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B Description

485 KIT can help safely place a Short Implant on the mandibu-
lar molar where the vertical bone mass is insufficient. Its
procedure is simple and its blade is rounded in shape to
minimize damage to the inferior alveolar nerve. It is a dedicated
kit for a Short Implant of TS/US/SS taper fixture, and can help
place fixtures of 4 - 8.5mm .

B Indication for use
A device intended for use in dental implant operation.

B Directions for use

1. 485 drill does not have Y-dim of a general twist drill, and
the distance to the laser marking refers to the fixture placement
depth.

2. There is a Imm margin above the laser marking to allow for
additional drilling depending on the condition of the surrounding
bone.

3. The laser marking indicates the drilling deph levels. The
bottom line of the markings serves as the baseline.

4. When drilling, mover the hand piece perpendicularly in an
up and down(pumping) motion.

5. Be sure to spray saline solution during to reduce the friction
heat with the bone.

B Contraindications

Patients with the following conditions are contraindicated for

surgical procedures:

1. Patients with coagulation disorders or bone/wound treatment
disturbances.

2. Patients with uncontrolled diabetes, heavy smokers, or
patients under the influence of alcohol.

3. Patients with decreased immune function due to chemotherapy
or radiation therapy.

4. Patients with intraoral infection or inflammation.

5. Patients with untreatable occlusion/articulation problems
and insufficient arch space.

6. Patients ineligible for surgery due to other reasons.

m Caution in use

1. When using Drill Extension, do not apply excessive force.

2. The recommended number of use for the drill and the driver
is 50.

3. The maximum permissible torque for 0.9 Hex Driver is
20Ncm and that for 1.2 Hex Driver is 35Ncm.

B Storage and maintenance after use

1. Separate all used tools immediately after the treatment and
store them at room temperature after cleaning and drying.

2. Do not leave the instrument in a place vulnerable to contamination.

3. Be sure to sterilize these medical tools in the Autoclave
before use.(132°C, [Sminutes)

4. Do not use hydrogen peroxide as a disinfectant or cleaner,
because it may cause damage or discoloration of TiN
Coating, laser marking, color coding, and anodizing.

5. This product comes with a ONE(1) year warranty from the
date of its purchase.

m Side Effect

A few problems may occur after the operation (loss of implant
stability, damage of prosthesis, etc.). Deficient quality and
quantity of the remaining bone, infection, allergic reaction,
inferior oral hygiene or uncooperativeness of patient, implant
mobility, partial deterioration of tissue, and improper position
or arrangement of implants may cause the above mentioned
problems.

B General precautions

The surgical technique for a dental implant involves professional
and complex procedures. Thus, the relevant professional education
and training is required for implant operation.

B Warnings

Inappropriate selection of patients and operation may cause
implant failure or loss of supporting bone s. This product should
not be used for purposes other than those prescribed by OSSTEM

IMPLANT and should not be altered in any way. Implant
mobility, bone loss, and chronic infection may result in the
failure of an implant operation.
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B Description

Le KIT 485 peut aider a placer en toute sécurité un implant
court sur la molaire mandibulaire lorsque la masse osseuse
verticale est insuffisante. Sa procédure est simple et sa lame est
arrondie pour minimiser les dommages au nerf alvéolaire
inférieur. Il s'agit d'un kit dédié pour un implant court de
fixation conique TS / US / SS, et peut aider a placer des
fixations de 4 a 8.5 mm.

m Finalité
Kit pour mise en place d’implant dentaire.

B Directions for use

1. Le foret 485 ne possede pas de Y-dim de foret hélicoidal général,
et la distance au marquage laser se réfere a la profondeur de
placement de la fixation.

2. Il'y a une marge de 1 mm au-dessus du marquage laser pour
permettre un forage supplémentaire en fonction de 1'état de 1I'os
environnant.

3. Le Laser Marking indique les niveaux de profondeur de forage.
La ligne inférieure des marquages sert de ligne de base.

4. Lors du forage, manipulez le manche de fagon perpendiculaire,
en effectuant un mouvement de haut en bas (de pompage).

5. Veillez a bien vaporiser une solution saline au cours du forage
afin de réduire la chaleur produite par le frottement sur I’ os.

m Contre-indications

Les patients présentant les conditions suivantes sont interdits
des procédures chirurgicales:

1. Les patients présentant des troubles de la coagulation ou des
perturbations de traitements osseux / de blessures.

2. Les patients ayant un diabéte mal contrlé, les gros fumeurs
ou les patients sous I'influence de I'alcool.

3. Les patients présentant une baisse des fonctions immunitaires
due a la chimiothérapie ou a la radiothérapie.

4. Les patients présentant une infection intra-orale ou une inflammation.

5. Les patients atteints de problemes intraitables d'occlusion /
articulation et de manque d'espace de voite.
6. Les patients interdits de chirurgie en raison d'autres motifs.

B Précautions d’utilisation

1. Pour I'utilisation d’une extension de foret, ne pas appliquer
de force excessive.

2. Le nombre recommandé d’utilisations pour le foret et le
tournevis est de 50.

3. Le couple de serrage autorisé maximum pour un tournevis
hexa 0.9 est de 20 Ncm et pour un tournevis hexa 1.2 est de
35 Nem.

B Stockage et maintenance aprés utilisation

1. Séparez immédiatement les outils utilisés apres le traitement
et conservez -les a température ambiante une fois nettoyés
et séchés.

2. Ne laissez pas les insturments dans un endroit ot ils risquent
d’etre exposés a une contamination.

3. Veillez a bien stériliser ces instruiments médicaux dans
I’ Autocalve avant de les utiliser. (a 132°C pendant 15 minutes)

4. Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogéne comme désinfectant
ou comme produit nettoyant en raison du risque d’endom-
magement ou de décoloration du revétement en étain, du
marquage laser, du codage couleurs et de I’anodisation.

5. Ce produtir bénéficie d’une garantie d’'UN (1) an & compter
de la date d’achat.

m Effets secondaires

Quelques problemes peuvent survenir apres I'opération (perte de
stabilité de l'implant, endommagement de la prothese, etc). La
qualité et la quantité insuffisante de I'os restant, les infections,
réactions allergiques, une mauvaise hygi¢ne buccale ou un
manque de coopération du patient, manque de stabilité de I'implant,
détérioration partielle du tissu, et une mauvaise position ou
disposition des implants peuvent provoquer des problemes
mentionnés ci-dessus.

m Précautions générales

La technique chirurgicale d'un implant dentaire implique des
procédures complexes et professionnelles. Par conséquent, une
éducation et une formation professionnelles adéquate sont
requises pour l'opération de l'implant.

B Avvertenze

Une sélection inadéquate de patients et de l'opération peuvent
causer un échec ou une perte de I'os soutenant I'implant. Ce
produit ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles
prescrites par IMPLANT OSSTEM et ne devrait étre modifié
en aucune fagon. Une mobilité de I'implant, une perte osseuse
et une infection chronique peuvent entrainer 1'échec d'une
opération d'implant.
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B Descrizione

II KIT 485 viene usato per I'installazione in maniera sicura di
un impianto sul molare mandibolare dove la massa dell’osso
verticale ¢ insufficiente. Si tratta di una procedura semplice. La
lama ha una forma arrotondata per ridurre al minimo il danno al
nervo alveolare inferiore. E un Kit dedicato per un Impianto
Corto del fissaggio conico TS/US/SS, e serve a posizionare
impianti di 4 - 8.5mm.

B Purpose
Set per le operazioni di impianto dentario.

m Directions for use

1. il trapano 485 non ha il Y-dim di un generico trapano e la
distanza dalla sagoma del laser indica la profondita per il
posizionamento dell’impianto.

2. C’¢ un margine di Imm sopra la sagoma del laser per permettere
ulteriore foratura a seconda della condizione dell’osso
circostante.

3. Il laser Marking indica la profondita di foratura. La linea
inferiore degli indicatori serve da linea di base.

4. Durante la foratura, muovere su e gill I’impugnatura in
modo perpendicolare (con azione di pompaggio).

5. Durante la foratura, non dimenticare di spruzzare la
soluzione salina per ridurre il calore generato dalla frizione
con I’0sso.

B Controindicazioni

I pazienti affetti dalle seguenti condizioni non devono essere
sottoposti a procedure chirurgiche:

1. Pazienti con disturbi della coagulazione o dovuti a trattamenti
di ossa/lesioni.

2. Pazienti con diabete non controllato, fumatori assidui, o
pazienti sotto 'effetto dell'alcol.

3. Pazienti con funzioni immunitarie ridotte a causa di chemioter-
apia o terapia a base di radiazioni.

4. Pazienti con infezione o infiammazione intraorale.

5. Pazienti con problemi articolatori/occlusivi non trattabili o
spazio insufficiente dell'arcata.

6. Pazienti non sottoponibili a chirurgia per altre ragioni.

B Precauzioni per I'uso

. Durante I'uso dell'estensione per trapano, non usare forza
eccessiva.
2. 1l numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il
giravite ¢ 50.
3. La coppia massima consentita per un giravite esagonale da
0.9 ¢ 29 ncm e per il giravite esagonale da 1.2 ¢ 35 ncm.

—_

Conservazione e manutenzione dopo l'uso
1. Immediatamente dopo il trattamento, separare tutti gli strumenti
utilizzati e, dopo averli puliti e asciugati, conservarli a temeratura
ambiente.

2. Non lasciare gli strumenti in luoghi a rischio di contami-
nazione.

3. Prima dell’uso, non dimenticare di sterilizzare gli strumenti
in Autoclave. (a 132°C per 15 minuti)

4. Non usare perossido d'idrogeno come disinfettante o depuratore,
perché potrebbe danneggiare o scolorire il rivestimento TiN, i
contrassegni laser, la codifica colorata e I'anodizzazione.

5. Questo prodotto viene fornito con una garanzia di UN (1)
anno dalla data del suo acquisto.

m Effetti collaterali

Dopo l'operazione possono verificarsi alcuni problemi (perdita
della stabilita dell'impianto, danno della prostesi, ecc.). Qualita
e quantita deficienti dell'osso rimanente, infezione, reazione
allergica, igiene orale inferiore 0 mancanza di cooperazione del
paziente, mobilita dell'impianto, parziale deterioramento del tessuto
e posizione o disposizione impropria degli impianti possono
causare i problemi indicati.

B Precauzioni generali

La tecnica chirurgica per un impianto dentario prevede procedure
complesse e professionali. Pertanto, 1'operazione di impianto
richiede una formazione professionale adeguata.

m Avvertenze
Una selezione non adeguata di pazienti e operazioni pud

provocare il fallimento dell'impianto o la perdita delle ossa di
supporto. Il prodotto non deve essere usato per finalita diverse
da quelle prescritte da OSSTEM IMPLANT e non deve essere
alterato in alcun modo. La non riuscita dell'operazione di impianto
puo provocare mobilita dell'impianto, perdita dell'osso e
infezione cronica.
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B Beschreibung

Mit 485 KIT kann man ein kurzes Implantat auf dem Unterkief-
ermolar, wo die vertikale Knochenmasse unzureichend ist,
positionieren. Der Vorgang ist einfach und die Form der Klinge
abgerundet, um einen Schaden am Nervus alveolaris inferior zu
minimieren. Dieses Set wurde fiir ein kurzes Implantat mit
konischer TS/US/SS-Befestigung entwickelt, mit dem man
Befestigungsmaterial von 4-8.5 mm positionieren kann.

B Zweck
Ein Operationsset fiir Zahnimplantate.

B Gebrauchsanweisung

1. Die 485-Bohrung hat kein Y-Dim einer allgemeinen
Spiralbohrung. Die Entfernung zur Lasermarkierung bezieht
sich auf die Tiefe der Platzierung der Befestigung.

2. Uber der Lasermarkierung gibt es einen Abstand von 1 mm
fiir eine zusitzliche Bohrung, abhéngig vom Zustand des
umliegenden Knochens.

3. Die Lasermarkierung zeigt die unterschiedlichen Bohrtiefen
an. Der Unterrand der Markierungen dient als Ausgang-
spunkt.

4. Bewegen Sie beim Bohren das Winkelstiick senkrecht auf
und ab (wie bei einem Pumpvorgang).

5. Spriihen Sie wihrend des Bohrens eine Salzlosung auf den
Knochen, um die Reibungshitze zu reduzieren.

B Gegenanzeigen

Patienten mit den folgenden Erkrankungen sind bei chirurgischen
Eingriffen kontraindiziert:

1. Patienten mit Gerinnungsstorungen oder Knochen/Wundbe-
handlungsstorungen.
2. Patienten mit unkontrolliertem Diabetes, starke Raucher
oder Patienten unter Alkoholeinfluss.
3. Patienten mit Immunschwiéche aufgrund von Chemotherapie
oder Bestrahlung.
. Patienten mit intraoraler Infektion oder Entziindung.
. Patienten mit unheilbarer Okklusion/Artikulationsproblemen
und Platzmangel des Bogens.
6. Patienten, die aufgrund anderer Ursachen fiir eine Chirurgie
ungeeignet sind.

[N

B Vorsicht bei der Verwendung

1. Bei der Verwendung einer Erweiterung fiir den Bohrer, darf
nicht zu viel Kraft ausgetibt werden.

2. Die empfohlene Anzahl fiir die Verwendung eines Bohrers und
eines Treibers lautet 50.

3. Das maximal zuldssige Drehmoment fiir einen 0.9 Hex-Treiber
betrdgt 20 Nem und jenes fiir 1.2 Hex-Treiber lautet 35Ncm.

B Lagerung und Wartung nach dem Gebrauch

1. Nach der behnadlung alle verwendeten Instrumente sofort
zerlegen und nach dem Reinigen und Trocknen bei
Raumtemperatur aufbewahren.

2. Die Instrumente durfen nicht an einem Ort gelagert werden,
an dem Kontaminationsgefahr besteht.

3. Die Instruemnte miissen vor der Verwendung in einem
Autoklaven sterilisiert werden. (132°C, 15 Minuten)

4. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid als Desinfektions-
mittel oder Reiniger, da dies zu Schiiden oder Verfarbungen
der TiN-Beschichtung, Lasermarkierung, Farbkodierung
und beim Eloxieren fiihren kann.

