undantag av engangsartiklarna B°KEY® Lock och B°KEY® PMMA, ska alla komponenter fére
anvéndning rengéras, visuellt kontrolleras och steriliseras enligt foljande

Rengoring och visuell kontroll

« Spola grundligt av synlig smuts under rinnande vatten. Var sarsklit noga dar det finns
fordjupmimgar eller 6ppningar.

« Rengdring kan utféras med en mjuk borste.

« Anvand inga ytterligare rengdringsmedel.

« Efter rengoring ska produkterna kontrolleras visuellt avseende smutsrester och skador.



Sterilisering med fuktig varme/anga

(Validerad metod enligt ISO 14937 och I1SO 17665-1)

Valj en lamplig férpackning som passar produkten och steriliseringsprocessen.

Forpackningen maste vara sa stor att det gar latt att forsluta den.

Forpackningar av genomskinlig plast med svetsad eller tejpad férsegling:

» Fodrseglingssdmmen maste vara minst 8 mm bred

» Mellan forseglingen och forpackningens snittkant maste det vara ett avstand pa minst
10 mm

Parameter for angsterilisering::

» Fraktionerat forvakuum (typ B)

» Steriliseringstemperatur: 134 °C

> Halltid: minst 3 min (hel cykel)

>

>

Torktid: minst 10 min
Det bor finnas en steriliseringsindikator pa varje steriliseringsférpackning, helst en i varje
forpackning.

Markningen pa sterilférpackninge ska innehalla féljande:

> Innehall

» Steriliseringsdatum och férfallodatum

> Ansvarig person (enl. QM)

Desinfektion (®°KEY® PMMA och BPKEY® Lock)
Nar arbetsstegen som utforts av tandlékaren avslutats bor BPKEY® PMMA desinfekteras med
ett avtrycksdesinfektionsmedel som inte innehaller alkohol eller aldehyd.

Mer information finns i respektive sakerhetsdatablad som finns att fa pa férfragan och for
nedladdning pa www.merz-dental.de.

Information om avfallshantering
Bestandsdelarna i B°KEY® Set och B°KEY® PMMA &r inte I6sliga i vatten, ar inaktiva samt utgor
ingen fara for grundvattnet. De kan darfoér kasseras som normalt hushallsavfall.

Produktegenskaperna géller endast om denna information for anvandning beaktas och
foljs.

Information utgava 2016-12
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BOKEY® Set

@ Da Brugsanvisningen bgr l&2ses omhyggeligt!

anvendelsesformal

BOKEY® Set giver ud over funktionsafstabning ogséa mulighed for at fastleegge okklusionsniveauet
og ansigtets midte samt at udfgre en zestetisk enkeltprave i forbindelse med en funktionstest til
fremstilling af totale proteser. Desuden har B°PKEY® Set til formal at overfere analoge data til det
digitale omrade i Baltic Denture System.

T UpperKEY
BOKEY® Set bestar af SOKEY® Fin — | II !

« 3 par Upper- / LowerKEY PEEK
i storrelserne S, M og L

* 2 xBPKEY® Plane

* 2 x BPKEY® Fin =

« 2 x BPBKEY® Connect

+ 10 x BPKEY® Lock

) SOKEY® Lock —
B

EPKEY® Connect — LowerKEY —

Med henblik pa patientorienterede arbejder fas individuelle B°KEY® af PMMA, der kan
tilpasses, separat

BOKEY® PMMA (til engangsbrug og anbefalet til den individuelle tilpasning efter
patientsituationen)

Anvendelsesomrader

« Upper-/ LowerKEY af PEEK er beregnet til beregnet den patientindividuelle stgrrelse for
BOKEY® af PMMA, der skal anvendes.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock er beregnet til funktionsafstgbning, til kontrol af
tandraekkernes aestetik (enkeltprgve) og til positionskorrekt bestemmelse af okklusionsni-
veauet samt den vertikale og horisontale lukning af Upper- / LowerKEY vha. B°KEY®Lock
(keeberelationsbestemmelse). BPKEY® af PMMA er kendetegnet af, at det er gode og nemme
at bearbejde med roterende instrumenter og kan altid tilpasses vha. slibning under
anvendelsen i den pageeldende patientsituation.

Bemark:
En tilstreekkelig sugeeffekt i forbindelse med aftrykket, isaer i overkaeben, er en forudsaetning
for at kunne anvende B°KEY® Set.

» BPKEY® Plane / B°KEY® Fin er beregnet til justering af UpperKEY under hensyntagen til
okklusionsniveauet og midten af patientens ansigt samt andre zestetiske punkter.

Indikation
« Tandlgshed i begge keeber ved eugnatisk tandstilling i kaeben (Angle klasse I)



Kontraindikation

« Partielt tandfrembrud i kaeben

« Dysgnathi (Angle klasse Il og Ill)

« Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne.

Sammensatning

UpperKEY / LowerKEY PEEK

medicinsk polyetheretherketon (PEEK) pigmenteret med titandioxid
BDKEY® Lock

medicinsk copolymer péa basis af polymethymethacrylat (PMMA)
BOKEY® Plane / B°KEY®Fin / B°KEY® Connect

medicinsk polyetheretherketon (PEEK), kulfiberforsteerket

EPKEY® PMMA

medicinsk copolymer pa basis af polymethymethacrylat (PMMA)

Udelukkende fagligt uddannet personale ma anvende produktet.

Inden brug

Ved hjeelp af en enkeltprave og tilpasning af Upper- og LowerKEY af PEEK skal den patient-
individuelle anvendelighed af Baltic Denture System kontrolleres i forvejen og den ngdvendige
starrelse af B°(KEY® beregnes.

Vha. B°KEY® Lock skal det inden brug kontrolleres, om okklusionen af Upper- og LowerKEY
er korrekt.

Anvisninger om sterilisation, se kap. Rengaring, visuel kontrol og sterilisation.
Far brug kontrolleres det, at B°KEY® Plane er plan.
BDKEY® Set ma kun anvendes, nar patienten sidder i opret stilling.

Anvendelsen af B°PKEY® Set er opdelt i felgende arbejdstrin
Trin 1: Montage 8°KEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect
Trin 2: Enkeltprave og beregning af starrelsen for B°PKEY®

Bemark:

UpperKEY og LowerKEY med forskellige sterrelser er ikke kompatible. For at beregne
storrelsen anbefales det at anvende B°KEY® af PEEK, da denne kan genanvendes efter
oparbejdningen.

Trin 3: Individualisering og anvendelse af UpperKEY PMMA
Trin 4: Individualisering og anvendelse af LowerKEY PMMA
Trin 5: Kontrol af funktionen

.

Trin 1
Montage B°’KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect .--|
« BOKEY® Fin skubbes centrisk ind i den foreskrevne I
not pa BPKEY® Plane, se skitsen.
« BOKEY® Connect fastgeres pa B°KEY® Plane
i henhold til skitsen.

BOKEY® Fin — | |
|

=

BPKEY® Connect —



Trin 2 @

Enkeltprove og beregning af sterrelsen for B°PKEY®

* Valg af sterrelse af UpperKEY PMMA tages under hensyntagen til patientens anatomiske
forhold ved hjeelp af en afprevning. (Maling af den gamle protese/keebekammen kan veere en
god hjeelp.)

« Derefter skal de anatomiske referencepunkter pategnes (vertikal hgjde).

Trin 3

Individualisering og anvendelse af UpperKEY PMMA

UpperKEY PMMA kan tilpasses med roterende instrumenter i sin udvidelse efter patient-
situationen (f.eks. udsparing af leebeband, placering af Ah-linjen).

For at aftryksmaterialet heefter tilstreekkeligt pa undersiden af UpperKEY PMMA anbefales det
at anvende en egnet klaeber.

Med henblik pa justering af UpperKEY PMMA anbefales det at anbringe basale stop af
BOImpress® eller et egnet termoplastisk materiale.

Under haerdningen af stoppene skal tandraekkerne for UpperKEY PMMA justeres vha.
BOKEY® Plane og BPKEY® Fin efter funktionelle aspekter (Campers plan, bipupillarlinje) samt
efter aestetiske punkter (ansigtsmidte, fortaendernes lsengde).

Opbygningen af funktionskanten udfgres med BPImpress® eller et sammenligneligt termoplastisk
materiale i et eller flere arbejdstrin. | forbindelse med funktionsafstgbningen fyldes det
forberedte UpperKEY PMMA med egnet stebemateriale og stebes efter reponering under
funktionsbevaegelser.

Tag UpperKEY PMMA ud, og forbered den til en afsluttende korrektionsstgbning.

Fer hver anvendelse af stgbningsmaterialer skal der anvendes et egnet bindemiddel.

.

Trin 4

Individualisering og anvendelse af LowerKEY PMMA

Upper- og LowerKEY PMMA forbindes vha. B°)KEY® Lock

Efterfolgende isaettes den kodede UpperKEY og LowerKEY PMMA i munden pa patienten for
at kontrollere pladsforholdene mellem kaebekam og basalfladen LowerKEY PMMA.

Efter anbringelsen af tre stop i det basale omrade af LowerKEY PMMA med BPImpress® eller
et sammenligneligt termoplastisk materiale bevaeger patienten underkaeben i dens almindelige,
centriske slutbidsposition. Pa den made foretages bestemmelsen af keeberelationerne, hvad
angar den vertikale og den horisontale position (haengselakse).

Efterfelgende opbygges den vestibulaere funktionskant med BPlmpress® eller et sammenligneligt
termoplastisk materiale og stebes under hensyntagen til funktionsbeveegelserne i munden.
Efter abning af B°KEY® PMMA bygges den linguale funktionskant og stebes under tunge-
bevaegelser i munden.

Det er en god idé en af foretage en mellemkontrol af keeberelationsbestemmelse for
finstabningen. Ved betydelige afvigelser skal de forrige arbejdstrin til bestemmelse af
kaeberelationerne i vertikal og horisontal position gentages og korrigeres.

| forbindelse med finstgbningen skal Upper-/LowerKEY PMMA forblive lukket og veere fyldt
med tyndtflydende stebemateriale. Stgbningen af funktionskanten foretages med mimiske
bevaegelser.

For hver anvendelse af stabningsmaterialer skal der anvendes et egnet bindemiddel.

.

.

.



Trin 5

Kontrol af funktionen

Efter afkodningen af UpperKEY og LowerKEY PMMA ved at fierne B°KEY® Lock kan der
udfgres talepraver og funktionsbevaegelser i munden. Desuden er det ngdvendigt at kontrollere
centrikken og aestetikken.

UpperKEY og LowerKEY PMMA kan tages ud af munden.

Opbevaring
Beskyttes mod direkte sollys.

Saerlige anvisninger

Ukorrekt anvendelse af B°KEY® Set og BPKEY® PMMA kan resultere i aestetiske og
funktionelle indskreenkninger for patienten.

BOKEY® Set og B’PKEY® PMMA ma kun anvendes, nar patienten sidder i opret stilling.

Bade Upper- og LowerKEY PEEK samt B°KEY® Plane og B°KEY® Fin af PEEK kan
steriliseres og dermed anvendes.

En genanvendelse af genbrugsartiklerne B°KEY® Lock og B°KEY® PMMA er ikke tilladt.

- Dette kan medfgre ungjagtige tilpasninger ved B°KEY® Lock og B°KEY® PMMA.

- En kontamineret B°)KEY® Lock kan medfere sundhedsmaessige gener.

- BPKEY® Lock og BPKEY® PMMA kan ikke steriliseres.

Anvendelse af uautoriserede systemkomponenter i forbindelse med Baltic Denture System
er ikke tilladt.

Listen over godkendte systemkomponenter kan findes pa www.baltic-denture-system.de
i omradet Service.

Produkterne ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

Oparbejdning (8°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Med undtagelse af B°KEY® Lock og B°KEY® PMMA (engangsartikel) rengeres, kontrolleres visuelt
og steriliseres alle bestanddele for anvendelsen pé folgende méade.

Rengering og visuel kontrol

« Urenheder skylles omhyggeligt af under rindende vand; veer seerligt opmarksom pa hulrum.
» Rengeringen kan foretages med en blgd borste.

« Der bgr ikke anvendes yderligere renggringsmidler.

« Efter rengeringen skal produkterne kontrolleres visuelt for rester eller beskadigelse.



Sterilisation med fugtig varme / damp @
(Valideret metode iht. ISO 14937 og ISO 17665-1)
« Der skal veelges en emballage, der er egnet til produktet og sterilisationsmetode.
« Emballagen skal veere sa stor, at forseglingen ikke star under spaending.
« Gennemsigtige, sterile emballager med svejse- eller klaebesgm:
» Forseglede sgm skal veere mindst 8 mm brede
» Mellem forseglingsssmmen og afsnittet skal der vaere en afstand pa mindst 10 mm
Parameter til dampsterilisation:
» Fraktioneret far-vakuum-proces (type B)
» Sterilisationstemperatur: 134 °C
> Holdetid: mindst 3 min (fuld cyklus)
> Torretid: mindst 10 min
» Der bgr veere en sterilisationsindikator i hver steriliseret emballage.
« Meerkningen af den steriliserede emballage skal indeholde fglgende:
> Indhold
> Sterilisationsdato samt dato ved “anvendes inden”
» Ansvarlig (iht. kvalitetsstyring)

Desinfektion (®?KEY® PMMA og B°KEY® Lock)
BOKEY® PMMA skal efter afslutningen af de tandleegelige arbejdstrin desinficeres med afsteb-
ningsdesinfektionsmidler uden alkohol og aldehyd.

Detaljerede informationer fremgar af det pageeldende sikkerhedsdatablad — det kan fas pa
forespgrgsel og kan downloades pa www.merz-dental.de.

Bortskaffelse
Bestanddelene i B°PKEY® Set og B°KEY® PMMA er vandopl@selige, inaktive og udger ingen fare
for grundvandet. Det kan bortskaffes sammen med normalt husholdningsaffald.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for aendring af teksten 2016-12
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BOKEY® Set

@ Les bruksanvisningen oppmerksomt!

Bruksformal

BOKEY® Set gjor det mulig & fastsette bade okklusjonsniva og ansiktsmidte samt & foreta en estetisk
proving i forbindelse med en kontroll av funksjonen under tilvirking av totalproteser i tillegg til funks-
jonsavtrykk. Videre brukes BPKEY® Set til overfaring av analoge data til Baltic Denture-systemets
digitale omrade.

UpperKEY
BOKEY® Set bestar av '

fl
SOKEY® Fin — ;J oy
+ 3 par Upper- / LowerKEY PEEK | i
i starrelsene S, M og L == || t.»._\.. b

rl
EOKEY®Lock — .

* 2 x BPKEY® Plane SOKEY® Plane —» /77;”- "
+ 2 X 5%KEY® Fin — — 7 @l
* 2 x B°KEY® Connect f -

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Til pasientorienterte arbeider kan individuelt tilpasningsbare B°KEY® av PMMA bestilles
separat
BOKEY® PMMA (til engangsbruk og anbefalt til individuell tilpasning til pasientsituasjonen)

Bruksomrade

« Upper- / LowerKEY av PEEK brukes til registrering av den pasientavhengige starrelsen pa
BOKEY® av PMMA som skal brukes.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / BPKEY® Lock brukes til funksjonsavtrykk, til kontroll av
estetikken til tannrekkene (pregving) og til posisjonsriktig bestemmelse av okklusjonsniva
samt vertikal og horisontal lasing av Upper- / LowerKEY med B°KEY® Lock (kjeverelasjons-
bestemmelse). B°KEY® av PMMA utmerker seg i kraft av god og enkel bearbeidelsesevne
med roterende instrumenter, og kan alltid tilpasses den individuelle pasientsituasjonen ved
hjelp av sliping.

Merk:
En tilstrekkelig sugeeffekt av avtrykket, seerlig i overkjeven, er en forutsetning for bruk av
BOKEY® Set.

« BDKEY® Plane / B°KEY® Fin brukes til innretting av UpperKEY samtidig som det tas hensyn til
okklusjonsnivaet og pasientens ansiktsmidte samt videre estetiske synspunkter.

Indikasjon
« Tannlgsheti begge kjever ved normal kjevesituasjon (Angle Klass I)
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Kontraindikasjon

« Kjevesituasjon med delvis eksisterende tenner
« Feilbitt (Angle Klass Il og Ill)

+ Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene.

Sammensetning

Upper- / LowerKEY PEEK

medisinsk polyetereterketon (PEEK) pigmentert med titandioksid
BOKEY® Lock

medisinsk kopolymer pa basis av polymetylmetakrylat (PMMA)
BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

medisinsk polyetereterketon (PEEK), karbonfiberforsterket
BOKEY® PMMA

medisinsk kopolymer péa basis av polymetylmetakrylat (PMMA)

Det er kun tillatt for opplart fagpersonell a bruke systemet.

For bruk

Under prgvingen og innpasningen av Upper- og LowerKEY av PEEK ma Baltic Denture System
egnethet for den individuelle pasienten kontrolleres pa forhand og den nedvendige sterrelsen
av BPKEY® ma registreres.

Far bruk skal det ved hjelp av B°PKEY® Lock kontrolleres at fortanningen av Upper- og LowerKEY
er forskriftsmessig.

Merknader om sterilisering, se kap. Rengjering, visuell kontroll og sterilisering.
Fer bruk ma det sgrges for at 5°KEY® Plane er plan.
BOKEY® Set skal kun brukes nar pasienten har oppreist kroppsholdning.

Bruk av B°PKEY® Set deler seg inn i falgende arbeidstrinn

+ Trinn 1: Montasje B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect

Trinn 2: Praving og registrering av B°KEY®-starrelse

Merk:

UpperKEY og LowerKEY av ulike starrelser er ikke kompatible. Til registrering av stgrrelse
anbefales bruk av BPKEY® av PEEK, da denne kan brukes om igjen etter behandling.
Trinn 3: Individualisering og bruk av UpperKEY PMMA

Trinn 4: Individualisering og bruk av LowerKEY PMMA

Trinn 5: Kontroll av funksjonen



Trinn 1

Montasje B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect ﬂ

« BPKEY® Fin skyves sentrert inn i det hertil tiltenkte SOKEY®Fin — | |
sporet pa BPKEY® Plane, se skissen. |

» BDKEY® Connect festes pa B°KEY® Plane
i samsvar med skissen.

¥OKEY® Connect —

Trinn 2

Proving og registrering av B°KEY®-starrelse

« Valg av starrelse for UpperKEY PMMA skjer idet det tas hensyn til de faktiske anatomiske
forhold hos pasienten under praving. (Det kan veere til hjelp @ male den gamle protesen/
kjevekammene.)

« Deretter skal anatomiske referansepunkter avmerkes (vertikal hgyde).

Trinn 3

Individualisering og bruk av UpperKEY PMMA

UpperKEY PMMA kan tilpasses med roterende instrumenter til den enkelte pasienten med
hensyn til dimensjoner (f.eks. utsparing av leppeband, plassering av Ah-linjen).

Det anbefales & bruke egnede adhesjonsfremmere for a oppna at avtrykksmaterialet sitter
tilstrekkelig fast pa undersiden av UpperKEY PMMA.

Til innretning av UpperKEY PMMA anbefales det & sette basale stoppere av BImpress®
eller et egnet termoplastisk materiale.

Under herdingen av stopperne skal tannrekkene til UpperKEY PMMA innrettes ved hjelp av
BDKEY® Plane og BPKEY® Fin i samsvar med funksjonelle aspekter (Campers plan,
bipupillarlinje) samt etter estetiske synspunkter (ansiktsmidte, lengde pa fortennene).
Oppbyggingen av funksjonskanten foretas med BPImpress® eller et liknende termoplastisk
materiale i ett eller flere arbeidstrinn. For funksjonsavtrykket fylles den klargjorte UpperKEY
PMMA med egnet avtrykksmateriale, og etter reponering utformes det under funksjons-
bevegelser.

UpperKEY PMMA skal tas ut og klargjgres for et avsluttende korreksjonsavtrykk.

For hver bruk av avtrykksmaterialer skal en egnet adhesjonsfremmer brukes.

.

.

.

Trinn 4

Individualisering og bruk av LowerKEY PMMA

« Upper- og LowerKEY PMMA forbindes med hverandre ved hjelp av B°KEY® Lock.

« Deretter settes last UpperKEY og LowerKEY PMMA inn i pasientens munn for a kontrollere
plassforholdene mellom kjevekam og basalflaten til LowerKEY PMMA. Mulig forstyrrende
kontakt pa basalflaten skal utbedres ved sliping.

Etter plassering av tre stopp i det basale omradet for LowerKEY PMMA med BPImpress® eller et
liknende termoplastisk materiale beveger pasienten underkjeven i sin vanlige, sentrerte
okklusjonsposisjon. Deretter utfgres bestemmelsen av kjeverelasjonen med henblikk pa vertikal
og horisontal posisjon (hengselakse).

Deretter bygges den vestibulzere funksjonskanten opp med Bimpress® eller et liknende
termoplastisk materiale og utformes i munnen under funksjonsbevegelser. Etter opplasingen
av BPKEY® PMMA bygges den linguale funksjonskanten opp og utformes i munnen under
tungebevegelser.

.



« Det er fornuftig med en mellomkontroll av kjeverelasjonsbestemmelse for finavtrykket. @
Ved signifikante avvik ma de forrige trinnene for bestemmelse av kjeverelasjoner gjentas
og korrigeres med henblikk pa vertikal og horisontal posisjon.
« Til finavtrykk skal Upper-/LowerKEY PMMA forbli last og fylles helt opp over hele flaten
med tyntflytende avtrykksmateriale. Utformingen av funksjonskanten foretas under
mimiske bevegelser.

« For hver bruk av avtrykksmaterialer skal en egnet adhesjonsfremmer brukes.

Trinn 5

Kontroll av funksjonen

« Etter opplasingen av UpperKEY og LowerKEY PMMA ved uttak av B°KEY® Lock kan det
utfgres taleprover og funksjonsbevegelser i munnen. Videre er det ngdvendig a kontrollere
sentrerthet og estetikk.

* UpperKEY og LowerKEY PMMA kan tas ut av munnen.

Oppbevaring
Skal ikke utsettes for direkte sollys.

Spesielle anvisninger

Ikke-forskriftsmessig bruk av B°KEY® Set og B°PKEY® PMMA kan fere til negative estetiske
og funksjonelle konsekvenser for pasienten.

BOKEY® Set og BPKEY® PMMA skal kun brukes nar pasienten har oppreist kroppsholdning.
Bade Upper- og LowerKEY PEEK samt B°KEY® Plane og B°KEY® Fin av PEEK kan
steriliseres, og dermed brukes om igjen.

Det er ikke tillatt & bruke engangsartikkelen B°KEY® Lock og B°KEY® PMMA om igjen.

- Det kan fere til ungyaktig passform pa B°KEY® Lock og B°PKEY® PMMA.

- Kontaminerte B°PKEY® Lock kan fgre til helseproblemer.

- BOKEY® Lock og BPKEY® PMMA kan ikke steriliseres.

Bruk av ikke-autoriserte systemkomponenter i kombinasjon med Baltic Denture System
er ikke tillatt.

Listen over godkjente systemkomponenter finner du pa www.baltic-denture-system.de
i omradet Service.

« Ikke bruk produktene etter utlopet av angitt holdbarhetsdato.

Behandling (5°KEY® PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
Med unntak av B°KEY® Lock og B°KEY® PMMA (engangsartikkel) rengjeres, kontrolleres
visuelt og steriliseres alle bestanddeler som beskrevet nedenfor for bruk.

Rengjering og visuell kontroll
« Skyll grundig bort smuss under rennende vann. Hvis det finnes hulrom, ma disse
behandles spesielt omhyggelig.

« Rengjeringen kan foretas med en myk barste.
« Ingen videre rengjaringsmidler skal brukes.
« Etter rengjoring skal produktene kontrolleres visuelt for rester eller skader.



Sterilisering med fuktig varme / damp

(validert prosedyre iht. ISO 14937 og ISO 17665-1)

Det skal vegnes en forpakning som er egnet for steriliseringsprosedyren og produktet.
Forpakningen mé veere sa stor at forseglingen ikke star under spenn.
Gjennomsiktige forpakninger med sveiset eller limt sgm:

» Forseglingsssmmene ma vaere minst 8 mm brede

> Sgrg for en avstand pa minst 10 mm mellom forseglingssem og avskjeering
Parametere for dampsterilisering:

» Fraksjonert pre-vakuum (type B)

» Steriliseringstemperatur: 134 °C

> Innvirkningstid: minst 3 min (helsyklus)

>

>

Torketid: minst 10 min
Det ber veere en steriliseringsindikator pa hver sterilforpakning, helst i hver pakning.
Merkingen av sterilforpakningen skal inneholde fglgende:
> Innhold
» Steriliseringsdato eller dato for ,Holdbar til*
» Ansvarlig (iht. kvalitetssikring)

Desinfeksjon (®?KEY® PMMA og BPKEY® Lock)
BOKEY® PMMA skal desinfiseres med aldehydfrie avtrykksdesinfiseringsmidler uten alkohol
etter at tannlegen er ferdig med arbeidstrinnene.

Detaljert informasjon finner du i det respektive HMS-databladet som fas pa foresparsel og
kan lastes ned fra www.merz-dental.de.

Avfallshandtering
Bestanddelene til B°KEY® Set og B°KEY® PMMA er upplgselige i vann, inaktive, er ingen fare
for grunnvannet og kan derfor avfallsbehandles sammen med vanlig husholdningsavfall.

Produktegenskapene baserer seg pa overholdelse og etterfalgelse av bruksanvisningen.

Utgave 2016-12



BDKEY®Set
(i) Kayttoohje, lue huolellisesti!

Kayttotarkoitus

BOKEY® Set mahdollistaa toimintajéljennoksen liséksi purentatason ja kasvojen keskikohdan
maarityksen seka esteettisen sovituksen toimintatarkastuksen yhteydessa kokoproteesien valmi-
stusta varten. Lisaksi B°KEY® Set-sarjaa kaytetaan analogisten tietojen siirtoon Baltic Denture
System -jarjestelman digitaaliselle alueelle.

) UpperKEY
BOKEY® Set-sarjan osat: EOKEY®Fin —» ;:IJ '
* 3 Upper- / LowerKEY PEEK | $, |
-paria, koot S, M ja L == ) J B o
- 2 X ®°KEY® Plane oKEY® Plane ) g | oKEVLock— WM
+ 2 X BKEY® Fin —_———
« 2 x BPBKEY® Connect =

« 10 x BOKEY® Lock 8OKEY® Connect — LowerKEY —

Potilasorientoituneeseen tyoskentelyyn on erikseen saatavana yksildllisesti muokattavia,
PMMA:sta valmistettuja B°KEY®-osia

BOKEY® PMMA (kertakayttoinen, suositellaan yksildlliseen muokkaukseen potilaan tarpeiden
mukaan)

Kayttokohteet

« PEEK-materiaalista valmistettu Upper- / LowerKEY on tarkoitettu kaytettavan,
PMMA-materiaalista valmistetun B°KEY®-osan potilaskohtaisen koon maaritykseen.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°PKEY® Lock on tarkoitettu toimintojaljennoksiin, hammasrivien
estetiikan tarkastukseen (sovitukseen) ja purentatason oikean asennon maaritykseen seka
Upper- / LowerKEY-osan pysty- ja vaakasuuntaiseen kiinnitykseen B°KEY® Lock -osan kanssa
(leukasuhteen maaritys). PMMA:sta valmistetuille B°KEY®-osille on ominaista hyvé ja
yksinkertainen kasiteltavyys pyorivilla instrumenteilla, minka lisaksi niitd voidaan muokata
potilaan tarpeiden mukaan hiomalla kaytén aikana.

Huomautus:
BPKEY® Set-sarjan kayttdminen edellyttaa riittdvaa jéljennoksen imuvaikutusta erityisesti
ylaleuassa.

« BDKEY® Plane / B°PKEY® Fin on tarkoitettu UpperKEY-osan suuntaukseen potilaan purentatason
ja kasvojen keskikohdan seka muiden esteettisten nékokohtien perusteella.

Kéyttoaihe
« Kummankin leuan hampaattomuus leukojen eugnatiassa (Kulma Luokka I)



Vasta-aihe

« Osittain hampaallinen leuka

« Dysgnatia (Kulma Luokka Il ja IIl)
« Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus

UpperKEY / LowerKEY PEEK

|aaketieteellinen polyeetterieetteriketoni (PEEK), pigmentoitu titaanidioksidilla
BDKEY®Lock

polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -pohjainen lagketieteellinen kopolymeeri
BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

ladketieteellinen polyeetterieetteriketoni (PEEK), hiilikuituvahvisteinen
BOKEY® PMMA

polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -pohjainen laaketieteellinen kopolymeeri

Kaytto sallittu vain koulutetulle ammattihenkilostolle.

Ennen kayttoa

« Baltic Denture System -jarjestelmén kaytettévyys kyseisellé potilaalla on tarkastettava
etukéateen ja B°KEY®-osan tarvittava koko maaritettava sovittamalla ja muokkaamalla
PEEK-materiaalista valmistettuja Upper- ja LowerKEY-osia.

« Tarkista ennen kayttoa, ettd B°KEY® Lock-osan kanssa kaytettavat Upper- ja LowerKEY
PEEK -osia oikein toisiinsa.

« Tietoja steriloinnista on luvussa “Puhdistus, visuaalinen tarkastus ja sterilointi”.
« Varmista B°KEY® Plane-osan tasaisuus ennen kayttoa.
« BOKEY® Set-sarjaa saa kayttaa ainoastaan potilaan ollessa pystyasennossa.

BOKEY® Set -sarjan kaytto jakautuu seuraaviin tyévaiheisiin
Vaihe 1: Paikalleenasetus B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect
Vaihe 2: BPKEY®-osan sovitus ja koon méaaritys

Huomautus:

Erikokoiset UpperKEY ja LowerKEY eivét ole yhteensopivia. Koon maéritykseen suositellaan
PEEK-materiaalista valmistettujen B°KEY®-osien kayttod, silla niitd voidaan kayttaa uudelleen
kasittelyn jalkeen.

Vaihe 3: UpperKEY PMMA -osan yksildiminen ja kaytto

Vaihe 4: LowerKEY PMMA -osan yksiléiminen ja kayttd

Vaihe 5: Toiminnan tarkastus

.

.

Vaihe 1

Paikalleenasetus B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect ,'"|

« BDKEY® Fin tydnnetaan keskitetysti B°KEY® Plane SOKEY® Fin — | |
-osassa olevaan uraan, katso kuva. |

« BOKEY® Connect kiinnitetdan kuvan mukaisesti
BDKEY® Plane-osaan.

BPKEY®Connect —



Vaihe 2 (fi)

BDKEY® -osan sovitus ja koon méaaritys

* UpperKEYPMMA -osan koon valinnassa huomioidaan sovituksessa todetut potilaan
anatomiset ominaisuudet. (Vanhan proteesin / hammasharjanteen mittauksesta voi olla apua.)

« Sen jalkeen on merkittdva anatomiset viitepisteet (vertikaalinen korkeus).

Vaihe 3

UpperKEY PMMA -osan yksildiminen ja kdytto

UpperKEY PMMA -osan laajenemisastetta voidaan muokata potilaan tarpeiden mukaan
pyorivilla instrumenteilla (esim. huulijanteen lovi, Ah-linjan sijainti).

Jotta jaljenndsmateriaali kiinnittyy riittdvasti Upper- ja LowerKEY PMMA -osia alapuolelle,
suosittelemme sopivien kiinnitysaineiden kayttoa.

UpperKEY PMMA -osan suuntauksessa suosittelemme EPImpress®-materiaalista tai soveltuvasta
termoplastisesta materiaalista valmistettujen basaalivasteiden kayttoa.

Vasteiden kovettumisen aikana on suunnattava UpperKEY PMMA -osan hammasrivit B°KEY®
Plane- ja B°KEY® Fin -osan avulla toiminnollisten nékdkohtien perusteella (Camperin taso,
bipupillaarilinja) seka esteettisten ndkdkohtien perusteella (kasvojen keskikohta, etuhampaiden
pituus).

Toimintoreuna muodostetaan BPImpress®-materiaalilla tai vastaavalla termoplastisella
materiaalilla yhdessa tai useammassa tydvaiheessa. Toimintojaljenndsté varten valmisteltu
UpperKEY PMMA -osa taytetaan sopivalla jéljienndsmateriaalilla ja muotoillaan toimintoliikkeilla
tehdyn reponoinnin jalkeen.

UpperKEY PMMA poistetaan ja valmistellaan lopullista korjausjaljenndsta varten.

Sopivaa kiinnitysainetta on kaytettava aina ennen jaliennésmateriaalien kayttoa.

.

.

Vaihe 4

LowerKEY PMMA -osan yksiléiminen ja kaytto

Upper- ja LowerKEY PMMA -osat yhdistetaan B°KEY® Lock -osan avulla.

Aseta sen jalkeen kiinnitetyt UpperKEY ja LowerKEY PMMA potilaan suuhun ja tarkista, etta
hammasharjanteen ja LowerKEY PMMA -osan basaalipinnan valissa on riittavasti tilaa.
Mahdolliset basaalipinnan varhaiskosketukset on poistettava hiomalla.

Kun kolme vastetta on kiinnitetty LowerKEY PMMA -osan basaalialueelle EPImpress®-materiaalin
tai vastaavan termoplastisen materiaalin avulla, potilas liikuttaa alaleukaa loppupurennan
normaaliin keskiasentoon. Nain méaaritetaan leukasuhde pystysuuntai 1 ja vaakasuuntai !
asentoon nahden (sarana-akseli).

Sen jalkeen muodostetaan vestibulaarinen toimintoreuna 8Impress®-materiaalilla tai muulla
vastaavalla termoplastisella materiaalilla ja muotoillaan suussa toimintoliikkein. B°KEY® PMMA -
osan avaamisen jalkeen muodostetaan linguaalinen toimintoreuna ja muotoillaan suussa kielen
liikkein.

Ennen muotoilun viimeistelya suositellaan leukasuhteen méaarityksen valitarkastusta. Suurissa
poikkeamissa on toistettava edelld mainittu leukasuhteen méaaritys suhteessa pystysuuntaiseen
ja vaakasuuntaiseen asentoon seka korjattava tarvittaessa.

Muotoilun viimeistelya varten Upper-/LowerKEY PMMA pidetaan kiinnitettyina ja kaikki pinnat
taytetdan ohutjuoksuisella jaljennésmateriaalilla. Toimintoreunan muotoilu tehdaén miimisin
liikkein.

+ Sopivaa kiinnitysainetta on kaytettava aina ennen jaljennésmateriaalien kayttoa.

.



Vaihe 5

Toiminnan tarkastus

« Kun UpperKEY- ja LowerKEY PMMA -osat on irrotettu poistamalla B°KEY® Lock, voidaan
testata puhumista ja suun liikkeita. Lisaksi on tarkastettava keskitys ja estetiikka.

« UpperKEY ja LowerKEY PMMA voidaan poistaa suusta.

Sailytys
Suojattava suoralta auringonvalolta.

Erityisia ohjeita

BDKEY® Set ja BPKEY® PMMA -sarjan asiattomasta kaytosta voi seurata potilaalle esteettisia ja
toiminnollisia haittoja.

BDKEY® Set ja BPKEY® PMMA-sarjaa saa kayttaa ainoastaan potilaan ollessa pystyasennossa.
Upper- ja LowerKEY PEEK sek& BPKEY® Plane ja B°KEY® Fin PEEK-materiaalista voidaan
steriloida, ja ne ovat uudelleenkaytettavia.

Kertakayttotuotteiden B°PKEY® Lock ja BPKEY® PMMA uudelleenkayttd on kielletty.

- Seurauksena voi olla B°KEY® Lock ja B°KEY® PMMA -osien yhteensopimattomuus.

- Kontaminoituneet ®°KEY® Lock-osat voivat aiheuttaa tereydellisia haittoja.

- BPKEY® Lock- ja B°KEY® PMMA -osia ei saa steriloida.

Baltic Denture System -jarjestelman kanssa ei saa kayttaa jarjestelmaosia, joita ei ole
hyvaksytty kayttéon sen kanssa.

Luettelo hyvaksytyista jarjestelmaosista on saatavilla osoitteessa www.baltic-denture-system.de
kohdassa Service.

Tuotteita ei saa kayttaa viimeisen kayttdpaivamaaran umpeuduttua.

Kasittely (B°PKEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Kaikki osat B°KEY® Lock-osaa ja BPKEY® PMMA -osaa (kertakayttotuotteita) lukuun ottamatta
puhdistetaan, tarkistetaan silmamé&éréisesti ja steriloidaan seuraavalla tavalla.

Puhdistus ja silmd@maarainen tarkastus

« Huuhtele lika perusteellisesti juoksevalla vedella. Huomioi erityisesti ontelot.

« Osat voidaan puhdistaa pehmealla harjalla.

« Muita puhdistusaineita ei saa kayttaa.

« Puhdistuksen jalkeen on tarkastettava, onko tuotteisiin jaanyt jadmia tai onko niissé vaurioita.



Sterilointi kostealla IAmmélla / héyryll (fi)
(ISO 14937- ja ISO 17665-1 -standardin mukaan validoitu menetelma)
Valitse tuotteelle ja sterilointimenetelmaélle sopiva pakkaus.

Pakkauksen on oltava riittavan suuri, jotta suljin ei ole kirealla.
Lapinakyvat, kuuma- tai limasaumalla varustetut steriilipakkaukset:

» Sulkusaumojen leveyden on oltava vahintadan 8 mm.

» Sulkusauman ja reunan valisen etaisyyden on oltava vahintaan 10 mm.
H®oyrysteriloinnin parametrit:

» Jaksoittainen esityhjio (tyyppi B)

» Steriloinitampdtila: 134 °C

» Vaikutusaika: vahintadan 3 min. (kokosykli)

>

>

Kuivausaika: vahintaan 10 min.
Jokaisessa sterilointipakkauksessa ja mieluiten jokaisessa pakkauksessa on oltava
sterilointi-ilmaisin.

Sterilointipakkauksen merkinnassa on oltava seuraavat tiedot:

> Sisaltd

» Sterilointipdivamaara ja viimeinen kayttopaivamaara

» Vastuuhenkild (laadunvalvonta)

Desinfiointi ((®°)KEY® PMMA ja 8°KEY® Lock)
BOKEY® PMMA -osat on desinfioitava hammaslaaketieteellisten tydvaiheiden jalkeen alkoholitto-
malla ja aldehydittomalla jaljenndsten desinfiointiaineilla.

Tarkempia tietoja on vastaavissa kayttoturvallisuustiedotteissa, jotka voi tilata tai ladata
osoitteessa www.merz-dental.de.

Havittdminen

BOKEY® Set ja B°PKEY® PMMA -sarjan materiaalit ovat veteen liukenemattomia, inaktiivisia
eivatké aiheuta vaaraa pohjavedelle, minka vuoksi ne voidaan havittda normaalin talousjatte
en seassa.

Tuoteominaisuudet perustuvat tdmén kayttéohjeen noudattamiseen ja huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2016-12
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BOKEY® Set

@ Informacinis lapelis, praSome atidziai perskaityti!

Naudojimo paskirtis

LBPKEY® Set" suteikia galimybe ir nustatyti sgkandzio lygmenj bei veido vidurj, ir atlikti estetinj
primatavimag su funkciniu patikrinimu pilnutiniam protezui pagaminti. Be to, ,5°°KEY®* naudojamas
analoginiy duomeny perdavimui j skaitmenine ,Baltic Denture System* sistemos dal;.

UpperKEY
BOKEY® Set sudaro [ i

i
« 3 poros S, M ir L dydziy PKEY®Fin— | } : -
UpperKEY / LowerKEY PEEK - || w'

+ 2 X B°KEY® Plane > >
°KEY® Plane — - > = BOKEY®Lock —
> = E=

+ 2 X BKEY® Fin e ]
LowerKEY — “

+ 2XEBKEY®Connect ) :

* 10 x B°KEY® Lock 8OKEY® Connect —

Kad darbas buty pritaikytas pagal pacienta, galima atskirai jsigyti individualiai
pritaikomus ,B°PKEY®“ i§ PMMA

LPKEY® PMMA* (vienkartiniai ir rekomenduojami individualiam pritaikymui pagal paciento
situacija)

Naudojimo sritys

* ,,UpperKEY*“/ ,,LowerKEY* i§ PEEK skirti konkreciam pacientui tinkancio naudotino
LBPKEY® i§ PMMA" dydZiui nustatyti.

« ,UpperKEY PMMA* / ,,LowerKEY PMMA* / ,,B°KEY® Lock* skirti funkciniam atspaudui
padaryti, integruoty danty eiliy estetikai patikrinti (pamatuoti) ir teisingai sgkandzio lygmens
padéciai nustatyti bei uzfiksuoti ,UpperKEY* ir ,LowerKEY" tarpusavio padétj vertikalia ir
horizontalia kryptimis, pasitelkiant ,B°KEY®Lock" (Zandikaulio padéties nustatymas).
LPKEY® i§ PMMA pasizymi geru ir paprastu apdorojimu naudojant rotacinius instrumentus,
juos bet kuriuo metu galima pritaikyti konkre¢iam pacientui nuslifuojant.

Nuoroda.
LPKEY® Set“ naudojimo prielaida yra pakankamas atspaudo prisisiurbimas, ypac prie
virsutinio Zandikaulio.

»EPKEY® Plane / BPKEY® Fin* skirti ,UpperKEY* i§lygiuoti pagal sakandzio lygmenj ir paciento
veido vidurj estetiniu poZidriu.

Indikacija
« Abu Zandikauliai be danty, esant sveikai Zandikauliy situacijai (Kampas klasé I)



Kontraindikacijos

+ Zandikauliai i dalies su dantimis

+ Skeletinés sgkandzio anomalios. (Kampas klasé Il ir l1l)
+ Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai.

Sudeétis
« ,Upper-/ LowerKEY PEEK"

medicininis polietereterketonas (PEEK), pigmentuotas titano dioksidu
+ BPKEY® Lock”

medicininis kopolimeras polimetimetakrilato (PMMA) pagrindu
+ BPKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect"

medicininis polietereterketonas (PEEK), sustiprintas anglies pluostu
« BPKEY® PMMA*

medicininis kopolimeras polimetimetakrilato (PMMA) pagrindu

Naudoti leidziama tik mokytiems specialistams.

Prie$ naudojima

« Primatuojant tarpusavyje ,UpperKEY" ir ,LowerKEY" i§ PEEK pirmiausia reikia patikrinti, ar
,Baltic Denture Sytem" sistemg galima naudoti konkre¢iam pacientui, ir nustatyti reikalingg
LEPKEY® dyd;.

Prie$ naudojant su ,B°KEY® Lock" reikia patikrinti, ar ,UpperKEY PEEK" ir ,LowerKEY PEEK"“
dantys nepriekaistingai sukimba.

Nuorodas dél sterilizacijos Zr. skyriuje ,Valymas, apzidra ir sterilizacija“.

Prie$ naudojant batina uztikrinti, kad ,2°KEY® Plane“ bty visiskai lygi.

LBPKEY® Set" naudoti galima tik pacientui stovint (sédint) tiesiai.

»2PKEY® Set” naudojimas skirstomas j keturis darbo etapus
« 1 etapas: ,B°PKEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°(KEY® Connect‘ montavimas
+ 2 etapas: primatavimas ir ,’°KEY® dydZio nustatymas
Nuoroda.
Skirtingy dydziy ,UpperKEY" ir ,LowerKEY" tarpusavyje nedera. Norint nustatyti dyd]
rekomenduojama naudoti ,’°PKEY®" i§ PEEK, nes juos apdorojus galima naudoti dar kartg.
« 3 etapas: individualus ,UpperKEY PMMA* pritaikymas ir naudojimas
* 4 etapas: lindividualus ,LowerKEY PMMA® pritaikymas ir naudojimas
« 5 etapas: etapas: funkcijos patikrinimas



1 etapas 1
»EPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect montavimas [
« BPKEY® “ Fin centruotai jstumiamas j ,2°KEY® Plane*

i tam skirtg iSpjova, Zr. schema.

BOKEY® Fin — | |

« ,BPKEY® Connect” pagal schemag BOKEY® Plane —»
pritvirtinamas prie ,°°KEY®Plane”. = EE

(U
.

2 etapas

Primatavimas ir ,,2’KEY®* dydzio nustatymas

« ,UpperKEY* dydis parenkamas primatuojant, atsizvelgiant j anatomines paciento aplinkybes.
(Gali bati pravartu iSmatuoti seng proteza / alveolines ataugas.)

» Tada reikia pazymeti anatominius atskaitos taskus (vertikalus aukstis).

3 etapas

Individualus ,,UpperKEY PMMA* pritaikymas ir naudojimas

,UpperKEY PMMA" galima pritaikyti tempiant konkre¢iam pacientui naudojant rotacinius
instrumentus (pvz., lGpy pasaitéliy ertmé, Ah linijos padétis).

Kad atspaudy masé pakankamai stipriai prikibty prie apatinés ,UpperKEY PMMA" pusés,
rekomenduojama naudoti tinkamas sukibimg pagerinancias medziagas.

,UpperKEY PMMA" ilygiuoti rekomenduojama naudojant bazinius fiksacinius taskus i$
EPImpress® arba tinkamas termoplastines medziagas.

Kol fiksaciniai taskai kietéja, ,UpperKEY PMMA® danty eiles reikia i$lygiuoti funkciniu (pagal
Kamperio lygmenj, vyzdzius) ir estetiniu (pagal veido vidurj, priekiniy danty ilgj) pozidriu
pasitelkiant , B°KEY® Plane" ir ,2B°KEY® Fin*“.