5. Die Garantiezeit fiir diese Produkte ist fiir EIN (1) Jahr
giiltig von dem Einkaufdatum.

B Nebenwirkungen

Nach der Operation konnen einige Probleme auftreten (z.B.
Verlust der Implantatstabilitit, Beschiadigung der Prothese usw.)
Ungeniigende Qualitit und Quantitét des verbleibenden Knochens,
Infektion und allergische Reaktion, schlechte Mundhygiene
oder Nicht-Kooperation des Patienten, Implantatsbeweglich-
keit, teilweise Gewebewiederherstellung und falsche Position
oder unsachgemifBe Anordnung des Implantats konnen die 0.g.
Ursachen auslosen.

B Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Die chirurgische Technik fiir ein Zahnimplantat beinhaltet
professionelle und komplexe Verfahren. Deshalb ist eine
entsprechende berufliche Ausbildung und Schulung fiir
Implantatchirurgie erforderlich.

® Warnungen

Unangemessene Auswahl von Patienten und Chirurgie kann
zu Implantatmisserfolg oder Verlust von stiitzendem Knochen
zur Folge haben. Dieses Produkt sollte nicht fiir andere
Zwecke als die durch OSSTEM IMPLANT vorgeschriebenen
verwendet werden und sollte in keinster Weise verdndert
werden. Bewegliches Implantat, Knochenverlust und
chronische Infektionen kénnen die Folge einer misslungenen
Implantatchirurgie sein.
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m Descripcion

485 KIT puede ayudar a colocar con seguridad un implante
corto en el molar mandibular donde la masa dsea vertical es
insuficiente. Su procedimiento es simple y su hoja es de forma
redondeada para minimizar el dafio al nervio alveolar inferior.
Es un kit especifico para un implante corto de fijacion cénica
TS/US/SS, y puede ayudar a colocar fijaciones de 4 - 8,5 mm.

m Indicacion de uso

Un dispositivo destinado a su uso en la operacién de implantes
dentales.

B Instrucciones de uso

1. La 485 drill no tiene el Y-dim de una broca espiral general,
y la distancia a la marca laser se refiere a la profundidad de
colocacion de la fijacion.

2. Hay un margen de 1 mm por encima de la marca del laser
para permitir la perforacién adicional dependiendo de la
condicién del hueso circundante.

3. Lamarca ldser indica los niveles de profundidad de perforacion.
La linea inferior de las marcas sirve como linea de base.

4. Al perforar, mueva la pieza de mano perpendicularmente en
un movimiento hacia arriba y hacia abajo (bombeo).

5. Asegtirese de rociar solucion salina durante para reducir el
calor de friccion con el hueso.

B Contraindicaciones

Los pacientes con las siguientes condiciones estdn contraindicados
para procedimientos quirdrgicos

1. Pacientes con trastornos de la coagulacién o alteraciones en
el tratamiento de huesos y heridas.
2. Pacientes con diabetes no controlada, fumadores empederni-
dos o pacientes bajo la influencia del alcohol.
3. Pacientes con funcién inmunitaria disminuida debido a
quimioterapia o radioterapia.
. Pacientes con infeccion o inflamaci6n intraoral.
. Pacientes con problemas de oclusién/articulacién intratables
e insuficiente espacio en el arco.
6. Pacientes no elegibles para cirugia por otras razones.

[N

m Precaucion de uso

1. Al usar la Drill Extension, no aplique fuerza excesiva.

2. El niimero recomendado de uso para el taladro y el conductor
es 50.

3. El par mdximo permitido para el 0.9 Hex Driver es de 20 Nem y
parael 1.2 Hex Driver es de 35 Nem.

m Almacenamiento y mantenimiento después del uso

. Separe todas las herramientas usadas inmediatamente
después del tratamiento y guardelas a temperatura ambiente
después de limpiarlas y secarlas.

—_

2. No deje el instrumento en un lugar vulnerable a la contami-
nacion.

3. Asegtirese de esterilizar estas herramientas médicas en el
Autoclave antes de usarlas. (132°C, 15minutos)

4. No use peroxido de hidrégeno como desinfectante o
limpiador, ya que puede causar dafios o decoloracién del
TiN Coating, laser marking, codificacion de color y anodizado.

5. Este producto tiene una garantia de UN (1) afio a partir de la
fecha de compra.

m Efectos secundarios

Después de la operacién pueden surgir algunos problemas
(pérdida de estabilidad del implante, dafios en la prétesis, etc.)
La calidad y cantidad deficientes del hueso remanente, una
infeccion, una reaccién alérgica, una higiene bucal deficiente o
la falta de cooperacién del paciente, la movilidad del implante,
el deterioro parcial del tejido y una posicién o disposicién
inadecuadas de los implantes pueden causar los problemas
mencionados.

B Precauciones generales

La técnica quirGrgica para un implante dental implica
procedimientos profesionales y complejos. Por lo tanto, se
requiere la educacion y capacitacion profesional relevante para
la operaci6n de implante.

B Advertencias

La seleccion inadecuada de pacientes y la operacion pueden
causar el fracaso del implante o la pérdida de los huesos de
soporte. Este producto no debe usarse para fines distintos de
los prescritos por OSSTEM IMPLANT y no debe alterarse de
ninguna manera. La movilidad del implante, la pérdida ésea y
la infeccién crénica pueden provocar el fracaso de una
operacién de implante.
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H Popis

485 KIT miiZze pomoci bezpeéné umistit kratky implantit na
stolicku dolni Celisti, kde je vertikalni kostni hmota nedostatecnd.
Zakrok s nim je jednoduchy a jeho ¢epel ma zaobleny tvar, aby
se minimalizovalo poskozeni dolniho alveolarniho nervu.
Jednd se o specidlni sadu pro kratky implantat kuzelové fixtury
TS/US/SS a miize pomoci umistit upinaci pfipravky o velikosti
4 -85 mm.

m Indikace pro pouziti
Prostiedek uréeny k pouZiti pfi zavadéni zubnich implantati.

m Navod k pouziti

1. 485 drill nema Y-dim jako standardni spirdlova vrtacka a
vzdalenost k laserovému znaceni se vztahuje k hloubce
umisténi fixtury.

2. Nad laserovym znaCenim je Imm rezerva, kterd umoziuje
dodatecné vrtdni v zavislosti na stavu okolni kosti.

3. Laserové znaceni oznaCuje trovné hloubky vrtani. Spodni
Cdra znaceni slouZi jako zdkladn{ linie.

4. Pfi vrtani pohybujte ndsadcem kolmo nahoru a dolt
(pumpovani).

5. Béhem toho nezapomeiite rozpraSovat fyziologicky roztok,
aby se snizilo tfeni o kost.

B Kontraindikace

U pacienti s ndsledujicimi stavy je chirurgicky zdkrok kontraind-
ikovéan.
1. Pacienti s poruchami srazlivosti nebo poruchami 1é¢by kosti/
ran.
2. Pacienti s nekontrolovanym diabetem, silni kufdci nebo
pacienti pod vlivem alkoholu.
3. Pacienti se snizenou funkci imunitniho systému v disledku
chemoterapie nebo radioterapie.
. Pacienti s intraordln{ infekci nebo zanétem.
. Pacienti s neléCitelnymi okluzivnimi/artikularnimi problémy
a nedostate¢nym prostorem pro zubni oblouk.
6. Pacienti nevhodni k zdkroku z jinych divodi.

[N

m Upozornéni pro pouzivani

1. Pii pouziti nastavce Drill Extension nepouZivejte nadmérnou
silu.

2. Doporuceny pocet pouziti pro vrtacku a kli¢ je 50.

3. Maximélni dovoleny kroutici moment pro 0,9 Hex Driver je 20
Nem a maximdlni dovoleny kroutici moment pro 1,2 Hex
Driver je 35 Nem.

m Skladovani a udrzba po pouziti

1. VSechny pouZité nastroje ihned po oSetfeni oddélte a po
vycisténi a vysuseni je skladujte pfi pokojové teploté.

2. Nenechdvejte ndstroj na misté, kde hrozi riziko kontaminace.

3. Tyto zdravotnické ndstroje pfed pouZitim sterilizujte v
Autoclave. (132 °C, 15 minut)

4. Nepouzivejte peroxid vodiku jako dezinfekéni a Cistici
prostfedek protoZe to miiZe zpiisobit poskozeni nebo zménu
zbarveni TiN Coating, laser marking, barevného znaceni a
anodizace.

5. Natento vyrobek se vztahuje zaruka JEDEN (1) rok od data
jeho zakoupeni.

m Vedlejsi ucéinek

Po zdkroku se mize vyskytnout nékolik problému (ztrita
stability implantatu, poskozeni protézy atd.) Vyse uvedené
problémy mohou byt zpiisobeny nedostatecnou kvalitou a
mnozstvim zbyvajici kosti, infekci, alergickou reakei,
nedostatecnou Ustni hygienou nebo nespolupraci pacienta,
pohyblivosti implantdtu, Castecnym poSkozenim tkdné a
nespravnou polohou nebo uspofddanim implantati.

m Obecna opatieni

Chirurgickd technika zavedeni zubniho implantdtu zahrnuje
odborné a slozité postupy. Pro implantaci je proto nutné
piislusné odborné vzdélani a Skoleni.

m Varovani

Nevhodny vybér pacientli a operace miiZze zpusobit selhan{
implantitu nebo ztritu podpirnych kosti. Tento vyrobek by
nemél byt pouzivan k jinym tceltim nez které jsou predepsédny
spolecnosti OSSTEM IMPLANT a nemél by byt Zadnym
zplisobem upravovan. Pohyblivost implantdtu, ztrata kosti a
chronickad infekce mohou vést k selhani implantace.

ANVIdWI
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H Opis

485 KIT moze pomdc bezpiecznie umiesci¢ krétki implant na
trzonowcu zuchwy, gdzie pionowa masa kostna jest niewystarczajaca.
Jego procedura jest prosta, a jego ostrze jest zaokraglone, aby
zminimalizowa¢ uszkodzenie nerwu zgbodotowego dolnego.
Jest to dedykowany zestaw do krétkiego implantu stozkowe-
20TS/US/SS i moze pomée w umieszezeniu urzadzen 4 - 8,5 mm.

B Wskazania do stosowania

Wyréb przeznaczony do stosowania w operacji wszczepienia
implantu dentystycznego.

B Sposob uzycia

1. 485 drill nie ma Y-dim ogdlnego wiertta skretnego, a
odlegtos¢ do znakowania laserowego odnosi si¢ do
glebokosci umieszczenia urzadzenia.

2. Nad znakowaniem laserowym znajduje si¢ margines 1 mm,
aby umozliwi¢ dodatkowe wiercenie w zaleznosci od stanu
otaczajacej kosci.

3. Oznakowanie laserowe wskazuje poziomy glebokosci
wiercenia. Dolna linia oznaczen stuzy jako linia bazowa.

4. Podczas wiercenia nalezy porusza¢ rekojescia w sposéb
prostopadty w gére i w dét (ruch pompowania).

5. Pamigtaj, aby spryskac roztwor soli fizjologicznej podczas,
aby zmniejszy¢ ciepto tarcia z koscia.

B Przeciwwskazania

Pacjenci z nastepujacymi schorzeniami sa przeciwwskazani do
zabiegéw chirurgicznych
1. Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia lub zaburzeniami
leczenia kosci/ran.
2. Pacjenci z niekontrolowang cukrzyca,
palaczami lub pacjenci pod wptywem alkoholu.
3. Pacjenci z obnizona odpornoscia spowodowang chemiotera-
pia lub radioterapig.
. Pacjenci z infekcja lub stanem zapalnym w jamie ustnej.
. Pacjenci z nieleczoneymi problemami z zgryzem/artikulacja
oraz niewystarczajaca przestrzenia tukowa.
6. Pacjenci nie kwalifikuja si¢ do zabiegu z innych powodéw.

nafogowymi

[N

m Przestroga w uzyciu

. Podczas korzystania z Drill Extension nie nalezy przyktada¢
nadmiernej sity.

2. Zalecana liczba zastosowan dla wiertarki i wkretarki wynosi 50.

. Maksymalny dopuszczalny moment obrotowy dla 0.9 Hex
Driver 20 Ncm, a dla 1.2 Hex Drive wynosi 35 Nem.

—_

w2

B Przechowywanie i konserwacja po uzyciu

. Oddziel wszystkie uzyte narzgdzia natychmiast po zabiegu i
przechowuj je w temperaturze pokojowej po ich oczyszcze-
niu i wysuszeniu.

—_

2. Nie pozostawia¢ przyrzadu w miejscu narazonym na
zanieczyszczenie.

3. Przed uzyciem nalezy wysterylizowa¢ te narzedzia
medyczne w Autoclave. (132°C, 15 minut)

4. Nie uzywaj nadtlenku wodoru jako Srodka dezynfekujacego
lub czyszczacego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie lub odbarwienie TiN Coating, laser marking,
kodowania kolorami i anodowania.

5. Ten produkt jest objety ROCZNA(1) gwarancjg od daty
zakupu.

m Efekt uboczny

Po operacji moze pojawic sig¢ kilka probleméw (utrata stabilnos-
ci implantu, uszkodzenie protezy itp.). Niedobor jakosci i ilosci
pozostatej kosci, infekcja, reakcja alergiczna, staba higiena
jamy ustnej lub brak wspétpracy pacjenta, ruchomo$¢ implantu,
czgSciowa degeneracja tkanki oraz niewlasciwe umiejscowienie
lub ukfad implantéw moga powodowaé powyzsze problemy.

m Ogolne srodki ostroznosci

Technika chirurgiczna w przypadku implantéw dentystycznych
wymaga profesjonalnych i skomplikowanych procedur. W
zwigzku z tym wymagane jest odpowiednie wyksztatcenie i
przeszkolenie zawodowe w zakresie operacji implantéw.

m Ostrzezenia

Nieodpowiedni dobor pacjentéw i operacji moze spowodowaé
niepowodzenie implantu lub utrate kosci podtrzymujacych.
Ten produkt nie powinien by¢ stosowany do celow innych niz
okre$lone przez OSSTEM IMPLANT i nie powinien by¢ w
zaden sposob zmieniany. Ruchliwo$¢ implantu, utrata masy kostnej
i przewlekfe zakazenie moga spowodowa¢ niepowodzenie
operacji implantu.
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B Descriere

485 KIT poate contribui la introducerea in sigurantd a unui
implant scurt pe molarul mandibular in cazul in care masa
osoasa verticala este insuficienta. Procedura pentru acesta este
simpld si lama sa are forma rotunjitd pentru a reduce la
minimum deteriorarea nervului alveolar inferior. Este un kit
specific pentru un implant scurt al dispozitivului de fixare
conicTS/US/SS si poate contribui la amplasarea dispozitivelor
de fixare de 4 - 8,5 mm.

m INDICATII DE UTILIZARE

Un dispozitiv destinat utilizarii in operatia de implant dentar.