Funkcinis krastas formuojamas naudojant ,2PImpress® arba panasig termoplastine medziagg
atliekant vieng ar kelis veiksmus. Darant funkcinj atspaudg paruostas ,UpperKEY PMMA*
uzpildomas formavimo medziaga ir formuojamas atliekant funkcinius judesius.

Reikia nuimti ,UpperKEY PMMA* ir paruosti daryti galutinj korekcinj atspauda.

Prie§ naudojant atspaudy formavimo medziagas reikia naudoti tinkamus Kklijus.

4 etapas

Individualus ,,LowerKEY PMMA* pritaikymas ir naudojimas

« ,UpperKEY PMMA* ir ,LowerKEY PMMA® sujungiami naudojant ,*°KEY® Lock".

« Po to tarpusavyje uzfiksuoti ,UpperKEY* ir ,LowerKEY* PMMA jdedami j paciento burna,

kad baty galima patikrinti, kiek vietos yra tarp alveolinés ataugos ir bazalinio ,LowerKEY
PMMA® pavirSiaus. Galimai per anksti prisilietus prie bazinio pavirsiaus, medziaga reikia
pasalinti Slifuojant.

,LowerKEY PMMA* bazalinéje srityje ,2°Impress® ar panasia termoplastine medziaga
pazyméjus tris fiksacinius taskus, pacientas pajudina apatinj Zandikaulj j jam jprastg, centrikg
galutinio sgkandzio padétj. Taip nustatomas Zandikauliy tarpusavio padéties santykis vertikalia
ir horizontalia kryptimi (lanksto asis).

Tada naudojant ,2PImpress® ar panasig termoplastine medziaga padaromas vestibiuliarinis
kra$tas ir atliekant funkcinius judesius suformuojamas burnoje. Nustacius ,*°KEY® PMMA*
padaromas liezuvio funkcinis krastas ir judinant liezuvj suformuojamas burnoje.

« Patariama pries$ tiksliai formuojant atlikti tarping Zandikaulio santykio kontrole.

.



« Jei yra esminiy nuokrypiy, reikia pakartoti Zandikauliy tarpusavio padéties nustatymo @
vertikalia ir horizontalia kryptimi veiksmus ir tai pataisyti.

« Kad formavimas baty tikslus, ,UpperKEY PMMA*® / ,LowerKEY PMMA* turi likti uzrakinti ir per
visg pavirsiy pripildyti skystos formavimo medziagos. Funkcinis krastas formuojamas judinant
mimikos raumenis.

« Prie$ naudojant atspaudy formavimo medziagas reikia naudoti tinkamus klijus.

5 etapas

funkcijos patikrinimas

« Atkabinus ,UpperKEY" ir ,LowerKEY PMMA* i§imant ,2°KEY® Lock", galima atlikti kalbos
bandymus ir funkcinius judesius burnoje. Po to reikia patikrinti centravimg ir estetinj vaizda.

« ,UpperKEY" ir ,LowerKEY PMMA® galima iSimti i$ burnos.

Sandéliavimas
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Ypatingos nuorodos

Naudojant ,BPKEY® Set“ ir ,E°PKEY® PMMA* netinkamai, pacientui gali susidaryti estetiniy ir
funkciniy trikumy.

LPKEY® Set ir ,B°KEY® PMMA* naudoti galima tik pacientui stovint (sédint) tiesiai.
,UpperKEY PEEK" ir ,LowerKEY PEEK" bei ,2°KEY® Plane“ ir ,B°KEY® Fin“ i§ PEEK
galima sterilizuoti ir naudoti pakartotinai.

Negalima pakartotinai naudoti vienkartiniy elementy ,B°KEY® Lock” ir ,B°KEY® PMMA".

- Dél to galimi ,BPKEY® Lock* atitikimo netikslumai.

- UZterstas ,°°KEY® Lock” ir ,B°KEY® PMMA" gali sukelti sveikatos sutrikimy.

- ,BPKEY® Lock“ ir ,BPKEY® PMMA* negalima sterilizuoti.

Naudoti neaprobuotus sisteminius komponentus kartu su ,Baltic Denture System* sistema
draudziama.

Leidziamy naudoti sisteminiy komponenty sgrasg pasiteiravus galima gauti i$
www.baltic-denture-system.de dalyje ,Service®.

Po nurodytos tinkamumo naudoti datos gaminiy naudoti nebegalima.

Paruosima (,FPKEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect")
I8skyrus ,EPKEY® Lock” ir ,E°KEY® PMMA* (vienkartinis produktas), visos sudétinés dalys prie$
naudojimg valomos, apZitirimos ir sterilizuojamos, kaip nurodyta toliau.

Valymas ir apziura

« Kruops¢iai nuplaukite neSvarumus po tekanciu vandeniu; jei yra tusc¢iy ertmiy, j jas
atkreipkite ypatingg démesj.

+ Galima valyti minkstu Sepetéliu.

« Negalima naudoti papildomy valymo priemoniy.

« Nuvalius reikia apzidreti produktus, ar ant jy néra likuciy, ar nepazeisti.



Sterilizacija drégnu karséiu / garu
(pagal ISO 14937 ir ISO 17665-1 validuotas metodas)
 Reikia pasirinkti gaminiui ir sterilizavimo proceddrai tinkama pakuote.
« Pakuoteé turi bati tokio dydZio, kad jos uzdoris nebaty jsitempes.
« Sterilios permatomos pakuotés su uzlydoma arba uzklijuojama sidle:
» sandarinimo sidlés turi bati ne siauresnés kaip 8 mm plocio;
> nupjauta turi bati ne ar¢iau kaip per 10 mm nuo sandarinimo sidlés.
Sterilizavimo garu parametrai:
» Frakcionuotas pirminis vakuumas (B tipas)
Sterilizacijos temperattra: 134 °C
Poveikio trukmé: ne maziau 3 min (pilnas ciklas)
Dziovinimo trukmé: ne maziau 10 min
Ant kiekvienos sterilizavimo pakuotés, geriausia kiekvienoje pakuotéje, turéty bati
sterilizavimo indikatorius.
Sterilizavimo pakuoté turi bati pazenklinta, nurodant tokius punktus:
> turinj
» sterilizavimo arba ,Galima naudoti iki...“ datg
> atsakingg asmenj (pagal kokybés vadybos sistema)

\ A

Dezinfekcija (,5°KEY® PMMA* ir ,B°KEY® Lock")
Odontologui panaudojus ,E°KEY® PMMA* juos reikia nuvalyti nealkoholine atspaudo
dezinfekcijos priemone, kurios sudétyje néra aldehidy.

Smulkesnés informacijos ieskokite atitinkamame saugos duomeny lape, kurj galima gauti
pateikus uzklausg bei parsisiysti i§ www.merz-dental.de.

Atlieky tvarkymas
Sudétinés ,BPKEY®Set" ir ,BPKEY® PMMA* dalys yra netirpios vandenyje, neaktyvios, nekelia pa-
vojaus gruntiniam vandeniui, todél jas galima mesti prie jprastiniy buitiniy atlieky.

Produkto savybés tokios yra tik tada, jeigu laikomasi ir paisoma Sio informacinio lapelio.

Informacijos pateikimo data 2016-12
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BOKEY® Set

(Iv) Lietosanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

LietoSanas mérkis

Izmantojot BPKEY® Set, var veikt funkcionalos nospiedumus, ka arf atvieglot gan sakodiena
plaknes, gan sejas vidus noteik8anu, gan pirmo estétisko izméginajumu saistiba ar darbibas
parbaudi, lai izgatavotu pilnas protézes. Bez tam BPKEY® Set ir paredzéts analogo datu parsatisanai
Baltic Denture System digitalaja zona.

* 2 x BPKEY® Plane

* 2 x BPKEY® Fin

* 2 x B°KEY® Connect r
* 10 x B°KEY® Lock BKEY® Connect —

- y]
SPKEY® Plane — /'?f” = 8OKEY® Lock — .

LowerKEY — “

Darbam ar pacientu atseviski ir pieejams individuali pielagojams komplekts B°KEY® no
PMMA
BOKEY® PMMA (vienreizgjai lietosanai; ieteicams individualai pielago$anai katram pacientam)

. UpperKEY
BDKEY® Set sastavdalas n i
+ 3 pari UpperKEY / LowerKEY PEEK PKEYFin— | | —
S, Mun L izméra = | || m’

LietoSanas jomas

« Upper-/ LowerKEY no PEEK tiek izmantoti pacientam atbilsto$a B°KEY® no PMMA izméra
noteik8anai.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock tiek izmantoti funkcionalo nospiedumu
veik$anai, zobu rindu estétikas parbaudei (pirmaja izméginajuma) un sakodiena plaknes
pareiza stavokla noteikSanai, ka arT vertikalai un horizontalai UpperKEY/LowerKEY
saslégsanai, izmantojot B°KEY® Lock (aug$zokla un apaks$zok|a attiecibas noteik3anai).
BOKEY® no PMMA var labi un vienkarsi apstradat, izmantojot rotgjosos instrumentus, un
var jebkura bridt individuali pielagot pacientam slip&jot.

Noradijums:
Pietiekama nospieduma piestice (Tpasi augszoklim) ir B°PKEY® Set lietoSanas
priek$nosacijums.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin tiek izmantoti UpperKEY izlidzina$anai, nemot véra pacienta
sakodiena plakni un sejas vidu, ka arf citus estétiskos punktus seja.

Indikacija

« Pilnigs zobu trikums abos Zok|os, ja tie ir veseli (Angle Klass 1)



Kontrindikacijas

« Dalgjs zobu trikums

» Nepareiza zokl|u attieciba (Angle Klass Il un Ill)
« Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam.

Sastavs

UpperKEY / LowerKEY PEEK

medicinisks poliéteréterketons (PEEK) ar titandioksida pigmentu

BOKEY® Lock

medicinisks kopolimérs uz polimetilmetakrilata (PMMA) bazes

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

medicinisks poliéteréterketons (PEEK), pastiprinats, izmantojot oglek|a Skiedras
BOKEY® PMMA

medicinisks kopolimérs uz polimetiimetakrilata (PMMA) bazes

Drikst lietot tikai apmaciti specialisti.

Pirms lietoSanas

« Veicot pirmo izméginajumu un uzstadot UpperKEY un LowerKEY no PEEK, ieprieks ir
individuali japarbauda, vai atbilsto§ajam pacientam var lietot Baltic Denture System, un
janosaka vajadzigais B°PKEY® izmérs.

« Pirms lieto$anas ir japarbauda, vai, izmantojot B°KEY® Lock, UpperKEY un LowerKEY
zobsavienojums ir pareizs.

« Noradijumus par sterilizaciju skatiet talak sadala TiriSana, vizuala kontrole un sterilizacija.

= Pirms lieto$anas ir japarliecinas, ka B°PKEY® Plane ir lidzena.

« Lietojot ®°)KEY® Set, pacientam ir jabat vertikala stavokir.

BOKEY® Set lietoSana ir iedalita talak minétajos darba solos
« 1. solis: B°KEY® Plane / ®°)KEY® Fin / B°)KEY® Connect uzstadisana
« 2. solis: pirmais izméginajums un BPKEY® izméra noteik$ana
Noradijums:
atskirigi UpperKEY un LowerKEY izméri nav saderigi. lzméra noteikSanai ieteicams
izmantot B°KEY® no PEEK, jo o materialu péc sagatavosanas var izmantot atkartoti.
« 3. solis: UpperKEY PMMA individuala pielago$ana un lietosana
« 4. solis: LowerKEY PMMA individuala pielago$ana un lietosana
« 5. solis: darbibas parbaude

1. solis I

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect uzstadisana (

« Bidiet B°PKEY® Fin centrali uz 8°KEY®Plane
tam paredzétaja rieva, skatit zim&jumu.

« Nostipriniet B°KEY® Connect uz B°KEY® Plane,
ka paradits Zim&juma.

|
SKEY®Fin— | |

EPKEY®Plane —»/ —

7@_? =

BPKEY® Connect —

=




2. solis @

pirmais izméginajums un 8°KEY® izméra noteik$ana

« UpperKEY PMMA izmérs tiek noteikts izmégindjuma laika, nemot véra pacienta anatomiskas
Tpasibas. (Var bt noderigi veco protézu/zokla loka mérijumi.)

« Visbeidzot ir janosaka anatomiskie atskaites punkti (vertikalais augstums).

3. solis

UpperKEY PMMA individuala pielago$ana un lietoSana

UpperKEY PMMA malas var pielagot pacientam (piem., lGpu saitites atvérums, pozicija Iinijai
starp mikstajam un cietajam auksléjam), izmantojot rotéjoSos instrumentus.

Lai nodrosinatu pietiekamu nospieduma materiala sasaisti, ieteicams UpperKEY PMMA
apaks$dala izmantot piemérotu fiksacijas ITdzekli.

UpperKEY PMMA izlidzina$anai ieteicams izvietot bazes atdurus no BPImpress® vai piemérota
termoplastiska materiala.

Laika, kamér atduri sacieté, izlidziniet UpperKEY PMMA zobu rindas ar B°KEY® Plane un
BOKEY® Fin palidzibu, nemot véra funkcionalos faktorus (Kampera plakni, ITniju starp acu
zilitém), ka arT estétikas sejas punktus (sejas vidu, priek$§éjo zobu garumu).

Funkcionalo malu izveidojiet, izmantojot B Impress® vai lidzvértigu termoplastisko materialu
viena vai vairakas darbibas. Veidojot funkcionalo nospiedumu, uzpildiet iepriek$ sagatavoto
UpperKEY PMMA ar piemérotu nospieduma materialu un péc tam novietojiet vieta un veidojiet,
veicot funkcionalas kustibas.

» Nonemiet UpperKEY PMMA un sagatavojiet nospieduma galigai korigésanai.

» Pirms nospieduma materiala lietoSanas izmantojiet piemérotu salip§anas materialu.

4. solis

LowerKEY PMMA individuala pielago$ana un lieto$ana

« UpperKEY un LowerKEY PMMA jasavieno, izmantojot B°KEY® Lock.

« Nosléguma ievietojiet saslégto UpperKEY un LowerKEY PMMA pacienta muté, lai parbauditu
attaluma attiecibu starp Zok|a loku un LowerKEY PMMA bazes virsmu. Noslipé&jiet iespéjamos
pamata virsmas nelidzenumus.

Kad, izmantojot B°Impress® vai lidzvértigu termoplastisko materialu, LowerKEY PMMA bazes
zona ir novietoti tris atduri, pacientam ir jakustina apak$zoklis ierastaja, centriskaja sakodiena
pozicija. Sadi tiek noteikta Zok|u vertikalas un horizontalas pozicijas savstarpéja attieciba
(Sarnira ass).

Visbeidzot izveidojiet funkcionalo malu, izmantojot 8°Impress® vai lidzvértigu termoplastisko
materialu, un izveidojiet formu, veicot funkcionalas kustibas. Péc B°KEY® PMMA nonems$anas
izveidojiet lingualo funkcionalo malu, mutes dobuma veicot kustibas ar méli.

Pirms precizas korigésanas ieteicams parbaudit augdZok|a un apakszok|a attiecibu. Batisku
novirzu gadijuma ir jaatkarto iepriek§ minétie soli Zok|u vertikalas un horizontalas pozicijas
savstarpéjas attiecibas noteikSanai un javeic labojumi.
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ar viegli plGsto$u nospieduma materialu. Funkcionala mala javeido, veicot mimikas kustibas.
« Pirms nospieduma materiala lietoSanas izmantojiet piemérotu salipSanas materialu.



5. solis

darbibas parbaude

« Kad ir atslégts UpperKEY un LowerKEY PMMA, iznemot B°KEY® Lock, var veikt runas un
darbibas kustibas izmégindjumus muté. Turklat ir nepiecieSams parbaudit centréjumu un
estétiku.

« Var iznemt UpperKEY un LowerKEY PMMA no mutes.

Glabasana
Sargat no tieSiem saules stariem.

Ipasi noradijumi

+ Nepareiza B’°KEY® Set un B°KEY® PMMA izmanto$ana var estétiski un funkcionali ietekmét
pacientu.

« Lietojot B°KEY® Set un B°KEY® PMMA, pacientam ir jabat vertikala stavokir.

« UpperKEY un LowerKEY PEEK, ka ari B°)KEY® Plane un B°PKEY® Fin no PEEK var sterilizét
un lietot atkartoti.

« Vienreizlietojamos izstradajumus BPKEY® Lock un BPKEY® PMMA nedrikst lietot atkartoti.
- Lietojot B°KEY® Lock atkartoti, var rasties neprecizitates forma.
- Piesarnots B°KEY® Lock un B°PKEY® PMMA var nelabvéligi ietekmét veselibu.
- BPKEY® Lock un B°KEY® PMMA nav steriliz&jami.

+ Kopa ar Baltic Denture System nedrikst lietot neatlautus sistémas komponentus.

« Pieejamo sistémas sastavdalu sarakstu skatiet vietné www.baltic-denture-system.de sadala
Service.

« Nelietot izstradajumus péc noradita deriguma termina beigam.

Sagatavosana (8°KEY® PEEK, 8°KEY® Plane / -Fin / -Connect)

Iznemot B°KEY® Lock un B°KEY® PMMA (vienreiz lietojamie izstradajumi), visas detalas pirms
lietosanas ir atbilstosi janotira, vizuali japarbauda un jasterilizé.

TiriSana un vizuala kontrole

« Rapigi noskalojiet netirumus ar teko$u tdeni, ja ir dobumi, pievérsiet tiem Tpasu uzmanibu.
« Tiri8anu var veikt, izmantojot mikstu birstiti.

« Neizmantojiet citus tiriSanas Iidzek|us.
« Péc tiri$anas vizuali parbaudiet, vai nav palikusi netirumi un nav radusies bojajumi.



Sterilizacija ar mitru karstumu/tvaiku @
(apstiprinats panémiens saskana ar standartu ISO 14937 un ISO 17665-1)

Ir jaizvélas izstradajumam un sterilizacijas panémienam piemérots iepakojums.
lepakojumam ir jabat tik lielam, lai blivéjums nebltu nospriegots.

Caurspidigi iepakojumi ar kaus€jamu Suvi vai limlentas aizdari:

> kauséjamam Suvém ir jabdt vismaz 8 mm platam;

> attalumam starp kausé&juma Suvi un malu ir jabat vismaz 10 mm.

Parametri sterilizacijai ar tvaiku

» Frakcionéts retinajums (B tips).

» Sterilizacijas temperatira: 134 °C.

> lzturéSanas ilgums: minimali 3 min (pilns cikls).

>

>

Zasanas laiks: minimali 10 min.
Uz katra sterilizacijas iepakojuma, ieteicams, uz katra iepakojuma, ir jabat sterilizacijas
indikatoram.

Uz sterilizacijas iepakojuma ir jabat noraditai $adai informacijai:

> saturs;

» sterilizacijas datums vai “Derigs I1dz” datums;

» atbildiga persona (saskana ar kvalitates parvaldibu).

Dezinficésana (B°KEY® PMMA un BPKEY® Lock)
Kad ir pabeigtas zobarstniecibas darbibas, 8°KEY® PMMA jadezinficé ar alkoholu un aldehidus
nesaturo$u nospieduma dezinfekcijas l1dzekli.

Sikaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigaja droSibas datu lapa, kas pieejama péc
pieprasijuma un lejupielad&jama no vietnes www.merz-dental.de.

Likvidésana
BOKEY® Set un BPKEY® PMMA sastavdalas neskist tdenT nav aktivas un nav bistamas
gruntstdeniem, tapéc tas var likvidét parastajos saimniecibas atkritumos.

Izstradajuma 1pasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota $i lietoSanas informacija.

Informacijas aktualitate 2016-12
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BOKEY® Set

@ Kasutusteave, lugege téhelepanelikult!

Kasutusotstarve

BOKEY® Set véimaldab lisaks jéljendi votmisele kindlaks maarata hambumuse ja ndo keskpunkti.
See voimaldab ka taisproteeside valmistamiseks vajalikku esteetilist proovimist koos talitluskon-
trolliga. Samuti on BPKEY® Set Baltic Denture System digitaalala analoogandmete edasikandja.

BOKEY® Set koosneb n UPPTKEY
« 3 paari Upper(lila-) / Lower(ala-)KEY PEEK BOKEY® Fin — fa oy
suurustes S, Mja L | w
« 2 x BPKEY® Plane T s | I| 4

+ 2 xBPKEY® Fin OKEY® Plane — ~—' & || SOKEY® Lock — .

. 2X®KEY®Connect s==—————— ——F

. BD) ® ¥
10X EPKEY® Lock BPKEY® Connect — J LowerKEY —

Patsiendile orienteeritud to6tamiseks on eraldi saadaval PMMA-st valmistatud

individuaalselt kohandatavad tooted B°KEY®

BOKEY® PMMA (iihekordseks kasutamiseks ja soovituslikult individuaalseks kohandamiseks

patsiendi olukorrale)

Kasutusvaldkonnad

+ PEEK-ist Upper-/LowerKEY on ette ndhtud kasutatava PMMA-st B°PKEY® patsiendile vajaliku
suuruse tuvastamiseks.

* Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock on ette nahtud jéljendi votmiseks, hambaridade
esteetika kontrollimiseks ja 6ige hambumuse maaramiseks ning samuti vertikaalseks ja
horisontaalseks UpperKEY ja LowerKEY lukustamiseks B°KEY® Lockiga (I6ualuude suhte
maéaramine). PMMA-st B°KEY®-sid saab poorlevate instrumentidega hasti ja hdlpsasti
té6delda ning kasutamise ajal lihvimisega alati patsiendi olukorrale kohandada.

Viide:
Eriti Glaldua puhul on oluline piisav jaljendi imamine, mis on vajalik B°KEY® Set
kasutamiseks.

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin on ette nahtud UpperKEY joondamiseks, arvestades hambumust,
patsiendi ndo keskpunkti ja muid esteetilisi aspekte.

Naidustus
* Hammaste valjalangemine Ula- ja alaldualuude Idualuude normaalse asetuse korral
(Angle Class 1)
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Vastunaidustus

+ Osalise hambutusega l6ualuud

+ Disgnaatia (Angle Class Il ja Ill)

+ Talumatus mdne koostisosa suhtes

Koostis

» Upper- / LowerKEY PEEK

titaandioksiidiga pigmenteeritud meditsiinilne poliieeter-eeterketoon (PEEK)

BOKEY® Lock

polumrtiitimetakrilaadil (PMMA) pdhinev (PMMA) pohinev meditsiiniline kopolimeer
BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

meditsiinilne polleeter-eeterketoon (PEEK), sisinikkiuga tugevdatud

BOKEY® PMMA

polumetuulmetakrulaadil (PMMA) pohinev meditsiiniline kopolumeer

Kasutamine on lubatud vaid asjaomase koolitusega spetsialistidel.

Doseerimine ja kasutamine

+ PEEK-ist Upper- ja LowerKEY proovimisel ja sobitamisel tuleb patsiendi peal eelnevalt
kontrollida Baltic Denture Systemi kasutustingimuste sobivust ja tuvastada vajalik BPKEY®
suurus.

» BPKEY® Lock kasutamisel tuleb enne kasutamist kontrollida Upper- ja LowerKEY PMMA
taielikku seost.