B Mod de utilizare

1. 485 drill nu are Y-dim al unui burghiu elicoidal general, iar
distanta pand la marcajul laser se referd la adancimea de
introducere a dispozitivului de fixare.

2. Existd o marja de 1 mm deasupra marcajului laser pentru a
permite gdurirea suplimentard, in functie de starea osului
inconjurator.

3. Marcajul laser indicd nivelurile adancimii de gaurire. Linia
de jos a marcajelor serveste drept valoare de baza.

4. Atunci cand gauriti, mutati piesa de ména perpendicular
intr-o migcare in sus si in jos (pompare).

5. Asigurati-va ci pulverizati solutie salind in timpul gauririi
pentru a reduce caldura generatd de frecarea cu osul.

B Contraindicatii

Pacientii cu urmitoarele afectiuni sunt contraindicati pentru
procedurile chirurgicale

1. Pacienti cu tulburdri de coagulare sau tulburari de tratament
al oaselor/plagilor.
2. Pacienti cu diabet zaharat necontrolat, fumdtori inrditi sau
pacienti sub influenta alcoolului.
3. Pacienti cu functie imunitard scizutd din cauza chimiotera-
piei sau radioterapiei.
. Pacienti cu infectie sau inflamatie intraorala.
. Pacienti cu probleme de ocluzie/articulare netratabile si
spatiu insuficient al arcadei.
6. Pacienti care nu sunt eligibili pentru interventie chirurgicald
din alte motive.

[N

B Precautie in utilizare

1. Cand utilizati Drill Extension, nu aplicati o fortd excesiva.

2. Numirul recomandat de utilizari pentru burghiu si surubelnitd
este de 50.

3. Cuplul maxim admisibil pentru 0.9 Hex Driver este de 20 Ncm,
iar cel pentru 1.2 Hex Driver este de 35 Nem.

B Depozitarea si intretinerea dupa utilizare

. Separati toate uneltele folosite imediat dupd tratament si
depozitati-le la temperatura camerei dupa curatare si uscare.

—_

2. Nu ldsati instrumentul intr-un loc vulnerabil la contaminare.

3. Asigurai-vd ca sterilizafi aceste instrumente medicale n
Autoclave inainte de utilizare. (132 °C, 15 minute)

4. Nu utilizati peroxid de hidrogen ca dezinfectant sau agent
de curatare, deoarece poate provoca deteriorarea sau
decolorarea TiN coating, laser marking, codificdrii pe culori
si anodizdrii.

5. Acest produs vine cu o garantie de UN (1) an de la data
achizitionarii.

m Reactii adverse

Dupi operatie pot apdrea citeva probleme (pierderea stabilitatii
implantului, deteriorarea protezei etc.) Calitatea si cantitatea
deficitard a osului rimas, infectia, reactia alergicd, igiena orald
inferioard sau lipsa de cooperare a pacientului, mobilitatea
implantului, deteriorarea partiald a tesutului §i amplasarea sau
dispunerea necorespunzitoare a implanturilor pot provoca
problemele mentionate mai sus.

B Masuri de precautie generale

Tehnica chirurgicala pentru un implant dentar implicd proceduri
profesionale si complexe. Astfel, instruirea §i formarea profesionald
relevantd sunt necesare pentru utilizarea implantului.

B Avertismente

Selectarea necorespunzitoare a pacientilor si operatiei pot
duce la esecul implantului sau pierderea oaselor de sustinere.
Acest produs nu trebuie utilizat in alte scopuri decat cele
prescrise de OSSTEM IMPLANT si nu trebuie modificat in
niciun fel. Mobilitatea implantului, pierderea osoasd si infectia
cronicd pot duce la esecul unei operatii de implantare.
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Bbnrapcku

B OnucaHue

485 KIT Moske ja moMOTrHe 3a 6€30MaCHOTO MOCTABSHE Ha K'bC
MMIIAHT BBPXY JIOMTHOYCIIOCTHISA KBTHUK, KBACTO BEPTHKANHATA
KOCTHa Maca e HejocraThbuHa. IIpouegypara e mnpocra u
OCTPHETO My € ChC 3aKPBIIeHa (hopMa, 3a Jla ce CBefle 10 MUHUMYM
YBPEXK/IAHETO Ha JIOIHUs alBeosnapeH Heps. Topa e crenpanen
KOMTNeKT 3a Kbe ummmanT Ha TS/US/SS koHycHa mpotesa n
MO3KE /2 TIOMOTHE 3a [OCTABSIHE Ha IPOTEe3n oT 4 - 8,5 MM.

H YKasaHue 3a ynoTtpeba

Wspenme, MPENIHA3HAYEHO 32 3MOI3BAHE NPH ONEpaLus 3a NOCTABAHE
Ha 3LOHN MMILTAHTH.

H YkasaHue 3a ynoTtpeba

1. 485 drill Hama Y-dim Ha TyucT Apumi, a pascTOSHUETO [0
Ta3epHaTa MapKMpPOBKAa Ce OTHAacd [0 IbI0OUYMHATa Ha
NOCTaBSIHE HA POTE3aTa.

2. Hap nasepHaTa MapkMpoBKa MMa Mapxk oT | mwm, 3a fa ce
Jiafie Bb3MOXKHOCT 32 JIOIbIHUTEITHO IPOOUBAHE B 3aBUCUMOCT
OT CHCTOSHAETO Ha 3200MKaIAIIaTa KOCT.

3. JlazepHaTa MapKUpOBKA NI0KA3Ba HUBATA HA JIIGOUNHATA HA
npo6uBaxe. JIoJHATA TMHUS HA MAPKMPOBKUTE CIIy>KU KATO
6a30Ba JMHNS.

4. Koraro npobusate, ABIXeTe JPbXKKATa NePICHIUKYISIPHO
C JIBIDKEHNe Harope W Hajloly (M3MOoMITBaKe).

5. He 3a6passtiite 1a HanpbcKaTe (PU3NONOTUYEH PA3TBOP MO
BpeMe Ha IIPoOUBaHe, 3a ]a HAMAIINTE TOILTMHATA NP TPHUEHe
C KOCTTa.

B MpoTusonokasaHus

HRIHICHTI/ITC CBC CIIETHUTE CLCTOSHUSI Ca NMPOTUBOIIOKA3AHU 34

XUPYPruyHu nNpouenypu

1. HRIIVICHTI/I C HapymieHuss Ha KpPBbBOCHCUPBAHETO WIN
HapymeHns B JICYEHNETO Ha KOCTI/I/paHI/I.

2. HRIIVICHTI/I C HEKOHTPOJMpaH HI/I&GCT, TEXKWA TyImavn uim
TIAUEHTU TI0]T BLSﬂeﬁCTBMeTO Ha aJIKOXOJI.

3. TamienTty ¢ HaManeHa IMyHHA (DYHKIMS TIOPA XAMHUOTEpaIis
N IpueTepanis.

4. Taumenty ¢ uuTpaopaiya nHpeKLys Uy Bh3najieHue.

5. TauyenTu ¢ HeseurMK NPOGJIEM C OKJIy3USTa/apTUKYIALMSATA
1 HEI0CTATBYHO IPOCTPAHCTBO Ha ybrara.

6. TlaumeHnT, KOMTO HE OTrOBAPSIT HA YCIOBUATA 3a ONepaLus
TOpajiut JIpyry NPUUKMHU.

B BHumaHue npu ynotpe6a

. Koraro msnonssare Drill Extension, He npuaratite mpexomepHa
cnma.

2. IpenopbunTe HIST Gpoit ynoTpe6i 3a CBPEIOTO 1 Bofaya e 50.

. Makcumanuusit fomyctum Bbprii MoMenT Ha 0.9 Hex Driver e
20Ncm, a To3u Ha 1.2 Hex Driver e 35Ncm.

—

(%)

CbxpaHeHue u nogapbXKa cnep ynotpeba

. Otaenere BCHYKN M3MON3BAHK MHCTPYMCHTU BEAHATA CTIET
TPETUPAHETO M TW ChXpaHsBAliTe Ha CTaiiHa TeMmeparypa
cIiefi TOYNCTBAHE U CyIIIeHe.

—_

2. He ocrassiite ypemuTe Ha MSCTO, KBIETO MOXKe fa Obmar
3aMBPCCHH.

3. He 3abpassiiiTe 1a CTEPUIM3MPATE TE31 MEAULIMHCKM MHCTPYMEHTI
B Autoclave npenu ynorpe6a. (132°C, 15 munyTn)

4. He uznonssaiite BOJOPOJCH NEPOKCUJ, KATO JAE3UH(EKTAHT
M MOUMCTBAIO CPEAICTBO (MOYXKeE Jla MPUUMHU MOBpejia Wi
npowmsiHa B uBeta Ha TiN Coating, laser marking, upetHoTo
KOJIUpaHe 1 AHOTMPAHETO.

5. Tosu npoxykt uma EJTHA (1) rojuna rapanuust ot jarara
Ha MOKYTKA.

B CTpaHuueH ecekT

Cney onepauysita MOrat Ja Bb3HMKHAT HAKOJKO NpoGiema
(3ary6a Ha CTaGUITHOCT Ha VIMITAHTA, YBPEK/IAHE Ha MPOTe3aTa
1 jip.) HeflocTarbyHOTO KauecTBO 11 KONMYECTBO HA OCTAHaIaTa
KOCT, MH(eKIus, alepriHa peakis, oA OpalHa XUIHeHa
WM HECHJICHCTBIE OT CTPaHa Ha TALWMEHTA, MOJBIDKHOCT Ha
MMIUIAHTUTE , YACTUYHO HAPYLIABAHE HA THKAHUTE 1 HENPABUIIHO
MONOKEHNE WM TOf[PEX/IaHe HA WMMIUIAHTUTE MoraT Ja
MPUYUHST FOPECTIOMEHATITE IIPOOIEMH.

H OGwwu npeanasHu MepPKU

Xupypruueckara TEXHHKA 3a NOCTaBSIHC HA 3HOCH MMILIAHT
BKJTIOUBA NPOQECUOHATHI M CJIOXKHM MPOLEAypH. 3aToBa 3a
onepanuaTa Mo MMMJAHTHPaHE € HEOOXOMMO ChOTBETHOTO
npoheCHOHATIHO 00pa30BaHNe U 00yUeHNne.

m MNpegynpexgexns

HenopxoysiuusT no00p Ha MAUMeHTH U ONepauusi MoraT ja
NPUUMHAT HeycleX Ha HMMIUIAHTUPAHeTO WiIN 3aryba Ha
MOAIBPXKAI KOCTH. TO31 NPOKT He TPsiOBa JIa ce M3MOMN3Ba 3a
eI, pasmraHn ot Tesi, npenqmicani or OSSTEM IMPLANT.
1 HE TpﬁﬁBa ace l'lpOMeHﬂ 110 HUKAK'bB HAYKH. HOJJBIDKHOCTT& Ha
MMIUIAHTA, 3arybara Ha KOCTHA Maca M XpOHUYHATA MH(EKLyst
MOTaT Jia JIOBEJIAT JI0 HEYCTIeX Ha ONepAIKSITA 32 MMILTAHTHDAHE .
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B Beskrivelse

485 KIT kan hjelpe med sikkert at placere et kort implantat pa
den mandibul@re molar, hvor den lodrette knoglemasse er
utilstrekkelig. Dets procedure er enkel, og dets klinge er
afrundet i form for at minimere skader pa den nedre alveolzre
nerve. Det er et dedikeret kit til et kort implantat af TS/US/SS
taper fixture, og kan hjelpe med at placere fixtures pd 4 - 8,5 mm.

m Indikation for anvendelse
En anordning, der er beregnet til brug ved tandimplantatkirurgi.

B Brugsanvisning

1. 485 drill har ikke Y-dim af et generelt drejebor, og afstanden
til lasermarkningen refererer til fixture- placeringsdybden.

2. Der er en 1 mm margen over lasermarkningen for at give
mulighed for yderligere boring afhengigt af tilstanden af
den omgivende knogle.

3. Lasermarkningen angiver boredybdeniveauerne. Den nederste
linje pa markeringerne fungerer som baseline.

4. Nar du borer, skal du flytte hdndstykket vinkelret i en op- og
nedadgdende (pumpe) bevegelse.

5. Sgrg for at sprgjte saltoplgsning under boringen for at
reducere friktionsvarmen med knoglen.

B Kontraindikationer

Patienter med fglgende lidelser er kontraindiceret til kirurgiske
indgreb
1. Patienter med koagulationsforstyrrelser eller knogle-/sarbe-
handlingsforstyrrelser.
2. Patienter med ukontrolleret diabetes, storrygere eller patienter
under pavirkning af alkohol.
3. Patienter med nedsat immunfunktion pa grund af kemoterapi
eller stralebehandling.
. Patienter med intraoral infektion eller inflammation.
. Patienter med ubehandlede okklusions-/artikulationsproble-
mer og utilstreekkelig bueplads.
6. Patienter, der ikke er berettiget til kirurgi pa grund af andre
arsager.

[N

H Forholdsregler under brug

1. Nar du bruger Drill Extension, ma du ikke anvende overdreven
kraft.
2. Det anbefalede brugsantal for bor og driver er 50.
. Det maksimalt tilladte drejningsmoment for et 0.9 hex driver er
20Ncm, og 35Ncm for et 1.2 hex driver.

(%)

B Opbevaring og vedligeholdelse efter brug

1. Adskil alle brugte varktgjer umiddelbart efter behandlingen,
og opbevar dem ved stuetemperatur efter renggring og tgrring.

2. Efterlad ikke instrumenterne pa et sted, der er sarbart over
for kontaminering.

3. Serg for at sterilisere disse medicinske varktgjer i Autoclave
fgr brug. (132 °C, 15 minutter)

4. Brug ikke hydrogenperoxid som desinfektionsmiddel eller
renggringsmiddel (det kan forarsage beskadigelse eller
misfarvning af TiN coating, Laser Marking og farvekodning
og anodisering). )

5. Dette produkt leveres med ET (1) ars garanti fra kgbsdatoen.

m Bivirkninger

Der kan opsta nogle enkelte problemer efter operationen (tab af
implantatstabilitet, beskadigelse af protesen osv). Manglende
kvalitet og mangde af restknoglen, infektion, allergisk reaktion,
darligere mundhygiejne eller manglende samarbejdsvilje hos
patienten, implantatmobilitet, delvis forringelse af vav og forkert
position eller placering af implantater kan forarsage ovennzvnte
problemer.

m Generelle forholdsregler

En kirurgisk teknik for et tandimplantat er en specialiseret og
kompleks procedure. Derfor er relevant faglig uddannelse og
trening ngdvendig for implantatoperation.

H Advarsler

Upassende patientudvalgelse og teknikker vil medfgre
implantatfejl eller tab af stgtteknogler. Dette produkt ma ikke
anvendes til andre formédl end dem, der er foreskrevet af
OSSTEM IMPLANT og mé ikke @ndres pa nogen méde.
Implantatmobilitet, knogletab og kronisk infektion kan resultere
i mislykket implantatoperation.
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B Kirjeldus

Komplekt 485 KIT aitab turvaliselt paigaldada liihikese
implantaadi alaloua malumishambale, kus vertikaalne luumass on
ebapiisav. Selle protseduur on lihtne ja selle tera on iimar, et
minimeerida alumise alveolaarse nirvi kahjustusi. See on
spetsiaalne komplekt koonusfikstuuri TS/US/SS liihikese
implantaadi jaoks ja voib aidata paigaldada fikstuure mooduga
4-8.,5 mm.

B Kasutusnaidustus

Seade, mis on ette ndhtud kasutamiseks hambaimplantatsiooni
operatsioonides.

B Kasutusjuhised

1. Puuril 485 drill ei ole tavalise spiraalpuuri mdddet Y-dim ja
vahemaa lasermérgistuseni viitab fikstuuri paigaldamise
siigavusele.

2. Lasermérgistuse kohal on 1 mm veeris, mis voimaldab tiiendavat
puurimist sdltuvalt imbritseva luu seisundist.

3. Lasermirgistus nditab puurimise siigavuse tasemeid.
Mirgistuse alumine rida toimib ldhtejoonena.

4. Puurimise ajal liigutage kéepidet ristipidi (pumbates) iiles-
alla.

5. Puurimise ajal pihustage kindlasti fiisioloogilist lahust, et
vihendada luu hd6rdumisest kuumenemist.

B Vastundidustused

Jargmiste seisunditega patsiendid on kirurgiliste protseduuride
jaoks vastundidustatud.

1. Hiitibimishéiretega voi luu-/haavaravi hdiretega patsiendid.

2. Patsiendid, kellel on ravile allumatu diabeet, rasked suitsetajad
voi alkoholi méju all olevad patsiendid.

3. Keemiaravist vdi kiiritusravist tingitud immuunsusfunktsiooni
langusega patsiendid.

4. Suuddne infektsiooni vai pdletikuga patsiendid.

5. Patsiendid, kellel on ravimatu oklusioon/liigeseprobleemid
ja ebapiisav ruum hambakaarel.

6. Patsiendid, kes ei sobi operatsiooniks muudel pohjustel.

B Ettevaatust kasutamisel

. Arge rakendage tarvikut Drill Extension kasutades liigset
joudu.

2. Puuri ja ajami soovitatav kasutuskordade arv on 50.

. Maksimaalne lubatud poordemoment tooriistale 0.9 hex driver
on 20 Nem ja tooriistale 1.2 hex driver 35 Nem.

—_

w

B Hoiustamine ja hooldus parast kasutamist

. Eraldage koik kasutatud tooriistad kohe pérast ravi ja hoidke
neid pérast puhastamist ja kuivatamist toatemperatuuril.

—_

2. Arge jitke instrumenti saastumisohtlikku kohta.

3. Enne kasutamist steriliseerige need meditsiinitooriistad
kindlasti seadmes Autoclave. (132 °C, 15 minutit)

4. Arge kasutage vesinikperoksiidi desinfitseerimis- ja puhastus-
vahendina sest see voib pShjustada varvimuutust sellistes
kohtades nagu TiN Coating, laser marking, virvikoodid ja
anodiseerimist.

5. Selle toote garantii on UKS (1) aasta alates ostukuupéevast.

m Kérvalmaju

Pirast operatsiooni voivad tekkida moned probleemid (implan-
taadi stabiilsuse kadu, proteesi kahjustus jne). Ulejiénud luu
ebapiisav kvaliteet ja kvantiteet, infektsioon, allergiline reaktsioon,
halvem suuhiigieen vai patsiendi koostoo puudumine, implanta-
atide liikkuvus, koe osaline halvenemine ja implantaatide vale
asend vGi paigutus voivad pohjustada iilalnimetatud probleeme.

m Uldised ettevaatusabinéud

Hambaimplantatsiooni Kirurgiline tehnika sisaldab profession-
aalseid ja keerukaid protseduure. Seega on implatatsiooni
operatsiooni tegemiseks vajalik asjakohane erialane haridus ja
viljadpe.

B Hoiatused

Sobimatu patsientide valik ja operatsioon vdivad pohjustada
implantatsiooni ebadnnestumise voi toetavate luude kaotuse.
Seda toodet ei tohi kasutada muudel eesmirkidel kui need,
mille on ette niinud OSSTEM IMPLANT ja seda ei tohiks mingil
viisil muuta. Implantaadi liikuvus, luukadu ja krooniline
infektsioon voivad pohjustada implantatsiooni operatsiooni
ebadnnestumist.
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Latviski

D m Apraksts B Kontrindikacijas 2. Neatstajiet instrumentus vietd, kas ir nav drosa pret piesarno- ® Uzmanibu
©o Ar komplekta 485 KIT palidzibu var drosi izvietot Tsus Kirurgiskas operacijas nav veicamas pacientiem ar talak noraditajam Ju_m'j" . . . . Nepareiza pacientu atlase un operﬁcijg var izraisit implantéSanas =
G implantus apak$zokla molaraja dala, kur nav pietickama kontrindikacijam. 3. P 3:11];5_1“{623:» kla Plff?lszgstcﬁsililas F[e_ftlllieJal Instrumentus neizdoSanos vai balsta kaulu zudumu. Sis produkts ir izmantojams E ~
vertikalo kaulu masa. Komplekta procedira ir vienkarsa, un tas 1. Pacienti . I : o autoklava Autoclave. {1527C, 1> minutes tikai tam paredzetajiem mérkiem, ka nosaka uzpémums OSSTEM
i . Pacientiem ar asinsreces traucgjumiem vai kaulu/bricu ; et ¥ 1 3 i i i N PR
E asmens ir noapalots, lai samazinatu apaksgja alveolara nerva Arciay e ) 4. Neizmantojiet tdeqraZa peroksidu ki dezinfekcijas vai IMPLANT, un tas nekada veida nedrikst tikt izmainits. Em
e 2T _ . arstésanas traucgjumiem. tiriSanas I1dzekli, jo tas var izraisit parklajuma TiN Coatin iksmieas i &% acii fuma ies td z
—l bojajumus. Tas ir ipass komplekts, kas paredzéts konusveida 2. Pacientiem ar nekontroletu diabstu. smagiem smeketdiiem ¢ o) . parkla m 8 Neveiksmigas implanteSanas operacijas gadfjuma var rasties tadas
Sorinai Tsaii i i T . ’ © el mark&juma laser marking, krasu kod&uma bojajumus un & ; s%ana ; [o)
stiprinagjumu  TS/US/SS 1sajiem implantiem un ar kura vai pacientiem alkohola reibuma. o ’ problémas — implantu kustésanas, kaulu zudums un hroniska
& palidzibu var izvietot 4-8,5 mm stiprinajumus. 3. Pacientiem ar novajinitu iminsistémas darbibu kimijterapi- gnodesanos. " L infekcija.
® . . L ’ 5. Sim produktam ir VIENA (1) gada garantija no ta iegades
= jas vai staru terapijas dél. dienas
= Y 5 A 4. Pacientiem ar intraoralu infekciju vai iekaisumu. ;
S W LietoSanas noradijumi L Taoraitl IITELCUL vas 1esalbuin -
= - R . . o 5. Pacientiem ar nearstéjamam okluizijas/artikulacijas problemam
g lerice, kas paredzgta lietoSanai zobu implantéSanas procediira. un lllepifetiekamq zobq ar}(as telpu. . - m Blakusparadiba
= 6. Pacientiem, kuriem citu iemeslu dél nevar veikt operaciju. _ L. . . _ . L
) . _ ) ’ Péc operacijas var rasties daZas probleémas (implanta stabilitates
B LietoSanas noradijumi zudums, protézes bojajumi utt.). Nepietiekama atlikusa kaula
1. Urbim 485 drill nav Y-dim ka parastajam spiralveida urbim, m Piesardziba lietoSana kvalitate un daudzums, infekcija, alergiska reakcija, slikta
un attalums I1dz lazera markgjumam attiecas uz stiprinaju- 1. Izmantojot urbja paplasinajumu Drill Extension, neizmantojiet mutes dobuma higiena vai pacienta nesadarboSans, implanta
mu izvietoSanas dzilumu. parmérigu speku. kustina$ana, dalgja audu bojasanas un nepareiza implantu
2. Virs lazera mark€juma ir 1 mm robeZa, kas lauj veikt 2. Maksimalais ieteicamais urbja un dzingja lietosanas reizu skaits atrasanas vieta vai izkartojums var izraisit iepriekS min&tas
papildu urbSanu atkariba no apkartgja kaula stavokla. ir 50. problemas.
3. Lazera markgjums norada urbSanas dziluma ITmenus. 3. Maksimalais pielaujamais griezes moments skrivgriezim 0.9
Markgjumu apaksgja Itnija kalpo ka pamatlinija. Hex Driver ir 20 Nem un skriivgriezim 1.2 Hex Driver — 35 Nem. m Visparéji piesardzibas pasakumi

4. Urbjot kustiniet rokas vadibas ierici perpendikulari virziena
augsup un lejup (siknésanas kustiba).

5. Lai samazinatu berzes karstumu ar kaulu, urbSanas laika
noteikti izsmidziniet fiziologisko skidumu.

oy

B B B Zobu implantesanas kirurgija ietver profesionalas un sarezgitas
B Uzglabasana un uzturé$ana péc lietoSanas procediiras. Tapgc, lai veiktu implanteSanas operaciju, ir
. Atdaliet visus izmantotos darbarikus uzreiz pec lietosanas un nepiecieSama atbilstosa profesionala izglitiba un apmacibas.

pec tisanas un Zavesanas uzglabajiet tos istabas temperattra.

—_
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H Aprasymas

485 KIT gali padéti saugiai uzdéti trumpg implanta ant apatinio
zandikaulio ten, kur nepakanka vertikalios kauly mases. Jo
procediira yra paprasta, o aSmenys yra suapvalinti, kad biity
sumaZinta Zala apatiniam alveoliniam nervui. Tai specialus
komplektas trumpam TS/US/SS kiigio formos laikikliui, kuris
gali padéti uzdéti 4-8,5 mm dydzio laikiklius.

B Naudojimo indikacijos
Prietaisas, skirtas naudoti danty implanty operacijoms.

B Naudojimo instrukcijos

1. 485 drill neturi bendrojo sukamojo greztuvo Y-dim, o atstumas
iki lazerinio Zyméjimo nurodo tvirtinimo jtaiso padeties gylj.

2. Virs lazerinio Zyméjimo yra 1 mm parasté, kad biity galima
atlikti papildoma grezima, atsizvelgiant j aplinkinio kaulo
bikle.

3. Lazerinis Zyméjimas nurodo greZimo defos lygius. Apating
Zymejimo linija naudojama kaip pagrindiné linija.

4. Grezdami judinkite rankinj instrumenta statmenai aukstyn ir
Zemyn(siurbdami).

5. Butinai purkskite fiziologinj tirpala, kad sumaZintuméte
trinties Siluma su kaulu.

B Kontraindikacijos

Pacientams, sergantiems toliau nurodytomis ligomis, draudZiama
atlikti chirurgines procediras.

1. Pacientams, kuriems yra kre$¢jimo sutrikimy arba kauly/
zaizdy gydymo sutrikimy.
2. Pacientai, sergantys nekontroliuojamu diabetu, daug rikantys
ar apsvaige nuo alkoholio.
3. Pacientai, kuriy imuniné funkcija susilpnéjusi dél chemoter-
apijos ar radioterapijos.
. Pacientai, sergantys intraoraline infekcija ar uzdegimu.
. Pacientai, turintys negydomy okliuzijos/artikuliacijos problemy
ir nepakankama arkos erdve.
6. Pacientai negali biiti operuojami dél kity priezasciy.

[N

B Atsargiai naudojant

1. Naudodami Drill Extension nenaudokite per didelés jégos.

2. Rekomenduojamas greZtuvo ir vairuotojo naudojimo skaicius
yra 50.

3. Maksimalus leistinas 0.9 Hex Driversukimo momentas yra 20
Nem, o 1.2 Hex Driversukimo momentas yra 35 Nem.

B Laikymas IR prieziura PO naudojimo

. Atskirkite visus naudotus jrankius i karto po gydymo ir
laikykite juos kambario temperatiiroje po valymo ir dZiovinimo.

—_

2. Nepalikite prietaiso tokioje vietoje, kuri biity apsaugota nuo
uZzterSimo.

3. Priesnaudodami Siuos medicininius jrankius biitinai sterilizuokite
Autoclave. (132 °C, 15 min.)

4. Nenaudokite vandenilio peroksido kaip dezinfekavimo
priemonés ar valiklio, nes jis gali paZeisti arba pakeisti TiN
Coating, Laser Marking ir spalvinio kodavimo spalva.

5. Siam gaminiui suteikiama 1 (vieneriy) mety garantija nuo jo
isigijimo datos.

B Salutinis poveikis

Po operacijos gali kilti keletas problemy (prarastas implanto
stabilumas, pazeistas protezas ir pan.). Dél nepakankamos likusio
kaulo kokybes ir kiekio, infekcijos, alerginés reakcijos, prastesnés
burnos higienos ar paciento nebendradarbiavimo, implanto
judrumo, dalinio audinio pablogejimo ir netinkamos implanty
padéties ar iSdéstymo gali kilti pirmiau minéty problemy.