« Steriliseerimise juhiseid vt peatlkist ,Puhastamine, visuaalne kontroll ja steriliseerimine”.
« Enne kasutamist tuleb kindlaks maarata B°KEY® Plane pinnatasasus.
» Kasutage BPKEY® Set vaid patsiendi pistiasendis.

BOKEY® Seti kasutamisel juhinduge jargmistest t66sammudest
« 1. samm: B°KEY® Plane / B°)KEY® Fin / B°KEY® Connect montaaz
« 2. samm: Proovimine ja B°KEY® suuruse tuvastamine
Viide:
UpperKey ja LowerKEY erinevad suurused on kokkusobimatud. Suuruse tuvastamiseks
on soovitatav kasutada PEEK-ist B°KEY®-sid, sest neid saab parast tottlemist uuesti kasutada.
» 3. samm: UpperKEY PMMA individualiseerimine ja kasutamine
* 4. samm: LowerKEY PMMA individualiseerimine ja kasutamine
+ 5. samm: funktsiooni kontrollimine



1. samm 1

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® montaaz [

« BPKEY® Fin paigaldatakse ettenahtud soonde
BOKEY® Plane keskel, vt joonist.

« BODKEY® Connect kinnitatakse vastavalt
joonisele BPKEY® Plane.

SOKEY® Fin — | |

$0KEY® Connect —
2. samm

Proovimine ja B°KEY® suuruse tuvastamine

« UpperKEY PMMA suurusevalik tehakse patsiendi anatoomiliste andmete kohaselt, mis
saadakse proovidega. (Abiks voib osutuda vanade proteeside mdotmine)

 Ldpuks tuleb &ra mérkida anatoomilised referentspunktid (vertikaalne kdrgus).

3. samm

UpperKEY PMMA individualiseerimine ja kasutamine

UpperKEY PMMA ulatuvust saab podrlevate instrumentidega sobitada patsiendi olukorrale
vastavaks (nt huulekida vahe, Ah-joone asend).

Heaks UpperKEY PMMA alumise osa kinnitamiseks on soovituslik kasutada spetsiaalseid
sideaineid.

UpperKEY PMMA paigaldamiseks soovitatakse paigaldada BPImpress®-ist voi sobivast
termoplastilisest materjalist basaalsed kinnistid.

Kinnistite kdvastumise ajal tuleb UpperKEY PMMA hambaread B°PKEY® Plane'i ja B°KEY®
Fini abil funktsionaalsete (Camperi tasand, bipupillaarjoon) ja esteetiliste aspektide alusel
(nao keskpunkt, esihammaste pikkus) joondada.

Funktsiooniserva konstrueerimine toimub BPImpress®-iga v6i muu sarnase termoplastilise
materjaliga ihe v6i mitme etapina. Jaljendi saamiseks taidetakse ettevalmistatud UpperKEY
PMMA sobiva jaljendimaterjaliga ja vormitakse parast paigaldamist funktsiooniliigutustega vélja.
UpperKEY PMMA tuleb &ra vétta ja valmistada ette korrigeerivaks vormimiseks.

Iga kord enne jaljendimaterjali kasutamist tuleb kasutada sobivat kinnitit.

.

.

.

4. samm

LowerKEY PMMA individualiseerimine ja kasutamine

Upper- ja LowerKEY PMMA tihendatakse B°PKEY® Lockiga.

Lopuks jargneb kinnitunud UpperKEY ja LowerKEY PMMA paigaldamine patsiendi suhu, et
kontrollidab LowerKEY PMMA ruumilisi suhteid basaalpinna ja Idualuu harja vahel. Véimalikud
varased basaalpinna kontaktid tuleb lihvimisega kérvaldada.

Parast kolme kinniti paigaldamist LowerKEY PMMA basaalsesse piirkonda, kasutades
materjalina 8°Impress® voi muud samavaarset termoplastilist materjali, viib patsient alaldua
oma tavalisse, keskele joondatud ja kokku hammustatud asendisse. Nii toimub |dua asendi
méaaramine vertikaalses ja horisontaalses suunas (I6ualiigese telg).

Seejarel ehitatakse BPImpress®-iga v6i muu sarnase termoplastilise materjaliga vestibulaarne
talitlusserv ja vormitakse suus talitlusliigutustega. Parast B°KEY® PMMA lahtivGtmist
ehitatakse linguaalne talitlusserv ja vormitakse suus keeleliigutustega.

Enne tappisjaljendi votmist on méttekas teha ldualuude suhte maaramise vahekontroll.
Markimisvaarsete kdrvalekaldumiste korral tuleb korrata ja parandada eelnevaid I6ualuu
relatsiooni méaramise samme seoses vertikaalse ja horisontaalse positsiooniga.



« Tappisjaljendi saamiseks peavad Upper-/LowerKEY PMMA jaéma lukustatuks ja taita @
kogu pinna ulatuses madala viskoossusega jaljendimaterjaliga. Talitlusserv vormitakse
naomiimika liigutustega.

« Iga kord enne jaliendimaterjali kasutamist tuleb kasutada sobivat kinnitit.

5. samm

funktsiooni kontrollimine

« Parast B°PKEY® Lock eemaldamist ja sellega kaasnevalt ka UpperKEY ja LowerKEY PMMA
lahti tegemist voib proovida raakida ja suud liigutada. Edasi on oluline kontrollida esteetikat
ja kesksust.

* UpperKEY ja LowerKEY PMMA véib suust eemaldada.

Funktsiooni kontrollimine
Hoida otsese paikese eest kaitstuna.

Spetsiaalsed juhised

BDKEY® Set ja BPKEY® PMMA ebapadev kasutamine voib viia patsiendi esteetiliste ja
funktsionaalsete kahjustusteni.

Kasutage B°KEY® Set ja B°KEY® PMMA vaid patsiendi pustiasendis.

Nii Upper- ja LowerKEY PEEK kui ka PEEK-ist B°KEY® Plane ja B°KEY® Fin on steriliseeritavad
ja seega taaskasutatavad.

Uhekordselt kasutatavaid toodete B°KEY® Locki ja BPKEY® PMMA-d ei tohi taaskasutada.
- Vastasel juhul voib BPKEY® Lock tingida sobivuse ebatépsust.

- Saastunud BPKEY® Lock ja B°KEY® PMMA v&ib pohjustada tervislikke kahjustusi.

- BPKEY® Lock ja B°KEY® PMMA pole steriliseeritavad.

Baltic Denture System poolt mitte autoriseeritud stisteemi komponentide kasutamine on
keelatud.

Heakskiidetud siisteemikomponentide nimekirja leiate aadressilt
www.baltic-denture-system.de saki alt Service.

Arge kasutage tooteid parast margitud sailivusaja [6ppu.

Tootlemine (BPKEY® PEEK, BPKEY® Plane / -Fin / -Connect)
Koik komponendid, vélja arvatud BPKEY® Lock ja BPKEY® PMMA (iihekordsed tooted), tuleb enne
igat kasutuskorda jérgneva kirjelduse kohaselt puhastada, visuaalselt kontrollida ja steriliseerida.

Puhastamine ja visuaalne kontroll

« Mustus pohjalikult jooksva vee all maha pesta, eriti 66nsuste olemasolul.

« Puhastada voib pehme harjaga.

« Taiendavaid puhastusvahendeid ei tohi kasutada.

« Puhastamise jarel tuleb Ule vaadata, ega toodetel pole jadke ega kahjustusi.



Niiske kuumusega/auruga steriliseerimine

(Tunnustatud meetodite 1ISO 14937 ja ISO 17665-1 kohaselt)
Valige tootele ja steriliseermisele sobiv pakend.

Pakend peab olema nii suur, et tihend ei oleks pinge all.
Keevisdmblusega véi limiribaga steriilne kilepakend

> Suletud dmblused peavad olema véhemalt 8 mm laiused.
> Suletud dmbluse ja &are vahel peab olema vahemalt 10 mm vahe.
Auruga steriliseerimise parameetrid

» Fraktsioneeritud eelvaakum (B tulp)

» Steriliseerimistemperatuur: 134 °C

» Ooteaeg: vahemalt 3 min (taistslkkel)

>

>

Kuivatusaeg: vahemalt 10 min
Igal steriliseerimispakendil, eelisatult kdigil pakenditel, peaks olema steriliseerimise
indikaator.

Steriliseerimispakendi margistus peaks sisaldama jargnevat

> Koostis

> Steriliseerimiskuupaeva (vastavalt ,kolblik kuni”)

> Vastutaja (kvaliteedijuht)

Desinfitseerimine ((°KEY® PMMA ja BPKEY® Lock)
BOKEY® PMMA-sid ei tohi parast hambaarsti toiminguid desinfitseerida alkoholi sisaldavate,
aldehiitdivabade jaljendite desinfitseerimisvahenditega.

Uksikasjalikku teavet vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt - nudmisel,
ja allalaaditavana aadressilt www.merz-dental.de.

Kérvaldamine
BOKEY® Set ja B°KEY® PMMA osad ei lahustu vees, on mitteaktiivse ega too kaasa ohte
pohjaveele. Seeparast voib need visata majapidamisjaatmete hulka.

Toote omaduste aluseks on kasutusteabe jargimine ja arvestamine.

Teave seisuga detsember 2016
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BOKEY® Set

@ Hasznalati tajékoztatas, kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Alkalmazas célja

ABPKEY® Set a funkcios lenyomatok készitése mellett lehetévé teszi az okkluzios sik és az arckozép
meghatarozasat, valamint a funkcionalis vizsgalathoz kapcsol6do, els6 esztétikus beprobalast
teljes protézisek elallitasahoz. Tovabba a BPKEY® Set szolgal az analdg adatok atvitelére a Baltic
Denture System digitalis tartomanyaba.

UpperKEY
4

ABPKEY® Set az alabbiakbol all:

« 3 par Upper- / LowerKEY PEEK
S, M és L méretekben

+ 2 x BKEY® Plane BOKEY® Plane — W,
* 2 x ®KEY® Fin —_— 7

* 2 x B°KEY® Connect
* 10 x B°KEY® Lock BOKEY® Connect —

T
SOKEY® Fin — | II
J
|

.
BPKEY®Lock — .

i

LowerKEY —

A paciensorientalt munkakhoz kiilon kaphatok PMMA-b6l késziilt, személyre szabhato
BOKEY® eszk6zok

BOKEY® PMMA (egyszeri felhasznalasra, és a paciensszituaciohoz igazod6 személyre szabas
ajanlott)

Alkalmazasi teriilet

« A PEEK-bdl késziilt Upper- / LowerKEY a PMMA-bdl készlilt, alkalmazando B°KEY®
méretének paciensenkénti egyéni meghatarozasara szolgal.

« Az Upper- / LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock funkcids lenyomatok készitésére, fogsorok
esztétikajanak felllvizsgalatara (beprébalas) és az okkluzids sikok helyes helyzetének
meghatarozasara, valamint az Upper- / LowerKEY-nek a 8°KEY® Lock-on keresztili
fliggdleges és vizszintes lezarasara (az allkapcsok egymashoz valé viszonya) szolgal.

A PMMA-bdI készilt BPKEY® kitlinik a forgé miiszerekkel torténd egyszerd és jo
megmunkalhatésagaval, és alkalmazasa soran csiszolassal barmikor az egyéni
paciensszituaciohoz igazithato.

Utmutato:
A lenyomat kielégité leszivasa, kilondsen a felsé allkapocsban, a BPKEY® Set alkalmazasanak
eléfeltétele.

ABPKEY® Plane / B’PKEY® Fin az UpperKEY beallitasara szolgalnak a beteg okklizios sikjai és
arckdzepe, valamint tovabbi esztétikai szempontok figyelembe vételével.



Javallat
« Mindekét allkapocs fogatlansaga eugnath allkapocshelyzet esetén (Szog osztaly 1)

Ellenjavallatok

» Részleges fogsorral jellemzett allkapocshelyzet

« Dysgnathia (Szdg osztaly Il és IlI)

« Valamely alkotérésszel szembeni tulérzékenység.

Osszetétel

UpperKEY / LowerKEY PEEK

orvosi poli(éter-éter-keton) (PEEK), titandioxiddal pigmentalva
BOKEY® Lock

orvosi kopolimer poli(metil-metakrilat) (PMMA)

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

orvosi poli(éter-éter-keton) (PEEK), szénszalerdsitett

EOKEY® PMMA

orvosi kopolimer poli(metil-metakrilat) (PMMA)

Az alkalmazas csak iskolazott szakszemélyzet szamara engedélyezett.

Alkalmazas el6tt

* A PEEK-bol készllt Upper- és LowerKEY beprobalasaval és beillesztésével el6zetesen
ellenérizni kell a Baltic Denture System paciensenkénti egyéni alkalmazhatosagat, és meg

kell hatarozni a BPKEY® szlikséges méretét.

ABPKEY® Lock alkalmazasakor Upper- és LowerKEY PEEK hibatlan fogazasat alkalmazas
elétt meg kell vizsgalni.

A sterilizélasra vonatkozé tudnivaldk a ,Tisztitas és vizualis ellenérzés”, valamint a ,Sterilizalas”
c. fejezetekben talalhatok.

ABPKEY® Plane simasagardl meg kell gy6zédni alkalmazas el6tt.

ABPKEY® Set alkalmazasa csak a beteg egyenes testtartasakor lehetséges.

.

A BPKEY® Set alkalmazasa az alabbi két muiveleti Iépésre oszthato

« 1. 1épés: BPKEY® Plane / BPKEY® Fin / BPKEY® Connect 6sszeszerelése

« 2. 1épés: ABPKEY® méretének beprobéalasa és meghatarozasa
Utmutato:
Kiilonb6zd méretl UpperKEY es LowerKEY nem kompatibilis. A méret
meghatarozasahoz javasolt a PEEK-bdl készlilt BPKEY® eszkz0k hasznalata, mivel ezek
feldolgozas utén djrafelhasznalhatok.

« 3. 1épés: PMMA UpperKEY személyre szabasa és alkalmazéasa

* 4. |épés: PMMA LowerKEY személyre szabasa és alkalmazasa

« 5. |épés: A funkcio fellllvizsgalata



1. 1épés - (hw

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect &sszeszerelése | |

« ABPKEY® Fin -t centrikusan ra kell tolni a EPKEY®Fin — | |
BOKEY® Plane-re az erre szant horonyba, lasd a vazlatot. (

« ABPKEY® Connect a vazlat szerint lesz a B°KEY® Plane
BDKEY®Plane-re erdsitve

2. Iépés BOKEY® Connect — :

A BPKEY® méretének beprobalasa és meghatarozasa

« Az UpperKEY PMMA méretének kivalasztasa beprobalas utjan térténik, a beteg anatémaiai
adottsagainak figyelembe vétele mellett. (A régi protézis/alveolaris taréj bemérése hasznos
lehet.)

« Ezutan meg kell jel6Ini az anatémiai referenciapontokat (vertikalis magassag).

3. lépés

PMMA UpperKEY személyre szabasa és alkalmazasa

Az UpperKEY PMMA forgd miiszerekkel kiterjedésében az egyéni paciensszituaciohoz
igazithato (pl. a frenulum atvagéasa, Ah-vonal helyzete).

A lenyomatanyagoknak az UpperKEY PMMA als6 oldalahoz valo kielégité tapadasa

érdekében ajanlott megfeleld tapadast el6segité anyag alkalmazasa.

Az UpperKEY PMMA beéllitasahoz ajanlott Blmpress®-bdl vagy megfeleld termoplasztikus
anyagbdl készult bazalis Utkozéket behelyezni.

Az Uitkdz6k kikeményedése alatt az UpperKEY PMMA fogsorokat BPKEY® Plane és B°KEY® Fin
segitségével be kell allitani funkcionalis (Camper-féle sik, bipupillaris vonal), valamint esztétikai
(arckozeép, ellls6 fogak hossza) szempontok szerint.

A funkcios szél kialakitasa B°lmpress® vagy hasonlé termoplasztikus anyag segitségével torténik,
egy vagy tobb miveleti Iépésben. Funkcids lenyomatok készitéséhez az elékészitett UpperKEY
PMMA-t fel kell tolteni megfelel6 lenyomatanyaggal, és a reponalas utan funkcidés mozgasok
kdzben kell megmintazni.

Az UpperKEY PMMA-t el kell tavolitani, és el6késziteni a végleges korrekcios lenyomatkészi-
téshez.

« Alenyomatanyagok minden alkalmazasa el6tt megfeleld ragasztoszert kell alkalmazni.

.

4. lépés

PMMA LowerKEY személyre szabasa és alkalmazasa

* Az Upper- és LowerKEY PMMA a B°KEY® Lock-on keresztiil vannak dsszekapcsolva.

« Ezutan kovetkezik a lezart UpperKEY és LowerKEY PMMA behelyezése a beteg szajaba, az
alveolaris taréj és a LowerKEY PMMA bazalis sikja kdz6tti helyviszonyok fellilvizsgalata
céljabdl. A bazalis felszin esetleges korai érintkezései csiszolassal kiiszobolhetdk ki.

A harom (itkozének a LowerKEY PMMA bazalis tartomanyaba Pimpress®-szel, vagy egy ezzel
osszehasonlithaté thermoplasztikus anyaggal valé behelyezése utan a paciens az allkapcsat a
megszokott centralis okkluzioba viszi. Ezzel megtdrténik az allkapocs-relaciék meghatarozasa a
figgoleges és vizszintes helyzetekre vonatkozoan (csuklétengelyek).

Ezutan a vesztibularis funkciés szélt B°Impress®-szel vagy hasonlé termoplasztikus anyaggal
kell kialakitani, és funkciés mozgasok kdzben, a szajban kell megmintazni. A B°KEY® PMMA
visszafejtése utan ki kell alakitani a lingvalis funkcids szélt, és nyelvmozgasok kozben, a
szajban kell megmintazni.

.



« Afinom lenyomat készitése el6tt célszer(i az allkapcsok egymashoz valé viszonyanak kdztes
ellendrzése. JelentSs eltérések esetén az allkapocsrelaciok meghatarozasanak el6zé lépéseit
meg kell ismételni a fliggdleges és vizszintes helyzetre vonatkozéan, majd azokat korrigalni
kell.

« Afinom lenyomat készitéséhez az Upper-/LowerKEY PMMA-nak lezarva kell maradniuk, és
teljes felszinikon higan folyd lenyomatanyaggal kell 6ket feltolteni. A funkcids szél kialakitasa
mimikai mozgasok koézben torténik.

« Alenyomatanyagok minden alkalmazasa el6tt megfeleld ragasztoszert kell alkalmazni.

5. lépés

A funkcio fellilvizsgalata

« ABPKEY® Lock kivétele révén az UpperKEY és LowerKEY PMMA zéarolasanak megsziintetését
kévetben kdvetkezhetnek a beszédprébak és a szaj funkcionalis mozgatasa. A tovabbiakban
szlikséges a kdzpontossag és az esztétika vizsgalata.

Az UpperKEY és LowerKEY PMMA kivehetdk a szajbol.

Tarolas
Kozvetlen napsugarzastél védeni kell.

Tovabbi Utmutaté

« ABPKEY® Set és BPKEY® PMMA szakszeritlen alkalmazasa a betegre nézve hatranyos
esztétikai és funkcionalis eredményeket adhat.

« ABPKEY® Set és B°KEY® PMMA alkalmazasa csak a beteg egyenes testtartasakor lehetséges.

» Mind az Upper- és LowerKEY PEEK, mind a B’°KEY® Plane és a PEEK-bdl késziilt B°PKEY® Fin
sterilizalhatok, és igy ujrafelhasznalhatok.

« Az egyszer hasznalatos B°KEY® Lock és a BPKEY® PMMA Ujrafelhasznalasa nem megengedett.
- Ez a BPKEY® Lock-nal illeszkedési pontatlansagokhoz vezethet.
- Szennyezett ®°PKEY® Lock és BPKEY® PMMA egészségkarosodasokat okozhat.
- ABPKEY® Lock és a BP°KEY® PMMA nem sterilizalhatok.

« Tilos nem engedélyezett rendszerkomponensek alkalmazéasa a Baltic Denture System
rendszerrel kapcsolatban.

« Az engedélyezett rendszerkomponensek listadja a www.baltic-denture-system.de webhelyen,
a Service terlleten tekintheté meg.

« A megadott min6ségmegérzési idé leharta utan tilos a termékek felhasznalasa.

Feldolgozas (8PKEY® PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)
ABPKEY® Lock és a BPKEY® PMMA (egyszer hasznalatos termék) kivételével az 6sszes
alkotorész tisztitasa, vizualis ellendrzése és sterilizalasa az alabbi médon végezheté.

Tisztitas és vizualis ellenérzés
« A szennyezéseket folyo viz alatt gondosan le kell 6bliteni, Uregek jelenléte esetén ezekre
kiilonosen figyelni kell

« Atisztitas puha kefével végezhetd.
« Tovabbi tisztitoszert nem kell hasznalni.

« Atisztitas utan a termékeket vizualisan ellenérizni kell az esetleges maradvanyokat vagy
séruléseket illetéen.



Sterilizalas nedves hével / gézzel (hu)
(ISO 14937 és ISO 17665-1 szerint validalt eljaras)

Ki kell valasztani egy, a terméknek és a sterilizacios eljarasnak megfelel6 csomagolast.
A csomagolés olyan nagy kell legyen, hogy a lezaras ne fesziiljon.

Atlatsz6 steril csomagolésok hegesztett vagy ragasztott varrattal:

» Zarovarratok legalabb 8 mm szélesek kell legyenek

> Zardvarrat és levagas kozott legalabb 10 mm tavolsag kell legyen

Gozsterilizalas paraméterei:

» Frakcionalt elévakkum (B-tipus)

> Sterilizélasi hémérséklet: 134 °C

> Hontartasi id6: legalabb 3 min (teljes ciklus)

>

>

Szaradasi id6: legalabb 10 min
Minden sterilizaciés csomagon, elénydsen minden csomagban, kell legyen egy sterilizacios
indikator.

A sterilizaciés csomagolas jeldlésének tartalmaznia kell az alabbiakat:

> Tartalom

> Sterilizélas ideje, illetve. ,Lejarati id6" - datum

> Felel6s (minéségkezelés szerint)

Fertétlenités ((°KEY®PMMA és BPKEY® Lock)
ABPKEY® PMMA-t a fogorvosi miiveleti Iépések elvégzését kdvetden alkoholt nem tartalmazé,
aldehidmentes, vakuumhatas mellett befecskendezett fert6tlenitészerrel kell fert6tleniteni.

Részletesebb informacidért nézze meg a megfelel6 biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely letéltheté a www.merz-dental.de webhelyrél.

Hulladékba helyezés
ABPKEY®Set és BPKEY® PMMA komponensei vizben oldhatatlanok, inaktivak, nem jelentenek
veszélyt a talajviz szdmara és behelyezhetdk a normal haztatasi szemétbe.

A terméktulajdonsagok ezen hasznalati tdjékoztatas betartasan és figyelembevételén
alapulnak.