B Bendrosios atsargumo priemonés

Danty implanty chirurgine technika apima profesionalias ir
sudetingas procediras. Todel implanto naudojimui reikalingas
atitinkamas profesinis mokymas ir mokymas.

W |spéjimai

Netinkamai parinkus pacientus ir atliekant operacija, implantas
gali sugesti arba gali buti prarasti atraminiai kaulai. Sio
vaistinio preparato negalima naudoti kitais tikslais, nei nurodé
OSSTEM IMPLANT, ir jo jokiu biidu negalima keisti. Dél
implanto judrumo, kaulo praradimo ir letinés infekcijos implanto
operacija gali nepavykti.

ANVIdWI
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B Leiras

A 485 KIT segitséget nydjt egy rovid implantdtum az allkapocs
ragofogon torténd elhelyezésében abban az esetben, ha a
fiiggGleges csonttomeg elégtelen. Az eljards egyszerli és a
penge lekerekitett alakja minimalizdlja az alsé dllkapocsideg
sériilésének veszélyét. A készlet a TS/US/SS kiipos rogzitésekhez
keriilt kifejlesztésre és segitségével 4 - 8.5 mm méretii rogzitések
helyezhet6k el.

B Rendeltetés
Fogaszati implantdtum operacids készlete.

B Felhasznalasi lehetdségek

1. A 485 firé nem rendelkezik az daltaldnos csavardfirck
Y-elemével és a 1ézerjeloléstdl mért tdvolsdg a rogzités
behelyezési mélységének felel meg.

2. A kornyezé csont dllapotdnak fiiggvényében torténd
tovabbi firds céljara 1 mm méret hely taldlhaté a
lézerjelolés felett.

3. A fiiron 16v6 jelzések a méreteket mutatjak. A jelzés also
végénél taldlhaté a méret ismertetGjele.

4. Ne furjon folyamatosan a csont irdnydba. A kézidarabot
mozgassa fel-le (pumpalé mozgas).

5. Firas kozben haszndljon séoldatot, a csontban keletkezd
stirlodasi h6 csokkentésére.

m Ellenjavaslatok

Nem javasoljuk a sebészeti beavatkozdsokat azoknal a betegeknél,

akik:

1. véralvadasi zavarokkal vagy csont/seb kezelési zavarokkal
rendelkeznek.

2. cukorbetegek, dohanyzdk és alkohol befolydsa alatt allnak.

3. kemoterdpia vagy radioterdpia miatt csokkent immunitdssal
rendelkeznek.

4. intraordlis fertdzéssel vagy gyulladdssal rendelkeznek.

5. kezelhetetlen eltomésekkel/iziileti problémakkal vagy
elégtelen implantatum hellyel rendelkeznek.

6. akik esetében a sebészeti beavatkozas barmilyen egyéb okbdl
nem ajanlott.

Vigyazat!

. Furdtoldat haszndlata esetén ne fejtsen ki til nagy er6t.

. A fiir6 és a behajté javasolt felhasznaldsa 50 alkalom.

. 0.9-es hexagonalis behajté esetén a maximalis megengedett
nyomaték 20 Ncm, mig 1.2-es hexagondlis behajté esetén
35 Nem.

w o~ |

m Hasznalat utani tarolas és karbantartas
1. A haszndlt eszkozoket kiilonitse el. Tisztitds €s szdritds utdn
tarolja szobahdmérsékleten.

2. Ne hagyja az eszkozoket olyan helyen, ahol beszennyez6d-

hetnek.

. Haszndlat el6tt sterilizdlja az eszk6z6ket autoklavban

(132°C-on, 15 percig).

4. FertGtlenitéshez vagy tisztitdshoz ne hasznaljon hidrogén
-peroxidot, mivel sériilést vagy elszinez6dést okozhat az
onbevonaton, a lézerjelolésen, a szinkddon és az eloxdldson.

5. A termékre a vdsarlastol szamitott 1 éves garancia érvényes.

w

B Mellékhatas

Haszndlat utdn hibak meriilhetnek fel (implantdtum instabilita-
sa, protézis rongalddasa, stb.). Az emlitett problémakat okozd
tényezOk: hidnyos mindség és a maradt csontok szama, fert6zés,
allergids reakciok, megfelel6tlen ordlis higiénia, vagy a paciens
egyiittmiikodésének hidnya, az implantdtum mozgasa, a szovet
részleges rongdldddsa, és az implantdtum nem megfelel6 pozicidja
vagy elhelyezése.

m Altalanos figyelmeztetések

A fogészati implantdtumok esetében végzett sebészeti beavatkozdsok
bonyolultak, ezért szakszerlien kell azokat végezni. Ezért, az
implantatumok esetében szakértelem és szakképzés sziikséges.

m Figyelmeztetések
A nem megfeleld betegek kivalasztasa, és a nem megfeleld

sebészeti beavatkozdsok az implantditum meghibdsoddsat,
vagy a tarté csontok sériilését okozhatjak. Haszndlja ezt a
terméket kizarélag az OSSTEM IMPLANT éltal elGirt célokra,
és ne moédositsa egyaltalan. Az implantdtummal kapcsolatos
sikertelen beavatkozds az implantitum mozgékonysdgdnak
elvestését, a csont sériilését, és kronikus fert6zést okozhat.

ANVIdWI
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B Desrizzjoni

485 KIT jista' jghin biex igieghed Impjant Qasir fuq molari
mandibulari fejn il-massa tal-ghadma vertikali ma tkunx
bizzejjed. Il-procedura taghha hija semplic¢i u x-xafra taghha
hija ttundjata biex tnaqqas il-hsara ghal man-nerf alveolari
inferjuri. Hija kit iddedikata ghal Impjant Qasir ta' TS/US/SS
taper fixture, u tista' tghin fit-tpoggija ta' fixtures ta' 4 - 8. 5mm.

B Indikazzjoni ghall-Uzu
Apparat mahsub ghall-uzu b’operazzjoni ta’ impjant dentali.

B Direzzjonijiet ghall-Uzu

1. 485 drill m'ghandux Y-dim ta' drill twist generali u d-distan-
za ghall-laser marking jirreferi ghall-fond tat-tpoggija
tal-fixture.

2. Hemm margni ta' Imm 'il fuq n mill-laser marking biex ihalli
iktar thaffir skont il-kundizzjoni tal-ghadma li tic¢irkonda.

3. Il-laser marking jindika I-livelli tal-fond tat-thaffir. II-linja
t'isfel tal-markings iservi bhala 1-linja bazi.

4. Meta thaffer, mexxi I-manku b'mod perpendikolari b'moviment
il fuq u 'l isfel.

5. Kun zgur li tisprejja soluzzjoni bil-melh biex tnaqqas
is-shana tal-frizzjoni minn mal-ghadma.

B Kontraindikazzjonijiet

Pazjenti bil-kundizzjonijiet sussegwenti huma kontraindikati

ghal proceduri kirurgici

1. Pazjenti b’mard ta’ koagulazzjoni jew tfixkil fit-trattament
tal-ghadam/tal-feriti.

2. Pazjenti b’dijabete mhux ikkontrollata, dawk li jpejpu
eccessivament jew pazjenti taht l-influwenza tal-alkohol.

3. Pazjenti b’funzjoni tal-immunita imnaqgsa minhabba kimoterapija

jew radjoterapija.
. Pazjenti b’infezzjoni intraorali jew infjammazzjoni.
. Pazjenti b’okkluzjoni/problemi ta’ artikulazzjoni li ma

[N

jistghux jigu trattati, spazju insuffic¢jenti ghall-arkata dentali.
6. Pazjenti ineligibbli ghall-kirurgija minhabba ragunijiet ohra.

m Attenzjoni meta tuza

1. Meta tuza I- Estensjoni tad-Drill, taghmilx sahha eccessiva.

2. In-numru ta’ uzu rakkomandat ghad-drill u ghad-driver huwa
ta’ 50.

3. It-torque massimu permissibbli ta’ 0.9 hex driver huwa 20Ncm,
u dak ta’ 1.2 hex driver, 35Ncm.

m Hazna u manutenzjoni wara l-uzu

. Issepara 1-ghodod kollha li ntuzaw immedjatament wara
t-trattament u ahzinhom f’temperatura ambjentali wara li
tnaddathom u tixxuttahom.

—_

2. Thallix l-istrument f’post vulnerabbli ghall-kontaminazzjoni.

3. Kun zgur li tisterilizza dawn 1-ghodod medici fl-Autoclave
qabel tuzahom. (132°C, 15-il minuta)

4. Tuzax il-perossidu tal-idrogenu bhala dizinfettant jew agent
tat-tindif ghax jista’ jikkawza hsara jew telf ta’ kulur tal-kisi
tat-TiN, l-immarkar tal-laser, tal-coding tal-kulur u I-
anodizing.

5. Dan il-prodott jigi b’garanzija ta’ sena WAHDA (1)
mid-data tax-xiri tieghu.

m Effett sekondarju

Xi ftit problemi jistghu jsehhu wara I-operazzjoni (telf tal-istab-
bilta tal-impjant, hsara tal-prostezi, ecc.). Kwalit u kwantita
defi¢jenti tal-ghadam li jifdal, infezzjoni, reazzjoni allergika,
igjene orali inferjuri jew nuqqas ta’ kooperazzjoni tal-pazjent,
mobilita tal-impjant, deterjorament parzjali tat-tessut, u pozizzjoni
jew arrangament mhux xieraq talimpjanti jistghu jikkawzaw
il-problemi msemmija hawn fuq.

B Prekawzjonijiet Generali

Procedura kirurgika ghal impjant dentali huwa proc¢edura
specjalizzata u kumplessa. Ghaldagstant, I-edukazzjoni professjonali
rilevanti kif ukoll it-tahrig huwa mehtieg ghal operazzjoni ta’
impjant.

B Twissijiet

L-ghazla ta’ pazjentii mhux xierqa u tal-operazzjoni jistghu
Jjikkawzaw falliment tal-impjant jew telf tal-ghadam li jappoggja.
Dan il-prodott m’ghandux jintuza ghal ghanijiet ohra hlief
dawk preskritti minn OSSTEM IMPLANT u dawn m’ghandhom
bl-ebda mod jinbidlu. Il-mobilita tal-impjant, it-telf tal-ghadam
u l-infezzjoni kronika jistghu jirrizultaw fil-falliment tal-kirurgija
tal-impjant.

ANVIdWI
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B Beschrijving

485 KIT kan helpen om veilig een Kort Implantaat te plaatsen
op de mandibulaire kies waar de verticale botmassa onvoldo-
ende is. De procedure is eenvoudig en het mes is afgerond in vorm
om schade aan de inferieure alveolaire zenuw te minimaliseren.
Het is een speciale Kit voor een kort implantaat van TS/US/SS
conische armatuur en kan helpen bij het plaatsen van armaturen
van4 - 8,5 mm.

B Indicatie voor gebruik

Een hulpmiddel dat bedoeld is om te worden gebruikt bij
tandheelkundige implantaten.

B Gebruiksaanwijzing

1. 485 drill heeft geen Y-dim van een algemene draaiboor en
de afstand tot de lasermarkering verwijst naar de plaatsings-
diepte van de armatuur.

2. Er is een marge van 1 mm boven de lasermarkering om
extra boren mogelijk te maken, afhankelijk van de toestand
van het omringende bot.

3. De lasermarkering geeft de boortemperatuurniveaus aan.
De onderste regel van de markeringen dient als basislijn.

4. Beweeg tijdens het boren het handstuk loodrecht op en neer
(pompen).

5. Zorg ervoor dat u een zoutoplossing gebruikt om te spuiten
om de wrijvingswarmte met het bot te verminderen.

B Contra-indicaties

Patiénten met de volgende aandoeningen zijn gecontra-indiceerd
voor chirurgische procedures

1. Patiénten met stollingsstoornissen of bot-/wondbehandel-
ingsstoornissen.
2. Patiénten met ongecontroleerde diabetes, zware rokers of
patiénten onder invloed van alcohol.
3. Patiénten met een verminderde immuunfunctie als gevolg
van chemotherapie of bestralingstherapie.
. Patiénten met intraorale infectie of ontsteking.
. Patiénten met onbehandelbare occlusie/articulatieproblemen
en onvoldoende boogruimte.
6. Patiénten komen om andere redenen niet in aanmerking voor
een operatie.

[N

B Voorzichtigheid bij gebruik

1. Wanneer u boorverlengstuk gebruikt, mag u geen overmatige
kracht uitoefenen.

2. Het aanbevolen aantal gebruik voor de boor en de driver is 50.

3. Het maximaal toegestane koppel voor 0,9 Hex Driver is 20 Nem
en dat voor 1,2 Hex Driver is 35 Nem.

m Opslag en onderhoud na gebruik

. Scheid alle gebruikte gereedschappen onmiddellijk na de
behandeling en bewaar ze op kamertemperatuur na het
reinigen en drogen.

—_

2. Laat het instrument niet achter op een plaats die gevoelig is
voor verontreiniging.

3. Zorg ervoor dat u deze medische hulpmiddelen v66r
gebruikin de Autoclave steriliseert. (132 °C, 15 minuten)

4. Gebruik geen waterstofperoxide als ontsmettingsmiddel of
reinigingsmiddel, omdat dit schade of verkleuring van TiN
Coating, laser marking, kleurcodering en anodiseren kan
veroorzaken. »

5. Dit product wordt geleverd met een garantie van EEN (1)
jaar vanaf de datum van aankoop.

B Bijwerking

Een paar problemen kunnen optreden na de operatie (verlies van
stabiliteit van het implantaat, beschadiging van de prothese,
enz.) Gebrekkige kwaliteit en kwantiteit van het resterende bot,
infectie, allergische reactie, inferieure mondhygiéne of
niet-codperativiteit van de patiént, mobiliteit van implantaten,
gedeeltelijke verslechtering van weefsel en onjuiste positie of
opstelling van implantaten kunnen de bovengenoemde problemen
veroorzaken.

B Algemene voorzorgsmaatregelen

De chirurgische techniek voor een tandheelkundig implantaat
omvat professionele en complexe procedures. Daarom is de
relevante professionele opleiding en training vereist voor
implantaatoperatie.

B Waarschuwingen

Onjuiste selectie van patiénten en operatie kan implantaatfalen
of verlies van ondersteunende botten veroorzaken. Dit product
mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan die
voorgeschreven door OSSTEM IMPLANT en mag op geen
enkele manier worden gewijzigd. Implantaatmobiliteit, botverlies
en chronische infectie kunnen resulteren in het falen van een
implantaatoperatie.
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B Descricdo

O KIT 485 pode ajudar a colocar com seguranga um Implante
Curto no molar mandibular onde a massa dssea vertical seja
insuficiente. O seu procedimento ¢é simples e a sua lamina tem
uma forma arredondada para minimizar danos ao nervo
alveolar inferior. E um kit dedicado para um Implante Curto de
parafuso conico TS/US/SS, e pode ajudar a instalar pecas de 4
a 8.5 mm.

B Finalidade
Kit de utensilios para implantes dentdrios.

B Instrucdes de utilizacdo

1. A broca 485 néo tem a dimensdo Y de uma broca de tor¢do
geral, e a distdncia para a marcagdo a laser refere-se a
profundidade de colocagdo da pega.

2. Existe uma margem de 1 mm acima da marcagdo a laser para
permitir perfuracdo adicional, dependendo da condi¢do do
osso circundante.

3. A Laser Marking indica o nivel de profundidadae da perfurago.
A linha inferior das marcas seve como linha de base.

4. Quando for feita a perfuracdo, mova a pega maual perpendic-
ularmente em movimento verical (bombeamento).

5. Assegure-se de pulverizar solugdo salina durante a perfuragdo
para reduzir o calor devido & fricgdo com o0 0ss0.

H Contraindicacoes

Pacientes com as seguintes condigdes sdo contraindicados para
procedimentos cirtrgicos:

1. Pacientes com distirbios de coagulagdo ou distirbios de
tratamento osso/ferida.

2. Pacientes com diabetes ndo controlada, fumadores ou pacientes
sob a influéncia de dlcool.

3. Pacientes com fung@io imune diminuida devido a quimioterapia
ou radioterapia.

4. Pacientes com infecdo intraoral ou inflamagdo.

. Pacientes com problemas de oclusdo/articulagdo intratdvel e

insuficiente espaco de arco.
6. Pacientes ndo elegiveis para a cirurgia devido a outras razdes.

W

m Cuidados de utilizacao

1. Nio exerga demasiada forca ao utilizar o extensor de broca.

2. O ndmero de utilizagdes recomendado para brocas e pontas
é50.

3. O torque maximo permitido para a Chave Hexagonal 0.9 é
20Ncm e para a Chave Hexagonal 1.2 35Ncm.

B Armazenamento e manuteng&o apos a utilizagdo

1. Separe imediatamente todas as ferramentas usadas depois do
tratamento e guarde-as em temperatura ambiente, depois de
limpa-las e secd-las.

2. Nio deixe os instrumentos em um local vulnerdvel a contami-
nacdo.

3. Assegure-se de esterilizar estes instrumentos médicos em um
Autoclave antes de usa-los. (a 132°C por 15 minutos)

4. Nio utilize peréxido de hidrogénio como desinfetante ou para
limpeza porque este poderd danificar ou descolorar a camada de
nitreto de titanio, a marcacdo a laser, o cddigo de cores e a
anodizagdo.

5. Este produto vem com UM (1) ano de garantia a contar a partir
da data da sua compra.

m Efeitos colaterais

Podem ocorrer alguns problemas apds a operacdo (perda da
estabilidade do implante, danos de protese, etc.). A defi ciente
qualidade e quantidade do osso remanescente, infecgdo, reagdo
alérgica, md higiene oral ou falta de cooperag do do paciente,
mobilidade do implante, deterioragdo parcial do tecido e a
posicdo inadequada dos implantes pode ca usar os problemas
acima mencionados.

B Precaucdes gerais

A técnica cirdrgica de um implante dentdrio envolve procedimen-
tos complexos e profissionais. Assim, é necessdria ed ucacdo
profissional e formagcdo relevante para a opera¢ao de implante.

m Avisos

A inadequada selegdo de pacientes e da operacdo pode causar
falha na implantac@o ou perda dos ossos de apoio. E ste produto
ndo deve ser usado para fins que ndo os prescritos pela

OSSTEM IMPLANT e ndo deve ser alterado de f orma
alguma. A mobilidade do implante, a perda dssea e a infecdo
crénica podem resultar na falha de uma operagéo de implante.
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H Popis

485 KIT moZe pomdct bezpecne umiestnit’ kratky implantdt na
mandibuldrnu stolicku tam, kde je vertikdlna kostnd hmota
nedostatocna. Jej postup je jednoduchy a ¢epel’ méd zaoblend,
aby sa minimalizovalo poskodenie dolného alveoldrneho nervu.
Ide o o Specidlnu stpravu pre kratky implantdt kuzel'ovitého
implantatu TS/US/SS a moZe pomoct’ umiestnit’ implantaty s
velkost'ou 4 - 8,5 mm.

m Indikacia na pouzitie
Pomdcka uréend na pouZitie pri operdcii zubnych implantitov.

m Navod na pouzitie

1. 485 drill nema Y-dim bezného $pirdlového vrtdka a vzdialenost
k laserovému oznaceniu sa vztahuje na hibku umiestnenia
implantatu.

2. Nad laserovym oznacenim je 1 mm okraj, ktory umoziiuje
dalSie vitanie v zdvislosti od stavu okolitej kosti.

3. Laserové oznaCenie indikuje trovne hibky vitania. Dolnd
linia znaciek slizi ako zakladna linia.

4. Pri vitani pohybujte nadstavcom kolmo hore a dole (pumpo-
vanim).

5. Pocas vitania nezabudnite nastriekat' do dst sol'ny roztok,
aby ste zniZili teplo sposobené trenim s kost'ou.

m Kontraindikacie

U pacientov s nasledujticimi stavmi je kontraindikovany chirurgicky
zékrok

1. Pacienti s poruchami zrdzanlivosti krvi alebo poruchami
liecby kosti/ran.
2. Pacienti s nekontrolovanym diabetom, tuhi fajciari alebo
pacienti pod vplyvom alkoholu.
3. Pacienti so zniZenou funkciou imunitného systému v
dosledku chemoterapie alebo radioterapie.
. Pacienti s intraordlnou infekciou alebo zapalom.
. Pacienti s nelieCitel'nou okliziou/problémami s artikuldciou
a nedostato¢nym priestorom oblika.
6. Pacienti, ktorych zdravotny stav nie je vhodny na operaciu z
inych dovodov.

[N

Opatrnost pri pouZivani

. Pri pouzivani Drill Extension nevyvi{jajte nadmernd silu.

. Odporticany pocet pouZiti pre vrtik a kI'ic je 50.

. Maximalny povoleny utahovaci moment pre 0.9 Hex Driver je
20 Ncm a utahovaci moment pre 1.2 Hex Driver je 35 Nem.

W — W

m Skladovanie a udrzba po pouziti

1. Thned po oSetreni oddel'te vietky pouZité ndstroje a po
vycisteni a vysuseni ich skladujte pri izbovej teplote.

2. Nastroj nenechdvajte na mieste, ktoré sa moze kontamino-
vat'.

3. Pred pouzitim sa uistite, Ze boli tieto lekdrske ndstroje
sterilizované v Autoclave. (132 °C, 15 mindit)

4. NepouZzivajte peroxid vodika ako dezinfekény alebo Cistiaci
prostriedok, pretoZe moze spdsobit’ poskodenie alebo zmenu
farby TiN Coating, laser marking, farebného kdédovania a
eloxovania. 5

5. Tento vyrobok sa doddva s JEDNOROCNOU (1) zarukou
od datumu zakipenia.

B Neziaduce Géinky

Po operdcii sa moze vyskytniit' nickol’ko problémov (strata
stability implantdtu, poskodenie protézy atd.). Nedostatoénd
kvalita a mnoZstvo zostdvajucej kosti, infekcia, alergickd
reakcia, nedostato¢nd tstna hygiena alebo neochota pacienta
spolupracovat’, pohyb implantitu, ¢iastocné poskodenie tkaniva
a nespravne umiestnenie alebo usporiadanie implantdtov mozu
sposobit’ vyssie uvedené problémy.

m VSeobecné bezpeénostné opatrenia
Chirurgickd technika pre zubny implantdt zahfiia odborné a
zloZité postupy. Preto sa na vykonanie operdcie implantitu
vyzaduje prislusné odborné vzdelanie a §kolenia.

B Upozornenia

Nevhodny vyber pacientov a operdcia mozZu sposobit’ zlyhanie
implantitu alebo stratu podpornych kosti. Tento vyrobok sa
nesmie pouZivat na iné icely, ako sd predpisané spolo¢nostou
OSSTEM IMPLANT a nemal by sa Ziadnym spdsobom
upravovat’. Pohyb implantdtu, tibytok kostnej hmoty a chronicka
infekcia moZu viest' k netispesnej operacii implantatu.
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H Opis

485 KIT lahko pomaga varno namestiti kratek vsadek na
mandibularni molar, kjer navpi¢na kostna masa ni zadostna.
Postopek je preprost, rezilo pa zaokroZeno, da se zmanja
poskodba spodnjega alveolarnega Zivca. To je namenski komplet
za kratek vsadek TS/US/SS konusnega pritrdila in lahko
pomaga pri namestitvi pritrdila 4 - 8,5 mm .

B Indikacija za uporabo
Naprava, namenjena za uporabo pri operaciji zobnih vsadkov.

B Navodila za uporabo

. 485 drill nima Y-dim splosnega vrtalnega svedra, razdalja do
laserske oznake pa se nanasa na globino namestitve pritrdila.

2. Nad lasersko oznako je 1-mm rob, ki omogoc¢a dodatno
vrtanje, odvisno od stanja okoliske kosti.

3. Laserska oznaka oznaCuje ravni globine vrtanja. Spodnja
¢rta oznak sluZi kot osnovna Crta.

4. Pri vrtanju premaknite ro¢nik navpicno v gibanju navzgor in
navzdol (Crpanje).

5. Med vrtanjem ne pozabite prSiti fizioloske raztopine, da

zmanjSate trenje toplote s kostjo.

—_

B Kontraindikacije

Bolniki z naslednjimi stanji so kontraindicirani za kirurske
posege
1. Bolniki z motnjami koagulacije ali motnjami zdravljenja
kosti/rane.
2. Bolniki z nenadzorovano sladkorno boleznijo, tezki kadilci
ali bolniki pod vplivom alkohola.
3. Bolniki z zmanjsano imunsko funkcijo zaradi kemoterapije
ali radioterapije.
. Bolniki z intraoralno okuzbo ali vnetjem.
. Bolniki z nezdravljivimi okluzijskimi/artikulacijskimi tezavami
in nezadostnim lo¢nim prostorom.
6. Bolniki, ki zaradi drugih razlogov niso sposobni za operacijo.

[N

Previdnost med uporabo

. Priporoceno stevilo uporab za vrtalnik in pogon je 50.
. Najvecji dovoljeni navor 0.9 Hex Driver je 20 Ncm,
najvecji dovoljeni navor 1.2 Hex Driverpa 35 Ncm.

W — |

B Shranjevanje in vzdrzevanje po uporabi

1. Vsa uporabljena orodja takoj po obdelavi locite in jih po
CisCenju in susenju shranite pri sobni temperaturi.

. Pri uporabi Drill Extension ne uporabljajte prekomerne sile.

2. Instrumenta ne puscajte na mestu, ki je obcutljivo na
kontaminacijo.

3. Pred uporabo sterilizirajte ta medicinska orodja v
Autoclave. (132 °C, 15 minut)

4. Ne uporabljajte vodikovega peroksida kot razkuzilo ali ¢istilo,
ker lahko povzroci poskodbe ali razbarvanje TiN Coating,
laser marking in barvnega kodiranja ter anodiziranje.

5. Taizdelek ima ENO (1) leto garancije od datuma nakupa.

m Nezeleni uéinek

Po operaciji se lahko pojavi nekaj teZav (izguba stabilnosti
vsadka, poskodba proteze itd. Pomanjkljiva kakovost in
koli¢ina preostale kosti, okuZba, alergijska reakcija, slabsa ustna
higiena ali nesodelovanje bolnika, mobilnost vsadkov, delno
poslabsanje tkiva in neustrezen poloZaj ali ureditev vsadkov
lahko povzrocijo zgoraj navedene tezave.

B Splosni previdnostni ukrepi

Kirurska tehnika za zobni vsadek vkljucuje profesionalne in
kompleksne postopke. Zato je za operativno vsaditev potrebna
ustrezna strokovna izobrazba in usposabljanje.

B Opozorila

Neustrezna izbira bolnikov in operacije bi povzrocila okvaro
vsadka ali izgubo podpornih kosti. Ta izdelek se ne sme
uporabljati za druge namene kot za tiste, ki jih predpisuje
OSSTEM IMPLANT, in se ga ne sme spreminjati na noben
nacin. Mobilnost vsadka, izguba kosti in kroni¢na okuZzba
lahko povzrocijo okvaro operacije vsadka.
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B Kuvaus

485 KIT -jarjestelmélld voidaan asettaa turvallisesti lyhyt alaleuan
poskihammasimplantti tilanteessa, jossa pystysuoran luumassan
médrd on riittiméton. Toimenpide silld on yksinkertainen, ja sen terd
on pydristetty muotoon, jonka avulla alemman alveolaarihermon
vahingoittuminen voidaan minimoida. Jarjestelméd on suunniteltu
erityisesti lyhyille TS/US/SS-kartiokiinnikeimplanteille, ja silld
voidaan asettaa paikalleen 4-8,5 mm:n kiinnikkeitd.

B Kayttéaihe
Laite on tarkoitettu kiytettiviksi hampaiden implantointitoi-
menpiteissa.

B Kayttoohjeet

1. 485 drill -porassa ei ole tyypillisen kierreporan Y -dim-omi-
naisuutta, ja etdisyys lasermerkinnistd osoittaa kiinnikkeen
asetussyvyyden.

2. Lasermerkinnin ylapuolella on 1 mm:n marginaali, jonka
avulla on mahdollista porata syvemmalle, mikali ympéroivan
luun kunto siti vaatii.