Az informacio kelte 2016-12
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BOKEY® Set

PPN Migs wew T
s ) Informace k pouziti, ¢téte peclivé!

Alkakmazas célja

Sada BPKEY® Set umoziuje kromé funkéniho otisku také stanoveni okluzni roviny a stfedu
obli¢eje, a dale estetickou zkousku v souvislosti s funkénim testem pro vyrobu celych zubnich
protéz. Déle se systém BPKEY® Set pouziva k prevedeni analogickych dat do digitalni oblasti
systému Baltic Denture System.

. UpperKEY
BOKEY® Set se sklada z SOKEY®Fin s | f A_t'.
« 3 part Upper- / LowerKEY PEEK | a T
ve velikosti S, Ma L = [l e
« 2 x B®°KEY® Plane ePKEY® Plane —» /'T;-,,v”" 5:/" || okEveLock— WM

+ 2 X B°KEY® Fin —_— 7 2 |
* 2 x B°KEY® Connect f -
+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

Aby bylo mozné optimalné prizpusobit praci jednotlivym pacientiim, jsou k dispozici
samostatné BPKEY® z PMMA

BOKEY® PMMA (k jednorazovému pouziti, doporuc¢eno pro individualizované pfizptsobeni
stavu pacienta)

Oblasti pouziti

« Upper-/LowerKEY z materialu PEEK slouzi ke stanoveni individualni velikosti B°KEY® z
PMMA pro kazdého pacienta, u néhoz se ma pouzit.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / BPKEY® Lock slouZi k funkénim otiskiim, k ovéfeni estetiky
zubnich fad (zkouska), ke spravnému urceni okluzni roviny a vertikalniho a horizontalniho
kodovani Upper-/LowerKEY pomoci B°KEY® Lock (uréeni ¢elistnich vztah(). Produkty
BDKEY® z PMMA se vyznaduji dobrou a jednoduchou zpracovatelnosti pomoci rotacnich
nastroju a Ize je b&hem aplikace kdykoli brouSenim pfizpisobit individuainimu stavu kazdého
pacienta.

Poznamka:
Dostate¢né odsavani, zejména v hodni Eelisti je pfedpokladem k pouziti B°KEY® Set.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin slouZi k pfizplsobeni UpperKEY podle okluzni roviny a stfedu
obli¢eje pacientu i k dal$im estetickym a funk&nim aspektim.

Indikace .
» Bezzuba celist s obéma eugnathickymi situacemi celisti (Uhel Class 1)
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Kontraindikace

+ Castetné bezzuba

« Dysgnathie (Uhel Class Il a Ill)

« Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni

» Upper- / LowerKEY PEEK

zdravotnicky polyetheretherketon (PEEK) pigmentovany oxidem titanicitym
BOKEY® Lock

zdravotnicky kopolymer na bazi polymethylmethakrylatu (PMMA)

BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

zdravotnicky polyetheretherketon (PEEK), vyztuzeny uhlikovymi viakny
BOKEY® PMMA

zdravotnicky kopolymer na bazi polymethylmethakrylatu (PMMA)

Pouziti pouze vyskolenym personalem

Pied pouzitim

Zkouskou a pfizpusobenim Upper- a LowerKEY z materiadlu PEEK je tfeba predem zkontrolovat
pouzitelnost Baltic Denture System pro konkrétniho pacienta a urcit potfebnou velikost

BOKEY®.

Pred pouzitim je nutné zkontrolovat pomoci B°KEY® Lock spravné spojeni Upper- a LowerKEY.
Pokyny ke sterilizaci najdete v kapitole Cisténi, vizualni kontrola a sterilizace.

Je tfeba zajistit rovnost B°KEY® Plane.

Aplikace BPKEY® Set pouze ve vzpiimene poloze pacienta.

Aplikace BPKEY® Set sestava z nasledujicich pracovnich kroku
Krok 1: Montaz BPKEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°KEY® Connect
Krok 2: Zkouska a urceni velikosti B°KEY®

Poznamka:

UpperKEY a LowerKEY rtznych velikosti nejsou kompatibilni. K uréeni velikosti se doporucuje
pouzivat B°KEY® z materialu PEEK, protoZe je po zpracovani znovu pouzitelny.

Krok 3: Individualni pfizptsobeni a aplikace UpperKEY PMMA
Krok 4: Individuaini pfizpisobeni a aplikace LowerKEY PMMA
Krok 5: Kontrola funkce



Krok 1
Montaz 5°KEY® Plane / B°)KEY® Fin / B°KEY® Connect M
« BKEY® Fin se na B°KEY®Plane stfedem zasune SOKEY® Fin — | |

do pfislusné drazky, viz obrazek. |
« BOKEY® Connect se upevni na B°KEY® Plane podle obrazku.

Krok 2

Zkouska a urceni velikosti BPKEY®

« Vybér velikosti UpperKEY PMMA probiha vyzkouSenim na zakladé anatomickych viastnosti
pacienta. (UzZite¢né mlze byt zméfeni staré protézy/dasné)

» Nasledné se vyznaci anatomické referencni body (vertikalni vzdalenost).

Krok 3

Individualni pfizpisobeni a aplikace UpperKEY PMMA

UpperKEY PMMA se da pomoci rotacnich nastroju rozsifit, a tim pfizpusobit stavu pacienta
(napt. vyfez pro retni uzdic¢ku, poloha linie A/H).

Pro adekvatni adhezi otiskovaci hmoty na spodni stranu UpperKEY PMMA se doporucuje
pouziti vhodnych promotort adheze.

K vyrovnani UpperKEY PMMA se doporucduje nasadit bazalni stopky z materialu PImpress®
nebo jiného vhodného termoplastického materialu.

Béhem vytvrzovani stopek se fady zubt UpperKEY PMMA s pomoci 8B°KEY® Plane a

BPKEY® Fin vyrovnaji podle funkénich aspektt (Camperova rovina, bipupilarni linie) a podle
estetickych aspektl obliceje (stfed obliceje, délka pfednich zubu).

Tvarovani funkénich okrajli se provadi pomoci materialu B°lmpress® nebo jiného srovnatelného
termoplastického materialu v jednom nebo vice pracovnich krocich. Funkéni otisk se vytvofi tak,
Ze se pfipraveny UpperKEY PMMA naplni vhodnym otiskovacim materidlem a po repozici se
funkénimi pohyby vytvaruje.

UpperKEY PMMA se muZe odstranit a pfipravit pro finaIni korekéni otisk.

Pred kazdym pouzitim otiskovacich materialt je nutno pouzit vhodné pojivo.

Krok 4

Individualni pfizpisobeni a aplikace LowerKEY PMMA

« Upper- a LowerKEY PMMA se spojuji pomoci materialu B°KEY® Lock.

« Nasleduje usazeni kédovanych UpperKEY a LowerKEY PMMA v Ustech pacienta za tuéelem
vyzkou$eni mezer mezi dasnémi a bazalni plochou LowerKEY PMMA. MozZnému pfed¢asnému
kontaktu bazalnich ploch Ize zamezit brousenim.

Po aplikaci tfi zarazek v bazalni oblasti LowerKEY PMMA s BPImpress® nebo srovnatelnym
termoplastickym materidlem pohybuje pacient dolni Eelisti do stfedové habitualni okluze.

Tak se provadi stanoveni horizontalnich a vertikalnich elistnich vztahu (osa zavésu).
Nasledné se vytvori vestibularni funkéni okraj pomoci BPImpress® nebo jiného srovnatelného
termoplastického materialu a pomoci funk&nich pohybU se v Ustech vytvaruje. Po dekddovani
BOKEY® PMMA se vytvoii lingvalni funkéni okraj a pohyby jazyka se v Ustech vytvaruje.

Pred vytvorenim pfesného otisku je vhodné provést pribéznou kontrolu uréeni éelistnich
vztahll. Pokud se vyskytuji vyznamné odchylky, je tfeba opakovat predchozi kroky ke stanoveni
vztahu dasni ohledné vertikalni a horizontalni polohy a opravit je.



« P¥i pfesném otisku by mély Upper-/LowerKEY PMMA zustat kodované a mély by se @
kompletné naplnit Fidce tekoucim otiskovacim materidlem. Vytvarovani funkéniho okraje
se provadi mimickymi pohyby.

« Pred kazdym pouZitim otiskovacich materiali je nutno pouzit vhodné pojivo.

Krok 5

Kontrola funkce

Po odkédovani UpperKEY a LowerKEY PMMA odejmutim BPKEY® Lock mohou nastat v
ustech problémy s mluvenim a funkénimi pohyby. Kromé toho je tfeba vyzkouset vystredéni
a estetiku.

UpperKEY a LowerKEY PMMA je mozné vyjmout z Ust.

Uchovavani
Chrarite pfed pfimym slune€nim zarenim.

Zvlastni upozornéni

Nespravné pouziti ®°PKEY® Set a B°KEY® PMMA muZe vést k estetickym a funkénim
poskozenim pacienta.

Aplikace BPKEY® Set a B°KEY® PMMA pouze ve vzpfimené poloze pacienta.

Jak Upper-, tak i LowerKEY PEEK a déle B°KEY® Plane a B°KEY® Fin z materidlu PEEK
Ize sterilizovat, a tudiz jsou opakované pouzitelné.

Opakované pouziti jednorazovych vyrobki B°KEY® Lock a B°KEY® PMMA je nepfipustné.
- U BPKEY® Lock muze dojit k nepfesnostem v usazeni.

- Kontaminovany B°KEY®Lock a B°KEY® PMMA mUzZe mit nepfiznivé uginky na lidské zdravi.
- BPKEY® Lock a B’PKEY® PMMA se nesmi sterilizovat.

Pouziti nepovolenych soucasti systému v souvislosti se systémem Baltic Denture System
neni povoleno.

Seznam schvélenych systémovych komponent Ize stdhnout na webu
www.baltic-denture-system.de v ¢asti Service.

Vyrobky nepouzivejte po stanoveném datu pouzitelnosti.

Zpracovani (B°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)

S vyjimkou BPKEY® Lock a B°PKEY® PMMA (jednorazové pouzitelny vyrobek) se vdechny soucasti

pred pouZitim Eisti, vizualné kontroluji a sterilizuji nize popsanym zptsobem.

Cisténi a vizualni kontrola

« Necistoty dukladné oplachnout pod tekouci vodou, v pfipadé otvor( jim vénovat zvlastni
pozornost.

« Citéni Ize provadét mékkym kartadkem.

« Nepouzivejte zadné dal$i Cistici prostredky.

« Po ¢isténi zkontrolujte, zda vyrobky nevykazuji zbytkové necistoty nebo poskozeni.



Sterilizace vihkym teplem / parou

(Ovéreny postup podle ISO 14937 a ISO 17665-1)

Je tfeba zvolit vhodnou metodu pro baleni vyrobku a sterilizaci.
Obal musi byt dostate¢né velky, aby tésnéni nebylo pod napétim.
Pruhledny sterilni obal s vafenym nebo lepenym vem:

» Uzaviraci $vy musi byt Siroké alespori 8 mm

» Mezi uzaviracim $vem a okrajem musi byt alespori 10mm odstup
Parametry parni sterilizace

» Frakcionované pre-vakuum (Typ B)

» Teplota sterilizace: 134 °C

» Doba pusobeni: alespori 3 min (Cely cyklus)

>

>

Doba su$eni: alespori 10 min
Na jedno sterilizacni baleni, nejlépe v kazdém baleni, by mél byt indikator sterilizace.
« Oznaceni sterilizacniho obalu by mélo zahrnovat:
> Obsah
» Datum sterilizace, popf. pouzitelnosti
» Odpovédna osoba (podle vedeni kvality)

Dezinfekce (B°PKEY® PMMA a BPKEY® Lock)
Po ukonéeni pracovniho postupu by mél zubni lékaf vydezinfikovat BPKEY® PMMA dezinfekénim
prostfedkem na otisky bez obsahu alkoholu a bez aldehydu.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpec¢nostnim listu, ktery vam zasleme na
pozadani nebo si jej muzete stdhnout na www.merz-dental.de.

Likvidace
Soucasti BPKEY® Set a BPKEY® PMMA jsou ve vodé nerozpustné, neaktivni, nepredstavuji zadnou
hrozbu pro podzemni vody a je mozné ho likvidovat spole¢né s béznym komunalnim odpadem.

Vlastnosti vyrobku jsou zaloZzeny na dodrzeni téchto informaci k pouziti.

Stav informaci 2016-12
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BOKEY® Set

(sl) Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Namen uporabe
Komplet BPKEY® Set poleg funkcionalnih odtisov omogoga tudi dologitev okluzijske ravni in sredine
obraza ter estetski preizkus v povezavi s preverjanjem delovanja za izdelavo totalnih protez.
BOKEY® Set se uporablja tudi za prenos analognih podatkov v digitalno podrocje sistema Baltic
Denture System.

UpperKEY
}

SOKEY® Fin —» |
« 3 pari Upper- / LowerKEY PEEK KEY®Fin [
v velikostih S, M in L
* 2 X BPKEY® Plane
+ 2 x °KEY® Fin —
* 2 x B°KEY® Connect
« 10 x BPKEY® Lock 8OKEY® Connect —

BOKEY® Set sestavljajo ]
F
J

"g’i wokevsLock— BN

LowerKEY —

Za v pacienta usmerjena dela so lo€eno na voljo posami¢no prilagodljivi pripomocki
BOKEY® iz PMMA
BOKEY® PMMA (za enkratno uporabo in priporoceno za posami¢no prilagajanje bolniku)

Obmocja uporabe

» Pripomocki Upper-/LowerKEY iz PEEK se uporabljajo za dolocitev velikosti ustreznega
pripomocka BPKEY® iz PMMA za posameznega bolnika.

« Pripomocki Upper-/LowerKEY PMMA/ B°PKEY® Lock se uporabljajo za funkcionalne
odtise, preverjanje estetike poravnave zob (preizkus) in za pravilno dolocitev okluzijske ravni
ter navpic¢nega in vodoravnega sklapljanja pripomockov Upper-/LowerKEY s pomocjo
pripomocka BPKEY® Lock (dologitev maksilomandibularnega razmerja). Pripomocki BPKEY® iz
PMMA se odlikujejo po dobri in preprosti obdelovalnosti z rotacijskimi instrumenti in se lahko z
brusenjem kadar koli med nanosom prilagajajo posami¢nemu bolniku.

Napotek:
Pogoj za uporabo BPKEY® Set je zadostna sesalna mo¢ odtisa, zlasti zgornje Eeljusti.

Pripomoc¢ki B’°KEY® Plane/ B°KEY® Fin se uporabljajo za poravnavo pripomoc¢ka
UpperKEY z upostevanjem okluzijske ravni in sredine obraza pacienta ter estetskih vidikov.

Indikacija
« Brezzobi Celjusti pri evgnatiji Celjusti (Kot Class I)



Kontraindikacije

.

.

.

Delno ozobljena Celjust
Disgnatija (Kot Class Il in IIl)
Preobcutljivost na katero od sestavin

Sestava

UpperKEY / LowerKEY PEEK

medicinski polieter-eter-keton (PEEK), pigmentiran s titanovim oksidom
BDKEY®Lock

medicinski kopolimer na osnovi polimetil-metakrilata (PMMA)

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

medicinski polieter-eter-keton (PEEK), ojacen z ogljenimi vlakni
BOKEY® PMMA

medicinski kopolimer na osnovi polimetil-metakrilata (PMMA)

Uporaba je dovoljena le izSolanemu strokovnemu osebju.

Pred uporabo

S preizkusom in prilagajanjem pripomoc¢kov Upper- in LowerKEY iz PEEK je treba predhodno
preveriti uporabnost sistema Baltic Denture System pri posameznem pacientu ter dologiti
potrebno velikost pripomocka BPKEY®.

Pred uporabo je treba preveriti brezhibno Upper- in LowerKEY delov s pomocjo 8°KEY® Lock.
Navodila za sterilizacijo si preberite v poglavju Cis&enje, vizualni pregled in sterilizacija.

Pred uporabo je treba zagotoviti ploskost E°KEY® Plane.

BOKEY® Set se lahko uporablja le, ko je bolnik zravnan.

Uporaba kompleta B°KEY® Set poteka po naslednjih korakih

1

1. korak: Montaza®°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

2. korak: Preizkus in dolocitev velikosti pripomocka BPKEY®

Napotek:

UpperKEY in LowerKEY razli¢nih velikosti nista zdruZljiva. Za dolocitev velikosti priporo€éamo
uporabo pripomockov BPKEY® iz PEEK, ker se po obdelavi lahko ponovno uporabijo.

3. korak: Prilagoditev pripomocka UpperKEY PMMA posamezniku in njegova uporaba

4. korak: Prilagoditev pripomocka LowerKEY PMMA posamezniku in njegova uporaba

5. korak: Preverjanje delovanja

. korak

Montaza B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

BPKEY® Fin se na B°KEY® Plane centriéno
potisne v predvideni utor, glejte skico.
BOKEY® Connect se pritrdi na B°KEY® Plane
glede na skico.

BKEY® Fin — | |
|

SOKEY®Plane — /}.3; @

— ——— -

EPKEY® Connect —




2. korak @

Preizkus in dologitev velikosti pripomo¢ka BPKEY®

« Priizbiri velikost UpperKEY PMMA je treba upostevati anatomske znadilnosti bolnika s
poskusanjem. (Merjenje stare proteze/alveolarnih grebenov je lahko v pomoc¢.)

» Nato je treba oznaciti anatomske referencne tocke (navpicna visina).

3. korak

Prilagoditev pripomocka UpperKEY PMMA posamezniku in njegova uporaba

Pripomoéek UpperKEY PMMA se lahko pri Sirjenju z rotacijskim instrumentom prilagodi
posamezniku (npr. vdolbini frenuluma, poloZaju palatinalne linije).

Za ustrezno sprijetje odtisnega materiala na spodnji strani UpperKEY PMMA se priporoca
uporaba primernih adhezijskih pospesSevalcev.

Pri usmerjanju pripomocka UpperKEY PMMA priporo¢amo, da namestite osnovno blokado

iz materiala ®°Impress® ali drugega ustreznega termoplastiénega materiala.

Med strjevanjem blokad je treba poravnavo zob pripomocka UpperKEY PMMA usmerjati s
pomocjo pripomockov BPKEY® Plane in B°KEY® Fin glede na funkcionalne vidike (Camperjevo
linijo, bipupilarno linijo) in glede na estetske obrazne tocke (sredino obraza, dolzino sprednjih
zob).

Funkcionalni obro¢ se izdela z materialom BPImpress® ali primerljivim termoplasti¢énim materialom
v enem ali ve¢ korakih. Za funkcionalne odtise se pripravljeni pripomocek UpperKEY PMMA
napolni z ustreznim materialom za odtise, ki se oblikuje po redukciji z funkcijskim premikanjem.
Pripomoc¢ek UpperKEY PMMA se odstrani in pripravi za konéni korekcijski odtis.

Pred vsako uporabo odtisnega materiala je treba nanesti ustrezno vezivno sredstvo.

4. korak

Prilagoditev pripomocka LowerKEY PMMA posamezniku in njegova uporaba

Pripomocka Upper- in LowerKEY PMMA se sklopita s pomocjo pripomocka 8°PKEY® Lock.
Sledi vstavljanje kodiranega UpperKEY in LowerKEY PMMA v bolnikova usta za preverjanje
prostorskih razmerij med alveolarnim grebenom in bazalno povrsino LowerKEY PMMA.
Morebitne interference bazalne povrsine je treba odstraniti z bruSenjem.

Po namestitvi treh zati¢ev v bazalnem predelu LowerKEY PMMA z materialom EPImpress® ali
s primerljivim termoplasti€énim materialom naj bolnik premakne spodnjo eljust v obicajni
centralni kon¢ni grizni poloZaj. Tako se dolodijo Celjustna razmerja glede vertikalnega in
horizontalnega polozaja (sklepna os).

Nato se z materialom B°Impress® ali primerljivim termoplasti¢nim materialom izdela vestibularni
funkcijski obrog, ki se oblikuje s funkcijskim premikanjem v ustih. Po razklopu pripomoc¢ka
BOKEY® PMMA se izdela lingvalni funkcijski obrog, ki se oblikuje s premikanjem jezika v ustih.
Pred natan¢nim odtiskovanjem je smiselno vmesno preverjanje dolo¢anja maksilomandibular-
nega razmerja. Ob velikih odstopanjih je treba predhodne korake dologitve ¢eljustnih razmerij
glede vertikalnega in horizontalnega poloZaja ponoviti in popraviti.

Pri natanénem odtiskovanju morata pripomocka Upper-/LowerKEY PMMA ostati sklopljena in v
celoti napolnjena z odtisnim materialom z nizko viskoznostjo. Funkcijski obro¢ se izoblikuje s
premikanjem obraznih miSic.

Pred vsako uporabo odtisnega materiala je treba nanesti ustrezno vezivno sredstvo.

.



5. korak

Preverjanje delovanja

« Po kodiranju UpperKEY in LowerKEY PMMA z odvzemom B°KEY® Lock se lahko v ustih
izvedejo govorni poskusi in funkcionalno premikanje. Nadalje je treba preveriti centriko in
estetiko.

* UpperKEY in LowerKEY PMMA se lahko vzameta iz ust.

Shranjevanje
Zascitite pred neposrednimi son¢nimi zarki.

Posebni napotki

Nestrokovna uporaba BPKEY® Set in B°PKEY® PMMA ima lahko za posledico estetske in
funkcionalne vplive pri bolniku.

BDKEY® Set in BPKEY® PMMA se lahko uporablja le, ko je bolnik zravnan.

Vsi pripomocki, Upper- in LowerKEY PEEK ter B°KEY® Plane in B°KEY® Fin iz PEEK, so
primerni za ponovno sterilizacijo in se lahko ponovno uporabijo.

Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo 8°KEY® Lock in B°KEY® PMMA ni
dovoljena.

- Pri pripomocku BPKEY® Lock to lahko povzro¢i nenatanénosti pri prileganju.

- Kontaminiran 8°KEY® Lock in 8°KEY® PMMA lahko povzroci zdravstvene tezave.

- Pripomocka BPKEY® Lock in B°PKEY®PMMA nista primerna za sterilizacijo.

Uporaba nedovoljenih komponent sistema v povezavi s sistemom Baltic Denture System
ni dovoljena.

Seznam odobrenih komponent sistema je na voljo na spletni strani
www.baltic-denture-system.de pod naslovom “Service”.

I1zdelkov po poteku navedenega roka uporabe ne uporabljajte vec.

Obdelava (8°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Z izjemo pripomockov E°PKEY® Lock in B°KEY® PMMA (izdelka za enkratno uporabo) je treba vse
druge sestavne dele pred uporabo ocistiti, vizualno pregledati in sterilizirati, kot sledi.

Ciséenje in vizualni pregled

« Umazanijo temeljito izperite pod tekoCo vodo, ¢e obstajajo votli prostori, bodite posebno
pozorni nanje.

« Cig&enje lahko izvajamo z mehko krtacko.

« Uporabiti ne smemo nobenih dodatnih Cistil.

« Po ¢iS€enju je treba izdelke vizualno pregledati glede prisotnosti ostankov ali poSkodbe.



Sterilizacija z vlazno vroéino/paro @
(Validirani postopek v skladu z ISO 14937 in ISO 17665-1)

Izberite ovojnino, primerno za izdelek in postopek sterilizacije.

Ovojnina mora biti tako velika, da zapecatenje ni napeto.

Prozorne sterilne ovojnine z zvarom ali zlepljenim zapiranjem:

> Rob zapecatenja mora biti Sirok vsaj 8 mm

» Med robom zapecatenja in odrezkom predvidite vsaj 10 mm razdalje
Parametri za parno sterilizacijo:

» Frakcioniran predvakuum (tip B)

> Temperatura sterilizacije: 134 °C

> Cas drzanja: vsaj 3 min (polni cikel)

>

>

Cas susenja: vsaj 10 min
Vsako sterilizacijsko ovojnino, najbolje vsako pakiranje, je treba opremiti z oznako za
sterilizacijo.

Oznaka za sterilizacijsko ovojnino naj vsebuje:

> Vsebina

» Datum sterilizacije oz. datum ,Uporabno do*

» Odgovorni (v skladu z upravljanjem kakovosti)

Dezinfekcija (*®°PKEY® PMMA in 8°KEY® Lock)
Pripomocke B°KEY® PMMA je treba po koncu uporabe dezinficirati z dezinfekcijskim sredstvom
za odtisne materiale, ki ne vsebuje alkohola ali aldehidov.

Podrobne informacije poiscite na ustreznem varnostnem listu, ki je na zahtevo na voljo za
prenos na spletni strani www.merz-dental.de.

Odstranjevanje
Sestavine BPKEY® Set in B°(KEY® PMMA niso vodotopne, so neaktivne in niso nevaren za
podtalnico, zato jih lahko odvrzete med obi¢ajne gospodinjske odpadke.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2016-12
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BOKEY® Set

@ Tento navod na pouzitie, si, prosim, pozorne precitajte!

Ugel pouzitia

BOKEY® Set umozriuje popri funkénych odtlackoch tak stanovenie roviny okluzie a stredu tvare,
ako aj esteticku kontrolu v spojeni s kontrolou funkénosti na vyrobu Gplnych protéz. Dalej sluzi
BOKEY® Set na prenos analogdvych tdajov do digitalneho priestoru systému Baltic Denture System.

BOKEY® Set sa sklada z UpperkEY
+ 3 pary Upper- / LowerKEY PEEK f "

1
vo velkostiach S, M a L BOKEY® Fin — a A‘“"‘
+ 2 X ®KEY® Plane oo || mﬂi-
* 2 x ®KEY® Fin ) 7 | 1ty
BOKEY®Lock — .

BD| © ed!
- 2 X ®°KEY® Connect KEV Do > e

i — = -
+ 10 x BPKEY® Lock F
BKEY® Connect — J LowerKEY —

Pre prace zamerané na pacienta su individualne dostupné nastroje B°KEY® z PMMA
BOKEY® PMMA (na jednorazové pouzitie a odportic¢ané na individualne prispdsobenie stavu
pacienta)

Oblasti pouzitia

« Upper- / LowerKEY z PEEK sluzia na stanovenie individualnej velkosti pre pacienta u
aplikovaného BPKEY® z PMMA.

+ Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock sluZia na vytvorenie funkénych odtlackov, na
preskumanie estetického vzhladu radu zubov (kontrola) a na uréenie spravnej polohy roviny
okluzie, ako aj vertikalneho a horizontalneho uzatvorenia Upper- / LowerKEY pomocou
BPKEY® Lock (stanovenie pomeru Celusti). B°PKEY® z PMMA sa vyznaduju dobrou a
jednoduchou spracovatelnostou pomocou oto¢nych nastrojov a mézu byt obrasenim
kedykolvek poc¢as aplikacie prispdsobené podla stavu pacienta.

Pokyn:
Dostato¢ny nasavaca ucinok odtlacku najma v hornej celusti je predpokladom pre pouzivanie
BOKEY® Set.

« BOKEY® Plane / B°KEY® Fin slZia narovnanie UpperKEY pri zohladneni roviny okluzie a stredu
tvare pacienta, ako aj dalSich estetickych bodov na tvari.

Indikacia

« Bezzubost oboch celusti pri stave Celuste v pripade eugnacie (Uhol Class I)
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Kontraindikacia

« Stav Celuste pri ¢iastoénom ozubeni
+ Dysgnacia (Uhol Class Il a lll)

« Precitlivenost na niektru zo zlozZiek.

Zlozenie

» Upper- / LowerKEY PEEK

medicinsky polyéteréterketéon (PEEK) pigmentovany pomocou oxidu itani¢itého
BOKEY® Lock

medicinsky kopolymér na baze polymetylmetakrylatu (PMMA)

BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

medicinsky polyéteréterketon (PEEK), zosilneny uhlikovym viaknom

BOKEY® PMMA

medicinsky kopolymér na baze polymetylmetakrylatu (PMMA)

Pouzivanie ma dovolené iba vyskoleny odborny personal.

Pred pouzivanim

+ Kontrolou a prispésobenim Upper a LowerKEY z PEEK sa preskima predovsetkym
individualna aplikovatelnost u pacienta tykajlica sa systému Baltic Denture System a stanovi
sa nevyhnutna velkost BPKEY®.

« Schvalene Upper a LowerKEY PEEK pri pouziti B°KEY® Lock sa musi skontrolovat pred
zacatim pouzivania.

 Pokyny k sterilizacii pozri v kap. €istenie, vizualna kontrola a sterilizacia.

« Rovnost plochy u B°KEY® Plane sa musi zaistit pred zagatim pouZzivania.

« Pouzivanie B’°KEY® Set iba priamo u pacienta.

Aplikacia B’KEY® Set sa vykona pomocou nasledujtcich krokov
krok 1: montaz BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°)KEY® Connect
krok 2: kontrola a stanovenie velkosti B°KEY®

Pokyn:
UpperKEY a LowerKEY v rozdielnych velkostiach nie si kompatibilné. Na stanovenie velkosti
odporti¢ame pouzitie B°KEY® z PEEK, pretoZe tieto je mozné po Uprave opéat pouZzit.

krok 3: individualna Uprava a aplikacia UpperKEY PMMA
krok 4: individualna Uprava a aplikacia LowerKEY PMMA
krok 5: kontrola funk&nosti



krok 1 s
montaz B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect fl

) ! SOKEY® Fin — |
« BDKEY® Fin sa posunie na B°KEY® Plane | |

do stredu do pripravenej drazky, pozri nakres. = | |
« BDKEY® Connect sa upevni podla nakresu S0KEY® Plane —». / J |
na 8°KEY®Plane. Er o — S &= |

£ —

krok 2

Kontrola a stanovenie velkosti B°KEY®

« Vyber velkosti UpperKEY PMMA sa vykonava pri zohladneni anatomickych danosti pacienta
prostrednictvom preskusania. (Premeranie starej protézy/dasifiového hrebefia Vam moéze
pomoct.)

« Napokon sa vyznacia anatomické referenéné body (vertikalne).

krok 3

Individualna uprava a aplikacia UpperKEY PMMA

* U UpperKEY PMMA méze byt pomocou oto€nych nastrojov prispdsobené jeho roztahovanie
podla stavu pacienta (napr. vyhradenie uzdiciek pier, umiestnenie A linie).

Pre dostatocné prilnavost materialu odtlacku na spodu UpperKEY PMMA sa odporuca
pouzivanie vhodnych fixaénych prostriedkov.

Na vyrovnanie UpperKEY PMMA sa odportca pouzit bazalne prepazky z BPImpress® alebo
vlastného termoplastického materialu.

Pocas vytvrdzovania prepazok sa rady zubov UpperKEY PMMA pomocou BPKEY® Plane a
BPKEY® Fin vyrovnaju podra funkénych aspektov (camperova linia, bipupilarna linka), ako aj
z estetického hladiska (stred tvare, dizka prednych zubov).

Vytvorenie funkéného okraja sa realizuje pomocou BPImpress® alebo porovnatelného
termoplastického materialu v jednom alebo viacerych krokoch. Pre vytvorenie funkénych
odtlackov sa naplni pripraveny UpperKEY PMMA vlastnym materialom na odtlacky a po
reponovani sa funkénymi pohybmi vytvaruje.

UpperKEY PMMA sa musi odobrat’ a pripravit na kone¢nu Upravu tvarovania.

Pred kazdou aplikaciou materialu na odtlacky na musi pouzit vhodny vytvrdzovag.

.

.

.

krok 4

Individualna uprava a aplikacia LowerKEY PMMA

« Upper- a LowerKEY PMMA sU spojené pomocou B°KEY® Lock.

« Napokon sa vytvori nasadenie uzatvorenych UpperKEY a LowerKEY PMMA do Ust pacienta na
preskusanie spdsobov umiestnenia medzi ¢elustovym hrebenom a bazalnou plochou
LowerKEY PMMA. Zabrarite moznému predéasnému kontaktu bazalnych pléch obrusovanim.
Po umiestneni troch ukotveni v bazalnej oblasti LowerKEY PMMA pomocou BPImpress® alebo
pomocou porovnatelného termoplastického materialu pacient posunie dolnu celust do jej
prirodzenej, stredovej polohy zhryzu. Takto sa uréi pomer oboch &elusti s ohlfadom na vertikalnu
a horizontalnu polohu (kibova os).

Napokon sa vestibularny funkény okraj vytvori pomocou BPImpress® alebo porovnatelného
termoplastického materialu a vytvaruje sa v ustach pomocou funkénych pohybov. Po
vypracovani B°KEY® PMMA sa vytvaruje jazykovy funkény okraj a vytvaruje sa v ustach
pohybmi jazyka.



« Priebezna kontrola ur€enia pomeru Celuste pred jemnym odtladenim je uZito¢na. @
V pripade zna¢nych odchylok sa musia zopakovat a opravit predchadzajice kroky
ur¢enia pomerov Celusti vzhladom na zvislt a vodorovnu poziciu.

« Na jemné odtlacenie by sa mali Upper-/LowerKEY PMMA zostat prepojené a Upine naplnené
tekutym materidlom na odtlacky. Vytvarovanie funkéného okraja sa vykona mimickymi pohybmi.

 Pred kazdou aplikaciou materialu na odtlacky na musi pouzit vhodny vytvrdzovac.

krok 5

Kontrola funkénosti

» Po odomknuti UpperKEY a LowerKEY PMMA vybratim BPKEY® Lock sa mdZe urobit skuska
reéi a funk&nych pohybov v Ustach. Dalej je potrebné skontrolovat umiestnenie v strede a
vzhlad.

» UpperKEY a LowerKEY PMMA sa m6zu vytiahnut z Ust.

Uskladnenie
Chrarite pred priamym sIne¢nym Ziarenim.

Osobitné pokyny

Neodborné pouzivanie B°KEY® Set a B°KEY® PMMA moze viest k poskodeniam vzhladu
a funkénosti u pacienta.

Pouzivanie B°KEY® Set a B°)KEY® PMMA iba priamo u pacienta.

Tak Upper- a LowerKEY PEEK, ako aj B°KEY® Plane a ®°KEY® Fin z PEEK su
sterilizovatelné a tym opatovne pouzitelné.

Opétovné pouzitie jednorazového vyrobku BPKEY® Lock a B°KEY® PMMA nie je dovolené.
- Mohlo by to viest u B°KEY® Lock k nepresnostiam pri vhodnom prisposobeni.

- Kontaminované BPKEY® Lock a B°KEY® PMMA mozu sposobit zdravotné problémy.

- BPKEY® Lock a B°KEY® PMMA nie su sterilizovatelné.

Pouzivanie neautorizovanych systémovych komponentov v kombinacii so systémom
Baltic Denture System nie je dovolené.

Zoznam schvalenych systémovych komponentov je mozné ndjst na
www.baltic-denture-system.de v ¢asti Service.

Produkty po uplynuti uvedeného datumu trvanlivosti uz viac nepozivat'.

.

Priprava (8°KEY® PEEK, B°KEY® Plane / -Fin / -Connect)
Okrem BPKEY® Lock a BPKEY® PMMA (jednorazovy vyrobok) st vsetky sucasti pred aplikaciu
nasledne vycistené, vizualne skontrolované a sterilizované.

Cistenie a vizualna kontrola

» Necistoty dokladne vymyt' pod tecucou vodou, pri vyskyte dutin im venovat zvysenu
pozornost.

- Cistenie sa mdze vykonat makkou kefkou.

« Nemali by sa pouzivat Ziadne dodato¢né Cistiace pripravky.

« Po vycisteni by sa mali produkty vizualne skontrolovat na stopy zvySkov alebo poSkodeni.



Sterilizacia pomocou vihkého tepla / pary

(Validovany proces podla ISO 14937 a ISO 17665-1)

Vybrat su balenie vhodné pre vyrobok a sterilizacny proces.

Balenie musi byt dostatocne velké, aby sa utesnenie nenachadzalo pod tlakom.
Priehladné sterilné balenia so zvarenym alebo pogumovanym okrajom:

» Zvarové spoje musia byt Siroké minimalne 8 mm

> Medzi zvarovym spojom a segmentom udrziavajte odstup minimalne 10 mm
Parametre pre sterilizaciu parou:

» frakcionované predvakum (typ B)

sterilizacna teplota: 134 °C

doba trvania: minimalne 3 min (uplny proces)

doba su$enia: miniméine 10 min

Na kazdom sterilizacnom baleni, uprednostiiované je v kazdom baleni, by mal byt
umiestneny sterilizacny indikator.

Oznacenie steriliza¢ného balenia by malo obsahovat nasledujice ¢asti:

> obsah

» datum sterilizacie prip. ,spotrebovat do*

» zodpovedna osoba (podla manazmentu kvality)

>
>
>
>

Dezinfekcia ((°KEY® PMMA a BPKEY® Lock)
BOKEY® PMMA by sa mal dezinfikovat' pod ukonceni zubarskeho pracovného postupu dezinfekénymi
prostriedkami na odtlacky bez obsahu alkoholu, aldehydov.

Podrobné informacie najdete v prislusnej Karte bezpecnostnych udajov - o ktord mézete
poziadat a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

Likvidacia

Sucasti B°KEY® Set a B°KEY® PMMA nie su rozpustné vo vode, neaktivne, neskryvaju v sebe
Ziadne ohrozenie pre podzemnu vodu a preto méZu byt zlikvidované ako norméiny domovy
odpad.

Vlastnosti tohto vyrobku st podmienené dodrzanim a reSpektovanim tohto navodu
na pouzitie.

Stav informéacii 2016-12
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BOKEY® Set

@ Mons npouyeTeTe BHUMaTesNIHO UH(opmauusiTa 3a ynotpeba!

MpeaHasHayeHue

OcBeH CHeMaHe Ha (byHKUMoHanHu otnevatbum BPKEY® Set nosBonsBa cbllo onpeensiHe Ha
OKIy3/OHHaTa paBHMHA 1 cpeaaTa Ha NMLETo, KakTo U MbpBOHAYanHO eCTeTMYecKo nanpobeaHe
B KOM6MHaLMA ¢ (hyHKLMOHaNHa npoBepka C Len na3paboTka Ha ToTanHu npoteaun. OcBeH ToBa
BOKEY® Set cnyxw 3a npefaBaHe Ha aHanorosu AaHHu B AUrUTarnHus Macve Ha cucTemara Baltic
Denture System.

UpperKEY
i

BDKEY® Set ce cbcToM OT

* 3 yudpra Upper- / LowerKEY PEEK
c pa3vepn S, Mu L

* 2 x BPKEY® Plane - et

+ 2 X BKEY® Fin :

« 2 x BPBKEY® Connect BKEY® Connect —

+ 10 x BPKEY® Lock

LowerKEY —

3a opreHTMpaH KbM NauMeHTUTEe NOAXoA OTAENHO ce npeanaraT aganTupaiwm ce
nHameuayanHo B°KEY® or PMMA (nonumeTunMeTakpunar)

BOKEY® PMMA (3a egHokpaTHa ynotpeba 1 npenopbunTenHn 3a UHANBUAYANHO afanTtupaHe
cnopef AafeHoCTUTe Ha nauueHTa)

O6nacTu Ha npunoxeHue

« Upper-/LowerKEY ot PEEK (nonuetepeTepkeToH) Cryxar 3a onpeaensHe Ha
VMHAMBWAYanNHWUS 3a NauveHTa paamep Ha Heobxoanmute BPKEY® ot PMMA.

« Upper-/ LowerKEY PMMA / B°KEY® Lock cnyxart 3a cHemaHe Ha dyHKLMOHaNHN
oTnevaTbLy, 3a NpoBepka Ha ecTeTvkaTta Ha 3bGHUTe pefjoBe (M3NpoGBaHe) 1 onpeaernsiHe
B NPaBWIIHO MONOXEHWE Ha OKIy3arnHaTta paBHUHA, KaKTO W BEPTUKANHO N XOPU3OHTaNHO
cbeanHsisaHe Ha Upper-/LowerKEY nocpeacteom BPKEY® Lock (onpeaensiHe Ha
OTHOLLEHWeTo Mexay Yentoctute). B°KEY® ot PMMA ce oTnuyasart ¢ fo6pa 1 necHa
06paboTBaeMoCT NocpeCTBOM POTUPALLM UHCTPYMEHTM U MOraT Aa ce aaanTmpat rno BCSKo
BpeMe Ype3 WrnmdgoBaHe B CbOTBETCTBUE C MHAMBUAYANHUTE AaAeHOCTY Ha NauueHTa.

3abenexka:
[locTaTbyeH Bakyym edbeKT 3a 3aJbpKaHe Ha CHETUsI OTMeYaTbk 0COBEHO B ropHaTa YerocT
e ycnosve 3a npunaraHeTo Ha BPKEY® Set.

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin cnyxart 3a noauumonvpare Ha UpperKEY B cboTBETCTBYE C
OKrly3arHata paBHWHa U cpeaara Ha NULETO Ha NauMeHTa, KakTo U ApYrv eCTETUYECKM acrekT.



MokasaHus
* [MbnHo 06e33bbsiBaHe Ha ABETE YENOCTU NPU HOPMarHO cbeTosiHMe Ha Yentoctute (Angle Class 1)

MpoTuBonokasaHus

* YactnuHo o6e33bbsiBaHe Ha YencTute

» [Oucruatus (Angle Class Il n IIl)

* CBpPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOS! OT CbCTaBKUTE

CbcTaB

UpperKEY / LowerKEY PEEK

MeauuuHekn nonvetepetepketoH (MEEK), nurmeHTvpan ¢ TutaHos guokena
BOKEY® Lock

MeAMLIMHCKM KOMonuMep Ha ocHoBaTa Ha nonumetunmetakpunat (MVMA)
BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°PKEY® Connect

MeauumHcku nonuetepetepkeToH (MEEK), ycuneH ¢ BbrmeHoBu BnakHa
EOKEY® PMMA

MeAMLMHCKM KOMonuMmep Ha ocHoBaTa Ha nonumetunmvetakpunat (MVMA)

Pa3pewieHa e ynotpe6a camo oT o6yyeH KBanuuumMpaH nepcoHan.

MNpeau npunaraHeTo

Ypes nsnpobeare n agantupare Ha Upper- n LowerKEY ot PEEK npegsapuTenHo Tpsibea aa
ce TecTBa MHAMBMAYanHaTa 3a naumeHTa npunoxumoct Ha Baltic Denture System u ga ce
onpegenu HeobxoanMUAT paamep Ha BPKEY®.

MpaeunHoTto cbeanHsisaHe Ha Upper- n LowerKEY ot PEEK ¢ nomoira Ha BPKEY® Lock
TpsiGBa Aa ce NpoBepU Npeay npunaraHeTo.

3a yka3aHus OTHOCHO CTepunm3aumsiTa BX. rmaea ,llouncreaHe, BU3yanHa npoBepka v
cTepunusaums”.

PaBHuHHOCTTa Ha BPKEY® Plane TpabBa fa ce ycTaHOBW Npeau npunaraHeTo.

BOKEY® Set ce npunara camo B M3NpaBeHo MOmMoXeHe Ha naumeHTa.

MpunoxeHueto Ha BPKEY® Set BkniouBa cnegHUTe paboTHU CTHLIKU:
1-Ba cTbrnka: MoHTax Ha BPKEY® Plane / BPKEY® Fin / BPKEY® Connect
2-pa cTbnKa: usnpobsaHe 1 onpeaensiHe Ha paamepa Ha BPKEY®

3abenexka:

UpperKEY n LowerKEY ¢ pasnuunu pa3mepu ca HecbBMecTUMU. 3a onpeaensiHe Ha pasvepa
ce npenopbysa ynotpebarta Ha BPKEY® ot PEEK, Tbii kaTo Te MoraT Aa ce u3nonasar 0THOBO
cnep obpaboTka.

3-Ta cTbMKa: uHAuBUAyanvanpaxe u npunoxenve Ha UpperKEY PMMA
4-Ta CTbNKA: UHAMBUAYaNU3VpaHe n npunoxeHne Ha LowerKEY PMMA
5-Ta cTbnka: lNMpoBepka Ha MYHKLMOHNPAHETO



1-Ba cTbNKa | @

MoHTax Ha B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect |

« BOKEY® Fin ce noctassi Ha B°KEY® Plane EPKEY®Fin — | |
LieHTpUpaHo B NpeABUAEHNS KaHas, BX. ckuuara. . | |

« BOKEY® Connect ce 3akpensa kbM BPKEY® Plane
CbIMacHO ckuLaTa.

BPKEY®Plane —

4

BOKEY®
2-pa cTbKa KEY®Connect —

n3npo6BaHe n onpeaensHe Ha pa3mepa Ha BPKEY®

* M36opbT Ha pasmepa Ha UpperKEY PMMA ce usBbpLuBa Ype3 npobBaHe, kaTo ce B3emat
nof, BHYMaHWe aHaTOMUYHWUTE AaleHOCTU Ha nauveHTa. (M3mepBaHeTo Ha cTaparta
npoTesa/anBeonapHuTe rpebeHn Moxe Aa e nonesHo.)

« Cnep ToBa ce oTOens3BaT aHaTOMUYHW OMOPHM TOYKW (BepTUKariHa BUCOUMHA).

3-Ta cTbnKa

vHAauBMAayanuaupaHe v npunoxexnue Ha UpperKEY PMMA

* PasmepnT Ha UpperKEY PMMA moxe Aa ce agantupa crnopef AafeHOCTUTE Ha naumeHTa
NoCpesCTBOM POTUPALLM MHCTPYMEHTY (Hanp. Npopes Ha (hpeHynyM, NONoXeHWe Ha
A-nuHusTa).

3a focTaTbyHO 3anenBaHe Ha OTrneYaTbyYHUsi MaTepuarn Bbpxy AonHata ctpaHa Ha UpperKEY
ce npenopbYBa U3Mon3BaHe Ha NOAXOAsLLM, MOBULLABALLM 3ApaBKUHaTa Ha crienBaHe
CBbp3BalLM BELLECTBA.