3. Porauksen syvyystasot on ilmaistu lasermerkinnoilld. Kyt
merkintojen alarivid syvyyden lihtokohtana.

4. Liikuta kasikappaletta poratessasi kohtisuoraan ylos- ja
alaspdin (pumppausliike).

5. Muista ruiskuttaa keittosuolaliuosta  kitkasta luuhun
aiheutuvan limmon vahentimiseksi.

B Vasta-aiheet

Potilaat, joilla on seuraavia sairauksia, ovat vasta-aiheisia
kirurgisten toimenpiteiden suhteen
1. Potilaat, joilla on veren hyytymishairioita tai luun/haavan-
hoitoon liittyvid ongelmia.
2. Potilaat, joilla on kontrolloimaton diabetes, jotka tupakoivat
paljon tai jotka ovat alkoholin vaikutuksen alaisena.
3. Potilaat, joiden immuunivaste on heikentynyt kemoterapian
tai sidehoidon vuoksi.
. Potilaat, joilla on suun sisédinen infektio tai tulehdus.
. Potilaat, joilla on hoitamattomia purenta/nivelongelmia ja
ahdas hammaskaari.
6. Potilaat, joille leikkaus ei sovi muista syista.

[T

B Kayttoon liittyvat varoitukset

1. Jos kdytdt Drill Extension -jatketta, dld kohdista siihen
liiallista voimaa.

2. Poran ja ohjaimen suositeltu kédyttokertojen méaard on 50.

3. 0.9 Hex Driver -ohjaimen suurin sallittu vaantomomentti on
20 Ncm ja 1.2 Hex Driver -ohjaimen 35 Nem.

B Sailytys ja huolto kayton jélkeen

1. Ota kaikki kaytetyt vilineet heti hoidon jilkeen irti
toisistaan ja sdilyté niitd puhdistuksen ja kuivaamisen jalkeen
huoneenlammassi.

2. Al pid laitetta paikassa, jossa se on alttiina saastumiselle.

3. Muista steriloida nima ladketieteelliset vilineet Autoclave
-autoklaavissa ennen kiyttod. (132 °C, 15 minuuttia)

4. Ald kiytd desinfiointi- tai puhdistusaineena vetyperoksidia,
silld se voi aiheuttaa TiN coating -pinnoitteen, Laser Marking
-merkintojen, virikoodauksen ja anodisoinnin vaurioitumisen
tai varimuutoksen.

5. Tailld tuotteella on YHDEN (1) vuoden takuu ostopéivistd
lukien.

B Sivuvaikutukset

Toimenpiteen jidlkeen voi ilmetd joitakin ongelmia (implantin
vakauden katoaminen, proteesin vaurioituminen jne.) Yhden tai
useamman edelld mainitun ongelman syynd voi olla jiljelld
olevan luun laadulliset ja méirilliset puutteet, infektio, allergin-
en reaktio, huono suuhygienia tai potilaan yhteistyokyvyn puute,
implanttien liikkuminen, paikallinen kudosten rappeutuminen
seké implanttien epésopiva paikka ja jérjestys.

B Yleiset varotoimet

Hammasimplantoinnin ~ Kirurgiseen tekniikkaan kuuluu
ammattitaitoa vaativia ja monimutkaisia toimenpiteitd. Nain
ollen implantin kéytto edellyttid asianmukaista ammattitaidon
varmistavaa koulutusta ja harjoittelua.

B Varoitukset

Viirin tehty potilaan valinta ja toimenpide voivat johtaa
implantin pettimiseen tai sitd tukevan luukudoksen katoon.

Tita tuotetta ei tule kdyttada muihin kuin OSSTEM IMPLANT
-yhtion méaarittdmiin kayttotarkoituksiin eikd muuttaa milladn
tavalla. Implantin liikkuminen, luukato ja krooninen infektio
voivat johtaa siihen, ettei implantti toimi tarkoitetulla tavalla.
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B Mepypadn

To 485 KIT pmoget va fon0ioet o1y aopaki) tomoOémon
%OVTOU EUPUTEDHOTOS OTOV YOUDLo TG rATm Yvado v,
Omov 1 %aTOXOQUON ooTkl] uGCa elvar avemaxrfs. H
dwodwwaolar  elvar  amh)  xow 1 Aemlda  TOL  Exel
OTQOYYUAEUEVO YT, MOTE VO eharytotomoteitar 1 Ty
oto ®atw Qarviond vebpo. Elvar éva edmd wt ya
eUPUTEVON  HOVTOU  %OVIROU  OOTEOEVOMUATOUUEVOU
epputetpatog TS/US/SS xaw pmogel vo fon0ioer otnv
tomofETnon epputevpdtwy 4-8,5 mm.

B Evéeigelg xpiong
Tatgotexvohoynd moidv ov mgooeiletar yia xofon oz
enePAoelg 000VTLRAY EUGUTEVHATWV.

B Obnyieq xpriong

1. To 485 drill dev éxer Y -dim dmwg éval yevind melotQopird
TQUIAVL ®atL 1 amdotaon and ™ xGakn pe Aéleo
avapEQETOL OTO %deog T0m00£TONG TOV 00TEOEVOWUATOUEVOY
elPUTEOHATOG.

2. Yrdoyet évo meeddolo 1 mm endvo amd ) (deatn pe
MLeQ v va emTeénel TV emmathéov ddtonom, avé
hOYOL [E TNV RUTAOTAOT TOV TEQLPAAAOVTOE 06TOV.

3. Ou yoodEelg pe Miep delyvouv ta emimeda Pabovg
dudronong. H xardram yoouu tov xaodSemv yonoped
€L g Yoo féong. )

4. Katd t Owatonon, petaxivelte ™) yewpohafi upe
%A0eTEC RIVNOELG TAVO-RATW (TQOUTAQLOLLLL).

5. Koatd t Oudgxewa g dudtonong, ¢oovtiote va
Pexdlete pe GuoOAOYIRO 0Q0 VAL YLOL VO HELDOETE TN
0eopoT Ta WOV TOAYETAL 0TTO TNV TOUPY) pE TO 00TO.

| Avtevoeigelg

e ao0evelg pe Tig andhovleg madnoels avtevoexvuvTaL oL

YEQOVQYIXES EMEUPAOELS

1. Aobevels pe dwotaayés g mENS Tov aipatog 1

daTaQayES ETOVAMONG TWV 0OTOV/TQUUUATOV.

2. Aobevels pe pn uOwopévo dwaPitn, poviddelg

ROTVIOTEG 1] pe TQOPANUa aAxk00MGHOD.

3. Avoooxateotaluévol aodeveis Moyw ynuetodegaueiog
1 axtwvobepameiag.

. AoDevelg pe evdootopatind AotuwEn 1) reypov.

. AoDeveig pe aviat amodpoaxrtint vOoo/diatagayi Twv
agbpdoemv 1 acbevels yioo pe avemoQxl) amooTaom
000VTIXOU TOEOV.

6. Aolevelg mov dev elvar emAEEoL yor (ELQOVQEYIXT

enépfoon ywe dhhovg Aoyoug.

(VN

B MpoduAda&elg kata tn xpRon

1. Otav yonowonowite v Drill Extension, pnv aoxelte
veoPohtn) dhvaun.

2. O ovvioT®LEVOS 0QIBLOS YONOEWY YieL TO TQUIAVL XaL TO
natoafiol etvar 50.

3. H péywom emrenopevn o) tov 09 Hex Driver elva 20
Nem zaw avti) evog 1,2 Hex Driver eivon 35 Nem.

B Ano6nKevaon Kal GUVTIPNOoN META TN XPRoN

1. AmoouvaQuoloyHoTe OAA TOL YONOLOTOMUEVD EQYONE(CL
auéowg  HeTd TV ayoyn xot GUAGETE Ta of
Bgoporpaocio dwpatiov petd tov xabolopd %ot To
OTEYVOCL.

2. Mnv adivete ta eoyaheion o péQog evdlmto oF
pnohuvor).

3. ITow amd ) yNo1, GeovTilete Vo amOOTEQMOVETE Tl
Lot egyaheiar og Autoclave. (132 °C, 15 hemrtd)

4. Mnv yonowomoteite vreQoEeidlo Tov vdoYOVOU g
ATOAMPOVTLIZO T #aOAQLOTIHG, eLdT) LToQEl Vo
mooraléoer Tnud 1 amoyowpatiopd g TiN Coating,
¢ Laser Marking %o Tng y0wuatizig ®wdinomoinong.

5. To moidv ouvodedetan amd eyyimon ENOX (1) étoug
07O TNV NUEQOHN VLD 0rYOQAS TOV.

m Napevépyeieg

Metd v emépPoon, evoéyetal va eppavioTodV 0QLOUEVO
meoPMjpata (amdiea g otofeQdTNTOS TOV EUPUTED
patog, PAGPN g mo0eong, %.Am.). To mol0THd/TOCOTIRO
EMELUUA TOV  EVOTOMELVAVIWV 00TMOV, 1 AOlUwEY, 1
arheQyurh) avilidoaon, 1 roxi otopaTiel vytewn ) 1 p
OoVVTOVIOPEVT Te{Oahpm Tov acOevoug, N petarivion tmv
EUPUTEVPATOV, O TOTUROG EXPUAMOUOS TV LOTMOV XAl 1)
aratdhinhn 0£om o dGTAEN TOV EPPUTEVNATOS UTOQEL
V0L TIQOXOAEGOVV €VaL 1) TEQLOOOTEQX Amd TaL TTQOPANorTaL
OV AVAPEQOVTAL TTOLQOTIAVE.

B levikég mpoduAaselg

H yewovoywf) teyvinf) tomoBétnong odovtixol
eputetpoTog elvor o eEedmevuévn o moMOTAOKT
draduraol a. Qg €z TOUTOV, Yo TV extéheon emépPoong
eupiTeEvoNg amoute(Tal oyeTxt) emaryyehpoTixy exmaidevon
%O XATAQTLON.

B Mpocidomnoinoeig

H emhoyn arotdrinhov aobevoig xan ov axatdrinieg
Teyvinés emépPaonc 0o pmoolvoav va TROxUAETOVY
amotuyion G eUPUTEVONG 1] ATMDAELD TOV  O0TOV
OTNOENG. Aev emTEémeTon 1) %O TOU TQOIOVTOS YLt
0%07TOVG GANOVG ATt £XEIVOVG TTOV TQOPAETOVTON OUTTO TNV
OSSTEM IMPLANT x=afdg zat 1 pe omotovdfjmote todmo
teomomoinot tov. H nivnuxdtnra Tov epdutedpatos, 1
amdheror 00TxNG LACag xow 1) AotumEn pmogel vo odnyh
OOVV 0 AmOTUY(Ct OGS ETEPPOONG ERPUTEVONG.
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m Cur sios

Is féidir le 485 KIT cabhri le Tonchlanndn Gearr a chur go
sdbhdilte ar an molar mandibular nuair nach leor mais chndmh
ingearach. T4 an gnatamh simpli agus déantar a lann a shland i
geruth chun an damdiste don néardg ailbheolach fochtarach a
foslaghdd. Is trealamh tiomnaithe é le haghaidh Ionchlanni
Gearr de dhaingnedn barrchaold TS/US/SS, agus is féidir leis
cabhri le daingnedin 4-8.5 mm a chur.

B Tasc Usaide
Feiste a bheartaitear a Usdid in oibriocht ionchlanndin
fiacléireachta.

m Treoracha Usaide

1. Nil Y-dim de dhruiledil casadh gineardlta ag 485 drill, agus
tagrafonn an fad go dtf an marcdil 1éasair do dhoimhneacht
socriichdin an daingnedin.

2. Téa corrlach 1 mm os cionn na marcdil 1éasair chun druileail
bhreise a cheadu ag brath ar riocht an chndmh maguaird.

3. Léirionn an mharcdil léasair na leibhéil doimhneacht (deph)

druiledla. Feidhmionn bunline na marcdlacha mar bhunline.

4. Nuair a bhionn ti ag druiledil, bog an lamhphiosa go
hingearach i ngluaisne suas agus sios (caidéalaithe).

5. Bi cinnte spraedla tuaslagdn salanda le linn a laghdi ar an
teas cuimilte leis an cndmh.

m Fritasca

Othair a bhfuil na coinniollacha seo a leanas atd fritdsctha do
nésanna imeachta mdinliachta

1. Othair a bhfuil neamhoird téachta né suaitheadh cdiredla
cnamh/créachta orthu.
2. Othair a bhfuil diaibéiteas neamhrialaithe acu, daoine a
chaitheann tobac trom, nd othair faoi thionchar alcéil.
3. Othair a bhfuil feidhm imdhionachta laghdaithe acu de bharr
ceimiteiripe no teiripe radaiochta.
. Othair a bhfuil ionfhabhti né athlasadh ionbhéil orthu.
. Othair a bhfuil fadhbanna folaiochta/cur in itl nach féidir a
chéiredil agus gan déthain spdis dirse.
6. Othair neamh-inchiilithe le haghaidh mainliachta mar gheall
ar chiiseanna eile.

[N

m Curam ag Usaid

1. Agus ti ag baint tsdide as Drill Extension, nd cuir férsa
iomarcach i bhfeidhm.

2. Is € 50 an lion tisdide a mholtar don druil agus don tiomana.

3. Is é 20 Ncm an chasmhdimint uasta incheadaithe do 0.9 Hex
Driver agus 35 Nem do 1.2 Hex Driver.

-

m Storail agus cothabhail tar éis é a Usaid

. Deighil na huirlisi go 1éir a tsaidtear direach tar éis na
coiredla agus iad a stordil ag teocht an tseomra tar éis a
ghlanadh agus a thriomd.

—_

2. Na fag an ionstraim in dit atd i mbaol éillithe.

3. Bi cinnte na huirlisi leighis seo a steirilit san Autoclave
roimh tsdid. (132°C, 15 néiméad)

4. Na husaid sdrocsaid hidrigine mar dhifhabhtin né mar
ghlantdir, toisc go bhféadfadh sé damdiste né didhathi a
dhéanamh ar CTiN Coating, laser marking, dathchddi agus
anoidid.