3a nosuumoHupaxeTo Ha UpperKEY PMMA ce npenopbyBa noctaBsiHe Ha 6a3anHu ctonepu
oT BPImpress® unu Noaxofsil, TepMonnacTuieH matepuarn.

Mo Bpeme Ha BTBLPASBAHETO Ha cTonepute 3L6HUTE pegose Ha UpperKEY PMMA tpsbea
na ce noavumnonupar nocpeactsom EPKEY® Plane n BPKEY® Fin ot rmeaHa Touka Ha
yHKUMOHanHocTTa (Kamneposa paBHUHa, BUnynuiiHa NHUS), KakTo U Ha ecTeTukarta (cpeda
Ha NULETO, AbMKUHA Ha NpeaHUTE 3b6u).

W3arpaxgaHeTto Ha dyHKUMOHanHUA pb6 ce n3BbpLuBa ¢ BPImpress® unu cbnoctasum
TEPMONMAacTUYEH MaTepuan B e4Ha N HSKOMKO paboTHU CThMKU. 3a cHEMaHe Ha
dyHKUMOHaneH otnevatbk noaroteeHnAT UpperKEY PMMA ce 3anbnBa ¢ nogxoasiy,
oTnevaTbYyeH Matepuan 1 crnej HaMecTBaHeTo ce popMoBa NOCPEACTBOM (PYHKLMOHANHN
[BWXKEHWS.

UpperKEY PMMA Ttpsabsa Aa ce n3saau v NoAroTeM 3a OKOHYATENHNS KOPEKTYPEH OTneYaTbK.
Mpeau Bcsika ynotpeba Ha oTnevaTbyHW MaTepyanu TpsibBa Aa ce 13nonssa noaxoasiLLo
cpeAcTBo 3a nogobpsiBaHe Ha agxesusTa.

.

.

4-ta cTbNKa

VHAMBMAyanu3upaHe v npunoxeHue Ha LowerKEY PMMA

« Upper- u LowerKEY PMMA ce cbeguHsiBaT nocpencteom BPKEY® Lock.

« Cnep ToBa ce U3BbpLUBa NocTassHe Ha cbeanHeHute UpperKEY n LowerKEY PMMA B yctata
Ha nauueHTa 3a NpoBepKa Ha NPOCTPAHCTBEHWTE YCNOBUA Mexay anseonapHus rpeben un
6azanHaTa noBbpxHoCcT Ha LowerKEY PMMA. EBeHTyanHu npexxaeBpeMeHHN KOHTaKTU Ha
6asanHaTa NOBbPXHOCT TpsibBa ia ce OTCTPaHAT Ypes LWnmdoBaHe.

Cnep nocTtaBsiHeTo Ha TpuTe cTonepa B 6a3anHus yyactbk Ha LowerKEY PMMA nocpeacTtesom
BPImpress® unu Apyr cbNocTaBUM TepMONacTUieH MaTepuarn nauveHTbT NPUABKBa fonHaTa
YeniocT B HeliHaTa obuyanHa, LeHTpuYHa kpanHa oknysusi. [1o To3M HaumH ce ocbluecTBsiBa
onpefensHeTo Ha CbOTHOLIEHUETO Ha YEMNIOCTUTE MO OTHOLLEHUE Ha BepTUKanHata u
XOpU3OHTanHarta nosuuus (ctaBHa oc).

.



Cnep ToBa BECTUBYNapHUAT (hyHKLMOHaNeH pbb ce narpaxaa c BPimpress® unu conocrasum
TepMonnacTu4yeH matepuan u ce GopMoBa B ycTata NnocpefcTBOM OyHKLIMOHANHN ABUXKEHNS.
Cneg paseguHsisaHe Ha BPKEY® PMMA nuHreantumsT dyHKuroHaneH pb6b ce uarpaxaa u
hopmoBa B ycTata NocpeAcTBOM ABUxKeHUs Ha e3nka BPKEY® Lock.

LlenecbobpasHa e MexauHHa NpoBepka Ha ONpeaensiHeTo Ha OTHOLLEHUETO MEXAY YenocTuTe
npeau cHeMaHeTo Ha huH oTnevaTsbk. Mpy 3HaUYUTENHU OTKNOHeHUs TpsibBa Aa ce NoBTOpSAT
N KOPUrMpaT NpeauLHNTE CTHIKK 3@ ONpefensiHe Ha CbOTHOLLEHUETO Ha YENCTUTE Mo
OTHOLLEHME Ha BepTuKanHaTa n XOpusoHTanHarta nosuums.

3a cHemaHeTo Ha uH oTneyatbk Upper-/LowerKEY PMMA TpsibBa 4a ocTaHaT CbeAUHEHN U
[a ce 3anbiHAT Mo LsnaTta NoBbPXHOCT C TeUNMB oTnevaTbyeH matepuan. PopMoBaHeTo Ha
DYHKLMOHaNHUs pbb ce M3BbpLLBA NOCPEACTBOM MUMUYECKU ABDKEHNS.

Mpeaw Bcsika ynotpeba Ha oTneyaTbyHy MaTepuany TpsibsBa Aa ce U3nornssa NoaxoasiLo
CpefcTBO 3a noaobpsiBaHe Ha aaxeusTa.

5-Ta cTbNKa

MpoBepka Ha PyHKLUMOHUPAHETO

« Cnep pasenuHsisaHeTo Ha UpperKEY u LowerKEY PMMA upes oTcTpaHsiBaHe Ha BPKEY® Lock
MoraT a ce U3BbpLUAT ONUTK 3a roBOpeHe 1 YHKLMOHANHN ABWxeHUs B yctaTta. OcBeH
TOBa e HeobxoAMMa NpoBepKa Ha LieHTpanHaTta Okfy3us u ecTeTvkara.

UpperKEY n LowerKEY PMMA moraT aa ce usBagsiT ot ycTtarta.

CbXxpaHeHue
[la ce nasu oT Npsika CrbHYEBa CBET/INHA.

CneuuanHu ykasaHus

» HenpaeunHa ynotpe6a Ha BPKEY® Set n BPKEY® PMMA Moxe Aa MpULuHA eCTETUYHU 1
DYHKLVOHaNHW Npobnemu Ha nauveHTa.

BOKEY® Set 1 BPKEY® PMMA ce npunara camo B U3NpaBeHO MOMoKeHNe Ha naLueHTa.
Kakto Upper- 1 LowerKEY PEEK, Taka n B°PKEY® Plane v B°PKEY® Fin ot PEEK morart aa
ce CTepunMaunpar 1 criefoBaTenHo a ce U3rnonasaT OTHOBO.

3abpaHeHo e NOBTOPHO M3Mos3BaHe Ha apTuKynuTe 3a eqHokpatHa ynotpeba BPKEY® Lock
1 BPKEY® PMMA.

- B npoTvBeH cryyaii ca Bb3MOXHU HETOYHOCTY B HanacsaHeTo npu BPKEY® Lock.

- BambpceHu BPKEY® Lock 1 BPKEY® PMMA morat Aa NpUYnHSAT 3apaBHu npobnemu.

- BPKEY® Lock 1 BPKEY® PMMA He nognexar Ha cTepunusauus.

M3non3eaHeTo Ha HeoJoBpPeHN CUCTEMHM KOMIMOHEHTW B KOMBUHALMS CbC cucTemara
Baltic Denture System He e paspeLueHo.

Crnucbk Ha paspeLleHnTe CUCTEMHU KOMMOHEHTU MOXe fa ce u3Buka Ha yebcanT
www.baltic-denture-system.de B pasgen Service.

Cnep n3TnyaHe Ha NOCOYEHWSI CPOK Ha roHOCT NPOAYKTUTE noBeYe He Tpsbea aa ce
n3non3ear.

.

O6pabotka (B°KEY® PEEK, B°PKEY® Plane / -Fin / -Connect)

lpedu ynompeba 8cuyKu KOMIOHeHMU — ¢ uskroyeHue Ha BPKEY® Lock u B°KEY® PMMA
(apmuxynu 3a edHoKkpamHa yrnompeba) — ce noyucmeam, nposepsisam eu3syanHo u
cmepunu3upam kakmo criedea.



MouncTBaHe u BU3yanHa npoBepka @

« 3ambpcsiBaHusiTa ce M3MMUBAT CTapaTenHo nog Tevalla BoAa, kato ce obpblia ocobeHo
BHUMaHVe Ha HanuyHUTe KyXUHW.

« lMouncTBaHETO MOXeE [a Ce U3BbPLUM NOCPEACTBOM MeKa YeTka.

* He Tpsi6Ba fa ce ©anonaear JOMbIHUTENHW NOYNCTBALLM CPEACTBa.

« Cnep noyucTBaHeTo NpoaykTUTe TpsibBa Aa ce NPOBEPSAT BU3yarlHO 3a OCTaTbLM UMK NoBpeaa.

CTepunusauums ¢ BnaxHa TonnuHa/napa

(BanuaupaH metop cbr. ISO 14937 n ISO 17665-1)

Tpsbea na ce nsbepe onakoBka, NOAXOAsALLA 3@ NPOAyKTa U METoa Ha CTepunuaaums.

OnakoBskaTa TpsbBa [a e C TakuBa pa3Mepu, Ye 3aneyaTBaHeTo Ja He ce Hamupa noj

MeXaHU4HO HanpexeHwve.

Mpo3apayHn CTEPUNHN ONAaKOBKN CbC 3aBapeH WK 3aneneH Les:

» LnpuHaTta Ha 3aneyaTBalLuTe LLeBOBe TpsiGBa Aa € MUHUMYM 8 mm

> Mexay 3anevaTtBalLyns LWEB K MACTOTO 3a OTPsi3BaHe TpsibBa Aa ce NpeaBuav pascTosiHue
oT MUHUMYM 10 mm

MapameTpu 3a cTepunusauusiTa c napa:

> [pengaputeneH dpakLmoHeH Bakyym (Tun B)

» Temnepatypa Ha cTepunusauus: 134 °C

> [pOOBIIKUTENHOCT: MUHUMYM 3 min (MbReH LMKbLIT)

>

>

Bpewme 3a cywexe: MuHumym 10 min
Bbpxy BCsika CTepunuaauvoHHa onakoBka, 3a NpeanoynTaHe BbB BCekU nakeT, Tpsabsa ga
1Ma VHAMKaTOp 3a CTEpUnn3aLms.

O603HaveHMEeTo Ha CTepunu3aLMoHHaTa onakoBkaTa Tpsioea Aa CbAbpa CrefHOTO:

> CobabpxaHue

» [lata Ha ctepunuaauus pecn. ,[ogHo oo - fata

> OTroBOPHWK (CbII. N3UCKBaHMSITA 3a YNpaBrieHne Ha KayecTBOTO)

[esunndekums (B°KEY® PMMA v B°KEY® Lock)
Cred NpuUKIloYBaHe Ha CTOMATonNorMyHuTe paboTHU cTbrkn BPKEY® PMMA Tpsibea aa ce
Ae3nHdeKUMpaT ¢ HeCbAbpXKaLLM ankoxon v anfaexvman Ae3nHAEKTaHTW 3a oTnevaTbLUm.

MoppobHa nHdopmMaLms e HanuyHa B CbOTBETHUA MHPOPMAaLIMOHEH NUCT 3a
6e30MacHOCT - Mpy MoMCKBaHe U 3a U3TernsiHe oT yebcaiita www.merz-dental.de.

MpenaBaHe 3a oTnagbUM

KomnoneHTuTe Ha BPKEY® Set n BPKEY® PMMA ca BofoHepa3TBOpUMU, HEAKTUBHM, He KpUsiT
0MacHOCT 3a NOAMNOYBEHUTE BOAW M 3aTOBa MoraT [a ce U3XBbPNAT C 0GUKHOBEHUTE GUTOBM
oTnagbLy.

MpoAaykTOBMTE CBONCTBa Ce OCHOBABaT Ha cCna3BaHeTo U cbbnoaaBaHeTo Ha Ta3n
MHdopMauuma 3a ynoTtpeba.

MocnepHa pepakunst Ha nHpopmaumsaTa 2016-12
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BOKEY® Set

@ 0dnyieg xpriong, diaBdaoTe TPOTEKTIKG!

Mpoopifépevn xpron

To BPKEY® Set emiTpéTrel TO AEITOUPYIKO ATTOTUTIWHA KAl TOV TIPOCIOPITHS TOU HAONTIKOU ETTITTESOU
KOl TOU KEVTPOU TOU TTPOCWTTOU KABWG Kal Hia aloOnTIKA SOKIUr) 0€ CUVOUACUO HE HIa SOKIUA
A€IToUPYIag yia TNV KATAOKEUR OAIKWY 08ovToaToIXIWV. ETTTAé0V, TO BPKEY® Set xpnoiyelel yia n
peTadoon avaloyikwy dedopévwy aTov wneiako Topéa Tou Baltic Denture System.

UpperKEY
BPKEY® Set amoteAsital amméd '

fl
. SKEY®Fin— || Y ——
* 3 Zelyn Upper- / LowerKEY PEEK | —
oTa peyédn S, M kai L === J L‘»._\. 4

+ 2 x BKEY® Plane SPKEY® Plane —» /77,”” o SOKEY® Lock — .
* 2 X BPKEY® Fin —_— —— — ==

* 2 x B°KEY® Connect

+ 10 x BPKEY® Lock BOKEY® Connect — LowerKEY —

MNa epyacia TpooavaroAiopévn otov aoBeviy, diaTiBevtal {exwpioTd BPKEY® amé PMMA
1TTOU HTTOPOUV VO TTPOCAPHOCTOUV ESATOUIKEUHEVA

BOKEY® PMMA (yia pia Xprian Kai CUVIOTWHEVA VIO TNV EEATOMIKEUPEVN TTPOCAPHOYT OTNV
KOTAOTAGT TOU a0BevoUg)

Topeig epapuoyrig

* Ta Upper- / LowerKEY a6 PEEK xpnoipotroiotvtal yia Tov TTpoodiopiopd Tou €181KoU yia
Tov 0oBevr} peyEBoug Tou epappolopevou BPKEY®ammo PMMA.

« Ta Upper-/ LowerKEY PMMA / B°PKEY® Lock xpnaolpelouv oTn AEITOUpPYIK aTroTUTIwaon yia
Tov £€AeyX0 TNG AIOBNTIKAG TNG OEIPAG dovTILV (SOKIPR) Kal oTov kKaBopiopd Tng opBrig Béong
Tou £TITTEDOU OUYKAEIONG, KABWG Kal GTNV KAtakopu®n Kai opidvTia KwdIKOTIoinan Tou
Upper- / LowerKEY pe Tn BorBeia Tou BPKEY® Lock (kaBopiopdg TNG oxXEong Twv yvabwy).

T a BPKEY® amé PMMA xapaktnpiovTal atrd Tnv KaArf kal E0KoAn duvartotnTa epyaciog He
TIEPIOTPOPIKG EPYOAEIQ KaI UTTOPOUV VA TTPOCAPHOCTOUV PE TPOXIOUA avd TTAoa OTIYMA KaTd Tn
SIGPKEIA TNG EQAPHOYNG OTNV ATOMIKI KATAOTAON TOU 00BevoUg.

Ymwodeign:
H eTTapkAg avappdé@naon Tou aTroTUTIWHATOG £IBIKE OTNV dvw yvAaBo atroteAsi TrpoUTro0eaon
yia TNV epappoyr Tou BPKEY® Set.

Ta BPKEY® Plane / B°PKEY® Fin xpnoipedouv otnv eubuypdppion Tou UpperKEY AapBdvovtag
uTTOWN TO HAONTIKG ETTITTESO KAl TO KEVTPO TOU TIPOCWTTOU TOU agBevoUG KaBWwG Kal GAAa
aioBnTIKa KPITAPIA.

‘Evdeign
* Nwdotnta kai Twv duo yvabwyv oe atmrouaia yvabikig avwpaAiag (Mwvia Class 1)



AvTévdeign

* Mepikwg vwdn kataoTaon

* AvwpaAn auykAeion (MTwvia Class Il kai [11)

* YmepeuaioBnaoia o€ OTTOI08NTIOTE OTIO TO GUCTATIKA.

Z0vBeon

Upper- / LowerKEY PEEK

10TpIKr) TToAuaiBepoaiBepokeTovn (PEEK) xpwuatiopévn pe dio&egidio Tou TiTaviou
BOKEY® Lock

10TPIKO CUMTIOAUpEPEG HE Baon peBakpuAikéd TToAupeBuAeaTépa (PMMA)

BOKEY® Plane / BPKEY® Fin / B°KEY® Connect

10TpIKR) TToAuaiBepoaiBepokeTdvn (PEEK), evioxupévn pe avBpakoiveg

BOKEY® PMMA

10TPIKO CUPTTOAUNEPEG HE Baan peBakpUAIKS TToAupeBUAeaTépa (PMMA)

EmiTpémreTan va Xpnoipotroinei Hovo a1roé EKTTaISEUNEVO TTPOCWTTIKG.

Mpiv a1roé Tnv epappoyn

Méow piag Sokiung kai Tng TomoBétnang Tou Upper- kai LowerKEY amé PEEK tpémel va
eNEyXETAI EK TWV TTPOTEPWV N SuvardTnTa epappoyrg Tou Baltic Denture System kai va
KaBopileTal To aTraIToupevo UéyeBog Tou BPKEY®.

H owoTr oUvdeon Upper- kai LowerKEY PEEK mpérel va eAéyxetal pe xprion Tou BPKEY® Lock
TTPIV ATTO TNV EQApPUOYN.

Ma utrodeitelg oxeTIkG Pe TNV atrooTeipwan, BA. kepdAaio KaBapiopdg, oTrTIKOG EAeYXOG Kal
aTTooTEIPWON.

H emmedotnTa Tou BPKEY® Plane trpéel va SIao@aligeTal TTpIv aTrd TNV EQapHoy.

Egappoyn Tou BPKEY® Set pdvo oe 6pBia oTdon Tou aoevr).

H e@appoyn Tou BPKEY® Set xwpiletal ota ak6Aouba BripaTta epyaciog

» Brpa 1: Tomobétnaon Tou BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

+ Brpa 2: Aokiun kai kKaBopiopog Tou peyéBoug Tou BPKEY®
Ymoédeaign:
Ta UpperKEY kai LowerKEY dia@opeTikwyv peyeBwv dev gival oupBard. MNa Tov kaBopiopd Tou
pey£Boug, ouviaTatal n xprnon Twv BPKEY® amd PEEK, kabwg eival ETTavaypnoipoTroloUeva
UETG aTTO eTTaVETTEEEPYQTIaL.

+ Bnrua 3: E¢aropikeuon kai epappoyn Tou UpperKEY PMMA

» BrApa 4: E¢aropikeuon kai epappoyn Tou LowerKEY PMMA

« Bnrpa 5: 'EAgyxog NG Acitoupyiag



BAua 1
TcTTruoeémcn Tou BPKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect M
+ To BPKEY®Fin wBeital emmavw oTo BPKEY® Plane KevTpikd SOKEY® Fin — | |
péoa oTnV TTapexopevn alAaka, BA. eikéva. |
« To BPKEY® Connect oTepeWVETAI OTO
EOKEY® Plane oUp@wva Pe TV €ikéva.

BApa 2 E0KEY® Connect — -

Aokipn Kal KaBopiopdg Tou peyéBoug Tou BPKEY®

« H emAoyn peyéBoug Tou UpperKEY PMMA trpaypartoTtroleital AapBavovtag utréyn Ta avaTopiKa
XAPaKTNPIOTIKE Tou acBevr péow Sokiung. (H pétpnon Tng aAidg TpdBeong/@aTviakng
akpoAogiag PTropei va Bonbnoel.)

* 2Tn OUVEXEIQ ETTIONUAIVOVTAI TO AVATOMIKA ONUEia avapopdgs (KABeTo UYog).

BApa 3

E&aTopikeuon kai epappoyn Tou UpperKEY PMMA

To UpperKEY PMMA uTropei va TTpocapUOoGCTEl WG TTPOG TO HEYEBSG TOU GTNV KATACTOON TOU
aoBevoUg XPNOIUOTIOIWVTAG TTEPIOTPOPIKA EpyaAEia (TT.X. ETOXA Tou XaAivou, B€on TnG ypapung
d6vnong).

Ma TV eTTapkr) cuykGAANGN Tou aTToTUTTWTIKOU UAIKOU oTn Bdon Tou UpperKEY PMMA
OUVIOTATAI N XPAON TWV KATAAANAWY EKKIVNTWV.

Ma v euBuypdppion Tou UpperKEY PMMA, cuvioTdral n Torrofétnan aTtotr Bdong amo
B0Impress® 1} GAAo kaTdAANAoC BepUOTTAACTIKSG UAIKO.

Kartd 1 didipkeia Tng OKApUvVONg Twv OTOTT, EUBUYpappioTe TG oelpég dovTiwv Tou UpperKEY
PMMA pe n Bor@sia Tou BPKEY® Plane kai BPKEY® Fin gUp@wva Pe TIG AEITOUPYIKEG TITUXES
(emriredo Tou Camper, SIOKOPIKN YpapUn) Kal eUBUYpapYioTE CUNPWVA PE TA QIOBNTIKE KPITAPIO
(KEVTPO TOU TTPOCWTTOU, MAKOG TWV TTPOCBIWV SOVTIWY).

AkohouBei n dnuioupyia TNG AeIToupyIKrg akpoAoiag pe BImpress® i éva iI00dUvapo
BeppPOTTAACTIKO UAIKO O¢€ £va 1) TTEPIOTOTEPA BAPATA £pYATiag. Ma TO AEITOUPYIKO ATTOTUTIWHA,
10 TrpoeToIpacpévo UpperKEY PMMA yepidetal pe éva KatdAAnAo atroTuTtwTiKG UAIKG Kal
OIOHOPPWVETAI HETA TNV ETTAVATOTTIOBETNON EVW TTPAYUATOTTOIOUVTAI AEITOUPYIKEG KIVAOEIG.

To UpperKEY PMMA agaipgital Kai TTpoeToIAZeTal yia £va TEAIKO aTroTUTTwpa S1opBwong.
Mpiv a1ré KABE EQapUOyr| TOU ATTOTUTIWTIKOU UAIKOU, TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI éva KATAAANAO
EVIOXUTIKO HECO OUYKOAANONG.

.

Brpa 4

EgaTopikeuon kai epappoyn Tou LowerKEY PMMA

» Ta Upper- kai LowerKEY PMMA cuvdéovtal péow Tou BPKEY® Lock.

* 2Tn OUVEXEIQ, TTPAYUATOTIOIEITaI N eloaywyn Tou kwdikoTroinuévou UpperKEY kai LowerKEY
PMMA oT0 016 TOU 00OV yia TOV €AEyX0 TOU BIACTAPATOG HETAEU TNG QATVIAKAG aKpoAogiag
Kal NG Teploxng Baong Tou LowerKEY PMMA. MiBavég Tpowpeg £TTAPEG TNG BACIKAG
ETTIPAVEIAG TTPETTEI VA GPAIPOUVTAI UE TPOXIOHA.