5. Tagann an tdirge seo le bardntas AMHAIN (1) bliana 6
dhdta a cheannach.

B Fo-iarsma

D’fthéadfadh roinnt fadhbanna tarld tar éis na hoibriochta
(caillteanas cobhsaiocht ionchlanndn, damadiste don préistéise,
srl.) Cdiliocht agus cainniocht easnamhach an chndmh atd
fagtha, ionfhabhtd, frithghniomhd ailléirgeach, sldinteachas béil
nios isle né neamh-chomhoibriii an othair, soghluaisteacht
ionchlanndin, meath pdirteach fiochdin, agus féadfaidh suiomh
michui né socrd ionchlanndin na fadhbanna thuasluaite a chur
faoi deara.

m Réamhchuraimi ginearalta

Baineann an teicnic mdinliachta le haghaidh ionchlanndn
fiacl6ireachta le gnathamh gairmitla agus casta. Mar sin, td an
t-oideachas agus an oilitint ghairmitil dbhartha ag teastdil le
haghaidh oibrit ionchlanndin.

m Rabhaidh

D'théadfadh teip ionchlanndin né cndmha tacafochta a bheith
mar thoradh ar roghni michuf othar agus oibrit. Nior cheart an
tdirge seo a usdid chun criocha seachas na criocha atd
forordaithe ag OSSTEM IMPLANT agus nior cheart é a athrd
ar bhealach ar bith. D’fhéadfadh teip ar oibriocht ionchlanndin
a bheith mar thoradh ar shoghluaisteacht ionchlannain,
caillteanas cndmh, agus ionfhabhtii ainsealach.
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H Opis

485 KIT moZe pomoci u sigurnom postavljanju kratkog
implantata na mandibularni kutnjak, ako vertikalna koStana
masa nije dovoljna. Postupak je jednostavan a ostrica je
zaobljena radi smanjenja ostecenja donjeg alveolarnog Zivca.
Ovo je namjenski komplet za kratko stoZasto ucvricenje
TS/US/SS konusnog ucvriéenja i moze pomodi u postavljanju
ucvrséenja 4 — 8,5 mm.

B Indikacije za uporabu
Sredstvo je namijenjeno uporabi u operaciji postavljanja zubnog
implantata.

H Upute za uporabu

1. 485 drill ne posjeduje Y-dim opceg spiralnog svrdla, a
udaljenost od laserske oznake odnosi se na dubinu
postavljanja uévrscenja.

2. Iznad laserske oznake postoji margina od 1 mm, Sto
omogucuje dodatno busenje, ovisno o stanju okolne kosti.

3. Laserska oznaka naznacuje razine dubine busenja. Donja
crta oznaka je osnova.

4. Pri busenju, rucku pomicite okomito nagore i nadolje
(pumpanje).

5. Tijekom busenja, prskanjem fizioloSkom otopinom smanjite
toplinu trenja s kosti.

m Kontraindikacije

Pacijenti sa ovim stanjima kontraindicirani su za kirurske zahvate

1. Pacijenti s poremecajima koagulacije ili lijecenja kostiju/rana.

2. Pacijenti s nekontroliranim dijabetesom, pretjerani pusaci ili
pacijenti pod utjecajem alkohola.

3. Pacijenti sa smanjenom imunoloskom funkcijom zbog
kemoterapije ili lijecenja zraCenjem.

4. Pacijenti s intraoralnom infekcijom ili upalom.

5. Pacijenti s neizlje¢ivim problemima okluzije/artikulacije i
nedovoljnim prostorom zubnog luka.

6. Pacijenti koji ne udovoljavaju uvjetima kirurS§kog zahvata iz
ostalih razloga.

B Oprez pri uporabi

1. Pri uporabi Drill Extension ne primjenjujte prekomjernu silu.

2. Preporuceni broj uporaba svrdla i odvijaca je 50.

3. Najveci dopusten zakretni moment za 0.9 hex driver je 20 Nem,
aza 1.2 hex driver 35 Nem.

B Pohrana i odrzavanje nakon uporabe

1. Sve uporabljene alate odvojite odmah nakon lijeCenja i
pohranite ih na sobnoj temperaturi, nakon ¢is¢enja i susenja.

2. Ne ostavljajte instrumente na mjestu izloZenom kontaminaciji.

3. Prije uporabe, obavezno sterilizirajte ove medicinske alate u
Autoclave. (132 °C, 15 minuta)

4. Ne upotrebljavajte vodikov peroksid kao dezinfekcijsko ili
sredstvo za CiS¢enje (moZe uzrokovati oStecenje ili promjenu
boje TiN Coating, laser marking i oznaka bojama).

5. Ovaj proizvod dolazi s JEDNOGODISNJIM jamstvom od
datuma kupnje.

m Nuspojave

Nakon zahvata, moguce je nekoliko problema (gubitak stabilno-
sti implantata, oStecenje proteze itd.). Kvalitativan/kvantitativan
nedostatak preostalih kostiju, infekcija, alergijska reakcija, losa
oralna higijena ili nekoordinacija pacijenta, pomaci implantata,
lokalna degeneracija tkiva te lociranje i raspored neprikladnih
implantata mogu uzrokovati iznad navedene probleme.

m Opce predostroznosti

Kirurska tehnika zubnog implantiranja je specijaliziran i slozen
zahvat. Zbog toga je za implantiranje neophodno odgovarajuce
strucno obrazovanje i osposobljavanje.

B Upozorenja

Neprimjeren odabir pacijenta i tehnike uzrokovat ¢e neuspjeh
implantata ili gubitak potpornih kosti. Ovaj proizvod ne smije
se upotrebljavati u svrhe osim onih koje propisuje OSSTEM
IMPLANT i ne smije se izmijeniti ni na koji nacin. Pokretlji-
vost implantata, gubitak kostiju i kroni¢na infekcija mogu
rezultirati neuspjehom implantiranja.
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B Beskrivning

485 KIT kan hjilpa dig att placera ett kort implantat siket pa
den mandibuldra molaren déar den vertikala benmassan inte
ricker. Dess procedur ér enkel och dess blad rundade for att
minimera skada pa den underliggande alveolara nerven. Den ér
ett kit forett kort implantar med TS/US/SS-konfixtur, och kan
bidra till att placera ut fixturer pa 4 - 8.5 mm.

H Syfte

Ett kit for dentalimplantanvindning.

B Anvéandaranvisningar

1. Borr 485 saknar Y-dim for en allmén snurrborr, och avstandet
till lasermérkningen hanvisar till fixturens placeringsdjup.

2. Det finns en marginal pa 1 mm 6ver lasermérkningen for att
medge ytterligare borrning, beroende pa forhallanden i det
omgivande benet.

3. Borren har lasermirkta linjer som indikerar borrdjup. Det ar
den nedre delen (ndrmast borrspetsen) av linjen som
indikerar djupet.

4. Vid borrning flutta borret vinkelratt I en rorelse pumpande
upp- och ner.

5. Var noggrann med att kyla med saltlosning under
borrsekvensen for att reducera friktionsvirmen mot benet

B Kontraindikationer

Patienter med foljande villkor ér kontraindicerade for kirurgis-
ka ingrepp:

1. Patienter med koagulationssjukdomar eller ben/sarbehandling
storningar.

2. Patienter med okontrollerad diabetes, storrokare eller patienter
under paverkan av alkohol.

3. Patienter med nedsatt immunforsvar pa grund av kemoterapi
eller stralbehandling.

4. Patienter med intraoral infektion eller inflammation.

S. Patienter med icke behandlingsbara ocklusion/artikulation-
sproblem och otillrickliga tandbége utrymme.

6. Patienter inte kvalificerade for kirurgi pa grund av andra orsaker.

B Forsiktighet vid anvandning

1. Vid anvindning av borrforldngning fér inte 6verdriven kraft
anvindas.

2. Rekommenderat antal ganger f6r anvandning av borr och
driver dr 50.

3. Maximalt tilldtet tdragningsmoment for 0.9 Hex Driver ér
20N cm och 1.2 Hex Driver ér det 35 Nem.

B Foérvaring och hantering efter anvdandning

1. Separera upp alla anvinda instrumenten efter operationen
och rengor, torka och forvara dem i rumstemperatur.

2. Forvara inte instrumenten i en miljo med risk for kontami-
nation.

3. Sikerstall att instrumenten ér autoklaverade fore anvandning
(132°Ci 15min.).

4. Anvind inte viteperoxid som ett desinfektionsmedel eller
rengoringsmeel, eftersom det kan orsaka skada eller
missfargning pa TiN-kdpan, lasermérkningen, fargkodnin-
gen och anodiseringen.

5. Produkten har ETT (1) ars garanti fr.o.m. inkopsdatum.

B Bieffekt

Nagra problem kan uppsta efter kirurgiskt ingrepp (forlust av
implantatstabilitet, skador av protes, osv.). Bristfillig kvalitet
och kvantitet av det aterstiende benet, infektion, allergisk
reaktion, simre munhygien eller inga samarbetsformiga av
patienten, implantatets rorlighet, partiell forsimring av vidvnad,
och felaktig position eller anordning av implantat, kan orsaka de
ovan nimnda problemen.

m Allmanna forsiktighetsatgarder

Kirurgiska tekniken for tandimplantat omfattar yrkesmissiga och
komplicerade forfaranden. Dédrmed, krivs relevant yrkesutbild-
ning och praktik for implantat kirurgi.

m Varningar

Olampligt val av patienter och kirurgi kan orsaka implantatets
misslyckande eller forlust av stodjande benen. Denna produkt
bor inte anvindas for andra andamal 4n de som foreskrivs i
OSSTEM IMPLANT och bor inte #ndras pa nagot sitt.
Rorlighet, benforlust och kronisk infektion av implantat, kan
leda till misslyckande av ett implantat kirurgi.
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EN - Caution

PL- Przestroga
RO - Prudenta
BG — Brumanno
DK - Forsigtighed
EE - Ettevaatust
LV — Piesardziba

LT - Atsargumo
HU - Vigyazat

MT — kawtela

NL - voorzichtigheid
PT - cautela

prez
SE - forsiktighet

EN - Manufacturer
FR - Fabricant
IT - Proguttore
DE - Hersteller

LV - razotajs

LT - gamintojas
HU - Gyario
MT — Manifattur

SK - Vyrobca

S| - Proizvajalec

Fl - Valmistaja

GR - Karaokeuaomig
IE - Monaroir

HR - Proizvodat

SE - Tillverkare

EN - Catalogue number
FR~ Numéro de catalogue
IT — Numero di catal

DE - Katalognummer

ES —Nimero de catélogo
CZ - Katalogové tislo

PL - Numer katalogowy
RO - Numér de catalog
BG — Hoviep Ha karaiora;
DK - Katalognummer

EE - Katalooginumber

LV - numurs kataloga

LT - katalogo numeris
HU - Katalogusszam

MT — Numru tal-katalgu
NL - Gatalogusnummer
PT - Numero do catalogo
SK - Katalogové ¢isio

S| - Kataloska Stevika

SE - Katalognummer

EN - Made in Korea

FR ~ Fabriqué en Corée

IT - Fabbricato in Corea

DE - Hergestellt in Korea.
ES — Fabricado en Corea
CZ - Vyrobeno v Koreji

PL - Wyprodukowane w Korei
RO - Fabricat In Coreea

BG - Mpovssepero s Kopen
DK - Lavet i Korea

EE - Vaimistatud Koreas

LV - Razots Koreja

LT - Pagaminta Koréjoje
HU — Koreaban készilt

MT ~ Maghmul fi-Korea

NL - Gemaakt in Korea

PT - Feito na Coreia

SK - Vyrobené v Korei

§I - Izdelano v Koreji

FI - Tehty Koreassa

GR - @Tiaypévo omy Kopéa
IE - Déanta sa Chiré

HR - Proizvedeno u Korej

SE - Tillverkad | Korea

EN - Batch code
FR - Code de lot
I~ Godice batch
DE - Chargencode
5digo del lote
Cislo arze
PL —Kod parti
RO - Cod lot
BG — Hoviep Ha naptuara;

LV - partijas kods

LT - partjos kodas
HU - Gyartasi tételkod

SK - Kod Sarze

S1 - Serijska Stevilka

FI - Erikoodi

GR - Kwdikég naptidag

|E — Baisc-choi
HR - Sifra serije
SE - Partibeteckning

N - Instruction: refer to manual

FR — Instruction : Reportez-vous au manuel
IT = Istruzioni: consultare il manual

DE - Anleitung; siehe Handbuch

ES — Instrucciones: debe consultarse el manual PT
SK

CZ - Pokyny: viz né

PL~ Instrukcje: pairz podrecznik

RO - Instructiuni: consultati manualul

BG ~ VIHCTOYKUAR: BAXTE PHKOBOACTBOTO
DK — Instruktion: se manualen

EE — Kasutusjuhend: vaadake kasutusjuhendit
LV~ Instrukcia: skatiet rokasgramatu

LT - Instrukcija: 2r. Vadov:
HU - Utasitas: lasd a kézikonyvet
MT — Istruzzjoni: irreferi ghall-manwal
NL - Instructie: zie handleiding

— Instrugao: consulte 0 manual

- Navo
- Navod

FI - Ohjeet: Katso kayttGohje
GR - OBnyies: QVaTpEETE 01O SYXEIPIBIO
IE

—Treoir: déan tagairt don lamhleabhar
HR - Uputa: pogledaite prirucnik
E ~ Instruktion: se manualen

EN - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
IT — Data di produzione
DE - Produktionsdatum
ES — Fecha de fabricacion
CZ - Datum viroby

PL - Data produkcji

RO - Data fabricatiel

BG — [laTa Ha NIPOSBOACTE0
DK - Fremstilingsdato
EE- Toolmiskuupzev

LV - razosanas datums

LT - pagaminimo data
HU - Gyartas datuma

MT - Data tal-manifattura

NL - Productiedatum

PT - Data de fabrico

SK - Détum vroby

S|~ Datum proizvodnje

FI - Valmistuspavamasra

GR — Hugpoumvia kataoksung

HR - Datum proizvodnje
SE - Tilverkningsdatum

Qty.

EN - Quantity
FR - Quantité

BG — Konuvectoo
DK - Antal

EE - Kogus

LV — Daudzums

PT - Quantidade
SK - Mnozstvo
Sl Kolicina

Fl - Maara

GR - Moobmta
IE - Gainniocht
HR - Koli¢ina
SE - Kvantitet

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53 1030 Brussels, Belgium

Tel: +32.2.732.59.54
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