« MeTd TNV TTPOCAEPTNON TPIWV OTOTT OTNV TTEPIOXN Bdong Tou LowerKEY PMMA pe BPimpress® i
£€va 10000Uvapo BepPOTTAACTIKG UAIKO, 0 agBeviG KIVEN TNV KATW yvaBo aTn ouvibn KevTpikr BEon
dn&gng Tou. ‘ETol rpaypaTotolgital o Tpoadiopioudg TNG oXEoNg Avw Kal KATw yvabou éoov
apopd TNV KATakopuPn Kal opifovTia BEon (dgovag Tng apBpwong).



2T OUVEXEID KATAOKEUAZETAI N TIPOOTOHIAKN AEITOUPYIKE akpoloia pe BPlmpress® r éva @
1003UVaHo BEPUOTTAACTIKG UAIKS Kl SIGHOPPWVETAI OTO OTOPA EVW TTPAYUATOTTOIOUVTAI
AEITOUPYIKEG KIVATEIG. MeTd TNV atrokwdikoTroinan Tou BPKEY® PMMA kataokeudZeTal n
YAWGOOIKN AEITOUPYIKH) aKPOAO@ia Kal SIGHOPPUIVETAI GTO OTOUA EVW TTPAYHATOTIOIOUVTaI
AEITOUPYIKEG KIVATEIG.

Eival okéTmigog évag evaIaueoog €AeyXog Tou KaBopiopoU TG OXEoNG TwV YVaBwy Tpiv

To TEAIKO OTTOTUTTIWHA. Z€ TTEPITITWAOT GNPAVTIKWY atTokAioewv, Ba TTpéTTel va eTTavaAngBouv
Ta TTponyoUueva Briparta TTpoadiopicpol Kal 316pBwang TG oxEéong avw Kal KATw yvaBou
600V apopd TNV KATaKOPUPN Kal opIfovTia Béon.

Ma Aetrmr amrotuTiwon, Ta Upper-/LowerKEY PMMA TTp€TTel va TTapapévouv KwdIKOTToINpéVa
Kal va yepidovTal TTANPWG HE £va AETTTOPPEUCTO ATTOTUTTWTIKG UAIKS. H AeIToupyIikA akpoAogia
SIAPOPPUIVETAI EVW) TTPAYHATOTTOIOUVTAI HIMNTIKEG KIVATEIG.

Mpiv a1ré KGBE EQApUOyH TOU ATTOTUTTWTIKOU UAIKOU, TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAl éva KATAAANAO
EVIOXUTIKO HECO OUYKOAANONG.

BApa 5

"EAgyxog Tng AsiToupyioag

* Metd v kKwdikotroinan Tou UpperKEY kai LowerKEY PMMA, péow Tng agaipeong Tou
BOKEY® Lock eival duvaTr n dokipr opIAiag Kal AEITOUPYIKEG KIVAOEIG 0TO OTOpA. ETNITTAéOV,
€ival aTrapaiTNTog 0 €AEYX0G TNG KEVTPIKNAG BEONG Kal TNG AloBNTIKAG.

« Ta UpperKEY kai LowerKEY PMMA ptropouv va a@aipefolyv atré 1o OTOHA.

Atrobnkeuon
MpooTaréwTe 10 a6 TNV Aueon NAIOKH akTivoBoAia.

Ei8ikég utrodeigeig

« H akataAAnAn xpron Tou BPKEY® Set kai B°KEY® PMMA ptropei va TTpokaA£oel aioBnTikd Kai

A€IToupyIKG eAAEIppOT OTOUG OOBEVEIG.

Egpappoyr} Tou BPKEY® Set kai BPKEY® PMMA pdvo o€ 6pBia oTdon Tou aaBevi.

Ta Upper- kai LowerKEY PEEK kaBwg eTmiong kai Ta B°KEY® Plane kai B°KEY® Fin amé PEEK

EMOEXOVTAI ATTOOTEIPWON Kl Eival ETTOPEVWG ETTAVOXPNCIUOTIOIOUHEVA.

H emavaypnoigotoinon Twv mpoidviwy piag xprong BPKEY® Lock kai BPKEY® PMMA &ev

ETMTPETTETA.

- AuTo uTropei va odnynoel o€ avakpipeleg epappoyng oo BPKEY® Lock.

- MoAuopéva BPKEY® Lock kai BPKEY® PMMA pTtropei va TTpoKaAéGoUV SUCHEVEIG ETTITITWOEIG
aTnV uyeia.

- Ta BPKEY® Lock kai BPKEY® PMMA Bev £mMdéXOVTal ATTOOTEIPWON.

Aev eTITPETTETAI N XPAOTN N EYKEKPINEVWY EEAPTNUATWY TOU GUCTANATOG O€ OXEON UE TO

Baltic Denture System.

O KaTEAOYOG TWV EYKEKPIPEVWY EEAPTNUATWY CUCTAPATOG TTAPEXETAI OTO

www.baltic-denture-system.de oto edio Service.

Ta TpoidvTa dev TTPETTEN va XpnaolpoTroloUvTal agou TTapéABel n KaBopiopévn nuepopnvia ARENg.

Emraverreéepyaoia (BPKEY® PEEK, BPKEY® Plane / -Fin / -Connect)
Me v e€aipeon Tou BPKEY® Lock kai Tou BPKEY® PMMA (avaAwoiua €idn) 6Aa ta e§apripara
TpIv TN Xpnon kabapidovral, EAEyxovral OTTTIKG Kai ATTOOTEIPWVOVTAI WS EENS.



KaBapiopog kai omrTiKOG EAeyX0g

* ZeTAUveTe B1E§0BIKA TIG OPATEG aKABAPTiEG KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO, TIPOTEXOVTAG
1010ITEPA TIG TTEPIOXEG PE TTAPOUTIa KOIAOTATWV.

« O kaBapiopodg pTTopEi va TTpaypaToTroindei Je pia paAakr Bouptoa.

* Aev TIPETTEI VO XpNOIYOTIOIOUVTal TIPOCOETA KABaPIOTIKA Yéoa.

* Metd ToV KaBapIopd, T TTPOIGVTA TTPETTEI VA EAEYXOVTAI OTTTIKG Y10 UTTOAEIUPATA 1) {NMIEG.

ATtrooTeipwon pe uypn OeppoTnTa / OTPO
(Emikupwpévn diadikacia cUp@wva pe ISO 14937 kai ISO 17665-1)
EmA£ETE TNV KATAAANAN GuOKeuaaia yia To TTPOIGV Kal T dIadIKaoia aTTooTEIPWONG.
H ouokeuaoia TpéTrel va gival apkeTa peyaAn waoTe va Pnv ackeital Tdon oTn o@payion.
Alagavig ouokeuaoia aTTooTEIPWONG HE UYKOAANPEVN i KOANPEVN pan:
> O1 pagég NG oepAyIoNg TTIPETTEN VA €XOUV TTAATOG TOUAdYXIOTOV 8 mm
> TMpoPAéyTe amméoTacn TouAdyioTov 10 mm pETagy TNG Pagrg oepAayiong Kai Tou Tepayiou
MapduETPOI yIa TNV ATTOCTEIPWON PE OTHO:
> KAaopaTtotroinpévo mpo-kevo (Tutou B)
Oeppokpaaia amooTeipwong: 134 °C
Xpbvog avapovig: TouhdyioTov 3 AeTITd (TTARpNg KUKAOG)
Xpbvog aTeyvwHaTog: TouAdxioTov 10 AeTta
2Tn CUOKEUOOIO OTTOOTEIPWONG, KATA TTPOTIPNGN O€ KABE CUoKeuaaia, Ba TTPETTEl va
TrepIAapBaveTal évag deikTng aTTooTEipwong.
« H Tautotroinon TNg CUOKEUAOIOG OTTOOTEIPWONG TTPETTEN va TrEPIAAUBAvE! Ta akdAouba:
> [epiexodpevo
> Huepopnvia amoaTeipwong - T.X. "Xprion £wg"
> YmeuBuvog (cUpewva pe Tn diaxeipion ToI6TNTAG)

>
>
>
>

ATtroAUpavon (BPKEY® PMMA kai B°KEY® Lock)
To BPKEY® PMMA Trp£TTel va aTTOANUMAIVETAI HE N GAKOOAOUXA ATTOAUMAVTIKG OTTOTUTTWHATWY
Xwpig aASeUdEG PETE TNV OAOKARPWON TwV BNUATWY TNG 0DOVTIATPIKAG EPYaATiag.

Ma avaAuTiKEG TTANPOQOPIEG AVOTPESTE OTA OXETIKG Sedopéva aoPaAEiag - KATOTTIV
aITpaTog, Kai diabéaiya yia Afyn atéd n dietBuvon www.merz-dental.de.

Atréppiyn
Ta uépn Tou BPKEY® Set kai B°KEY® PMMA gival udatodioAuTd, dev atroteAolv Kivduvo yia Ta
uTToyela UdaTa Kal uTTopoUv va atroppipBoly padi Je Ta ouvnBIoPEVa OIKIOKE aTToppiuyaTa.

O11816TNTEG TOU TTPOIdVTOG BagifovTral oTNV THPNOT TOU TTApOVTOoG @UAAOU 0dnyiwv
xpfiong.

Huepounvia ouvtagng Twv mAnpogopiwy 2016-12
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BOKEY® Set

ﬁ) Kullanim bilgisidir, liitfen bliyiik bir dikkatle okuyunuz!

Kullanim amaci

BOKEY® Set, total protez imalatinda hem okllizyon diizlemi ile yiz orta hattini tespit etme, hem de
bir fonksiyon kontrolii ile baglantili olarak estetik prova yapma olanagi saglar. 8°KEY® Set, ayrica,
analog verilerin Baltic Denture System'in dijital alanina aktariimasinda islev gorur.

UpperKEY
+

BOKEY® Set sunlardan olugur - T
- S, M ve L biiyiikliklerinde 3 KEV*Fin— || ,
cift UpperKEY / LowerKEY PEEK = ||

. BD| ®
2 x BPKEY® Plane BDKEyepbne_, P _., E} BOKEY®Lock — .

+ 2 x9KEY® Fin —_— — -
LowerKEY — “

+ 2 x BPKEY® Connect -
« 10 x B°KEY® Lock 8KEY® Connect —

Hastaya odakli caligmalarda kisiye 6zel bicimde uyarlanabilen ve PMMA'dan iiretilen
BOKEY® ayri olarak temin edilebilir

BOKEY® PMMA (tek kullanimliktir ve hasta durumuna gore kisiye 6zel bigimde uyarlanmasi
Onerilir)

Uygulama alanlan

* PEEK UpperKEY / LowerKEY uygulanacak PMMA B°KEY® icin hastaya 6zel boyutun
belirlenmesi icin kullanilir.

» UpperKEY / LowerKEY PMMA / B°PKEY® Lock fonksiyon kontrold, dis dizilerinin estetiginin
kontrol edilmesi (prova) ve okliizyon diizleminin konumsal dogrulugunun belirlenmesi igin
kullanildigi gibi, B°KEY® Lock (cene kemigi iliskilendirme belirlemesi) vasitasiyla UpperKEY /
LowerKEY yatay ve dikey kilittemesi igin de kullanilir. PMMA'dan uretilen B°KEY® déner
aletlerle iyi ve kolay bigcimde islenebilmesiyle 6ne ¢ikar ve zimparalama ile uygulama sirasinda
bireysel hasta durumlarina uyarlanabilir.

Not:
Olgiiniin, dzellikle st genede olmak (izere, yeterli bir emme etkisi olusturmasi, B°KEY® Set
uygulamasi igin gerekli bir 6n sarttir.

BPKEY® Plane / B°KEY® Fin ile okllizyon diizlemi, hastanin yiiz orta hatt ve diger estetik yliz
noktalari dikkate alinarak UpperKEY hizalamasi yapilir.

Endikasyon
« Ognatik gene durumuyla birlikte her iki genede tam dissizlik (Angle Sinif I)



Kontrendikasyon

« Kismi disli gene durumu

« Disgnati (Angle Sinif Il ve Ill)

« Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarllik olmasi.

Bilegimi

UpperKEY / LowerKEY PEEK

titanyum dioksit ile pigmentlenmis medikal polieter eterketon (PEEK)
BDKEY®Lock

polimetilmetakrilat (PMMA) bazli medikal kopolimer

BOKEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect

karbon elyafla guiglendiriimis medikal polieter eterketon (PEEK)
BOKEY® PMMA

polimetilmetakrilat (PMMA) bazli medikal kopolimer

Sadece egitilmis uzman personel tarafindan kullanilmasina izin verilmektedir.

Uygulamadan 6nce

Bir prova ve PEEK'ten uretilen UpperKEY ve LowerKEY'in uyarlanmasi sayesinde Baltic
Denture System hastaya 6zel bigimde uygulanabilirligi dnceden kontrol edilmeli ve gereken
EOKEY® boyutu belirlenmelidir.

Uygulamadan énce BPKEY® Lock kullanilarak her UpperKEY ve LowerKEY PEEK'in
kusursuz bir sekilde birbirine gectigi kontrol edilmelidir.

Sterilizasyon hakkindaki uyarilar igin bkz. Temizlik, gorsel kontrol ve sterilizasyon bolimi.
BOKEY® Plane'nin diizliigii uygulama éncesinde garanti edilmelidir.

BOKEY® Set sadece hasta dik konumdayken uygulanmalidir.

BOKEY® Set uygulamasi asagidaki galisma adimlarina boliinmiistiir

Adim 1: B°KEY® Plane / B°KEY® Fin / B°KEY® Connect'in montaj

Adim 2: Prova ve BPKEY® boyutunun belirlenmesi

Not:

Farkli blyukltklerdeki UpperKEY ile LowerKEY birbiriyle uyumlu degildir. Boyutun belirlenmesi

icin PEEK'ten uretilmis B°PKEY® kullaniimasi 6nerilir, glinkl bigimlendirme sonrasinda yeniden
kullanilabilir.

Adim 3: UpperKEY PMMA'nin kisisellestiriimesi ve uygulanmasi
Adim 4: LowerKEY PMMA'nin kisisellestiriimesi ve uygulanmasi
Adim 5: Fonksiyon kontrolu

Adim 1

BPKEY® Plane / B°PKEY® Fin / B°KEY® Connect Connect'in montaji ~|
BOKEY® Fin, merkezi olarak B°KEY® Plane'in COREYEF .'

ilgili oluguna stiriiliir, bakiniz gizim. n=| |

BPKEY® Connect , gizimde gosterildigi gibi
BOKEY® Plane'ye sabitlenir.

EPKEY® Connect —



Adim 2 @

Prova ve BPKEY® boyutunun belirlenmesi

Kullanilacak UpperKEY PMMA'in secimi, bir prova yapilarak hastanin anatomik 6zelliklerine
g6bre yapilir. (Eski protezin/alveolar sirtlarin dlgtilmesi yararli olabilir.)
Ardindan anatomik referans noktalari isaretlenmelidir (dikey yUkseklik).

Adim 3
UpperKEY PMMA'nin kigisellestirilmesi ve uygulanmasi

UpperKEY PMMA genlesmesi sirasinda doner aletlerle hastanin durumuna gére uyarlanabilir
(6rnegin dudak gemciklerinin agikliklari, Ah gizgisinin konumu).

Olgii materyalinin UpperKEY PMMA'in alt yiiziine yeterince yapismasi igin uygun baglayicilarin
kullanilmasi 6nerilir.

UpperKEY PMMA hizalamasi igin Blmpress® bazal durdurucular veya uygun bir termoplastik
malzeme kullaniimasi 6nerilir.

Durdurucularin sertlesmesi sirasinda UpperKEY PMMA'nin dis dizileri B°KEY® Plane ve
BPKEY® Fin yardimiyla fonksiyonel bakimdan (Camper diizlemi, bipupiler hat) ve estetik yiiz
noktalarina (ylz orta hatti, n dislerin uzunlugu) gére hizalanmalidir.

Fonksiyon kenarinin yapilandiriimasi EPlmpress® veya esdeger bir termoplastik malzeme ile, bir
veya birden ¢ok ¢alisma adiminda gergeklestirilir. Fonksiyon kontroli igin, hazirlanan UpperKEY
PMMA uygun bir bicimlendirme malzemesi ile doldurulmali ve kemik yerlestirildikten sonra
fonksiyonel hareketlerle bigimlendiriimelidir.

UpperKEY PMMA ¢ikariimali ve tamamlayici bir dlizeltme bigimlendirmesi igin hazirlanmalidir.

Bicimlendirme malzemelerinin her uygulanmasindan énce uygun bir baglayici madde
kullaniimalidir.

Adim 4
LowerKEY PMMA'nin kisisellestirilmesi ve uygulanmasi

UpperKEY ve LowerKEY PMMA, BPKEY® Lock kullanilarak baglanir.

Ardindan, kilittenen UpperKEY ile LowerKEY PMMA alveolar sirt ile LowerKEY PMMA'in taban
yuizeyi arasindaki bosluk durumunu incelemek lzere hastanin agzina yerlestirilir. Bazal
ylizeylerin olasi erken temaslari, zimparalanarak giderilir.

BOlmpress® veya esdeder bir termoplastik malzeme ile LowerKEY PMMA kaide bolgesinde
olusturulan tg¢ durdurucudan sonra hasta alt geneyi alistigi, merkezi 1sirma kapanma
pozisyonuna hareket ettirir. Boylece dikey ve yatay pozisyondaki (mentese ekseni) gene
iliskisi belirlenir.

Ardindan vestibller fonksiyon kenari BImpress® veya esdeger bir termoplastik malzeme ile
olusturulur ve agiz iginde fonksiyonel hareketlerle bigimlendirilir. B°PKEY® PMMA kilidinin
acllmasindan sonra dilsel fonksiyon kenari olusturulur ve agiz icinde dil hareketleriyle
bicimlendirilir.

Hassas bigim verme 6ncesinde gene kemigi iliskilendirme belirlemesi ara kontroll yapilmasi
mantikli olacaktir. Onemli sapmalar tespit edilmesi durumunda, daha énceki, dikey ve yatay
cene iliskisi tespitine iliskin adimlar tekrarlanmali ve diizeltmeler yapilmahdir.

Hassas bigim verme sirasinda UpperKEY/LowerKEY PMMA kilitli kalmali ve tim ylizeyleri ince
akici bicimlendirme malzemesi ile doldurulmus olmalidir. Fonksiyon kenarinin bigimlenmesi,
mimik hareketleriyle gerceklesir.

Bigimlendirme malzemelerinin her uygulanmasindan énce uygun bir baglayici madde
kullaniimalidir.



Adim 5

Fonksiyon kontrolii

« BOKEY® Lock gikarilarak UpperKEY ve LowerKEY PMMA'in kilidi agildiktan sonra konugma
denemeleri ve agizda fonksiyonel hareketler gerceklestirilebilir. Ayrica, merkezsel konum ve
estetik de kontrol edilmelidir.

* UpperKEY ve LowerKEY PMMA agizdan cikarilabilir.

Saklama
Dogrudan giines isigina karsi koruyun.

Ozel hatirlatmalar

« BOKEY® Set'in ve BPKEY® PMMA usulline uygun olmaksizin kullaniimasi hasta icin estetik ve

fonksiyonel agidan olumsuz sonugla dogurabilir.

BDKEY® Set ve B°KEY® PMMA sadece hasta dik konumdayken uygulanmalidir.

Hem UpperKEY ve LowerKEY PEEK hem de B°KEY® Plane ve BPKEY® PEEK sterilize

edilebilir ve bu sayede yeniden kullanilabilir.

Tek kullanimlik Grlinler olan B°KEY® Lock ve BPKEY® PMMA'nIn yeniden kullaniimasi

yasaktir.

- Bunlar B°KEY® Lock'ta uyum hassasiyetini bozabilirler.

- Kontamine olmus bir B°PKEY® Lock ve B°PKEY® PMMA saglik yoniinden zararl sonuglara
neden olabilir.

- BPKEY® Lock ve BPKEY® PMMA sterilize edilemez.

Onaylanmamis sistem bilesenlerinin Baltic Denture System ile birlikte kullaniimasina izin

verilmemektedir.

Onaylanan sistem bilesenlerinin listesi www.baltic-denture-system.de sitesinde Servis

boélimiinde bulunabilir.

Belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra trinleri kullanmayin.

Hazirlama (BPKEY® PEEK, BPKEY® Plane / -Fin / -Connect)
BOKEY® Lock ve BPKEY® PMMA haric (tek kullanimlik drtinler) tim bilesenler uygulama éncesinde
asagida tarif edildigi bicimde temizlenmeli, gbzle kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Temizlik ve gorsel kontrol

« Kirleri akar su altinda iyice temizleyin, varsa, bunlara 6zel 6zen gésterin.
« Temizlik yumusak bir fircayla yapilabilir.

« Ek temizleme maddesi kullaniimamalidir.

« Temizlik sonrasinda Uriinler gozle kontrol edilerek artiklar veya hasarlar olup olmadigi
incelenmelidir.



Nemli sicakla / buharla sterilizasyon @
(ISO 14937 ve ISO 17665-1'e gore dogrulanmig yontem)

Uriin ve sterilizasyon yéntemi agisindan uygun bir ambalaj segilmelidir.
Ambalaj, yalitimda gerginlik olusturmayacak biyklikte olmalidir.

Kaynak veya yapistirma dikisli saydam sterilizasyon ambalajlari:

> Yalitici dikigler en az 8 mm kalinliginda olmalidir

> Yalitici dikis ile kesim kenari arasinda en az 10 mm mesafe birakilmalidir
Buharli sterilizasyon parametreleri:

» Fraksiyonlu 6n vakum (tip B)

» Sterilizasyon sicakligi: 134°C

» Maruziyet siresi: en az 3 dk (tam doéng)

>

>

Kurutma siresi: en az 10 dk
Her sterilizasyon ambalajinin Gizerinde, tercihen her ambalajin icerisinde, bir sterilizasyon
gostergesi bulunmalidir.

Sterilizasyon ambalaji su bilgilerle isaretlenmelidir:

> igerik

» Sterilizasyon ve “Son kullanma” tarihleri

» Sorumlu kisi (kalite yonetimi uyarinca)

Dezenfeksiyon (B°KEY® PMMA ve BPKEY® Lock)
BOKEY® PMMA dis hekimligi calisma adimlari tamamlandiktan sonra alkol icermeyen, aldehitsiz
kalip dezenfeksiyon maddeleri ile dezenfekte edilmelidir.

Ayrintil bilgi igin litfen, talep Gizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de
adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi Formuna basvurun.

Giderme
BOKEY® Set'in ve BPKEY® PMMA bilesenleri suda ¢éziinmez, aktif degildir ve taban sulari
acisindan risk igcermez, dolayisiyla normal evsel atiklarla birlikte giderilebilir.

Uriin 6zellikleri, bu kullanim bilgilerine uyulmasini ve dikkate alinmasini temel
almaktadir.

Bilgi giincelligi 2016-12
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