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English

■ Description

OneCAS KIT is a kit that can more safely elevate the maxillary sinus 

membrane using the OneGuide System. You can use the OneGuide 

System and OneGuide Template in the same way as the existing 

system. By using the OneGuide Template for maxillary sinus surgery, 

more accurate and safe operation is possible.

■ Indication for use

A device intended for use in dental implant operation.

■ Directions for use

1.  The exact height of the residual bone in the patient before the 

operation is known through CT.

2. Place the pre-made OneGuide Template in the patient's mouth.

3. Check the compatibility between tooth and OneGuide Template.

4.  Once compatibility is confirmed, all the remaining surgical 

procedures can be performed once the OneGuide Template is 

fixed.

5.  Remove the soft tissue from the site for implant fixation using the 

Tissue Punch (800~1,200 RPM).

6.  Flatten the bone surface by using the Flattening Drill (1,200 RPM).

7.  Perform an initial drilling using Ø2.2 Twist Drill. At this time, 

it is recommended to fasten the stopper to perform ‘1mm under 

drilling’ on the maxillary lower border. (1,200 RPM)

8.  Then, according to the Drilling Sequence, the same stopper is 

fastened to the Final OneCAS Drill, and ‘1mm under drilling’ is 

performed to enlarge the hole.

9.  If the hole is enlarged to the final diameter, perform forward 

drilling by every 1mm in the direction of the maxillary sinus.

10.  After drilling, be sure to use the Depth Gauge and Stopper to 

check the opening of the maxillary lower border.

11.  If the lower border of the maxillary sinus has been fully drilled, 

you can proceed with the hydraulic pressure elevation, bone 

filling, and implant procedure.

12. For details, refer to the catalog or brochure.

■ 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.

■ Precautions

1. Completely familiarize yourself with the manual before operation.

2.  This product is a medical device. Users must follow the sterilization 

protocol below before use.

1) OneGuide Template : Low-temperature sterilization

    (Do not use autoclave or hydrogen peroxide.)

2) Other components : autoclave

    (Temperature : 132°C, Time : 15 minutes)

■ Caution in use

1.  Only dentists are allowed to use this product. Do not use this 

product for other than the intended purpose.

2.  Carefully inspect the product for any problem in external 

appearance or if it has been dropped on the floor. If there are any 

issues, then replace it with a new one.

3.  In order to prevent the OneGuide Template from being damaged, 

exercise caution to avoid loading excessive force during drilling.

4.  Be sure to spray saline solution during to reduce the friction heat 

with the bone.

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

6.  Depth Gauge and Stopper should be used with OneGuide 

Template installed

■ Caution after Use

1.  Separate all used tools immediately after surgery. Store at room 

temperature after cleaning and drying.

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

3.  OneGuide Template is a disposable, non-sterile medical device 

and cannot be reused.

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. The warranty period for this product is 1 year after purchase.

■ 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.

■ 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.

■ 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.

■ Product Information

The product name, specifications, manufacturing date, and product

Lot are indicated on the package label.

※  For further details, refer to the OneCAS catalog and surgical 

manual provided by the salesman. For general information on 

implant, refer to the catalog and prosthesis manual.



Français

■ Description

OneCAS KIT est un kit qui permet d'élever plus sûrement la membrane du 

sinus maxillaire en utilisant le système OneGuide. Vous pouvez utiliser le 

système et le OneGuide Template OneGuide de la même manière que le 

système existant. En utilisant le OneGuide Template pour la chirurgie des sinus 

maxillaires, un fonctionnement plus précis et sûr est possible.

■ Finalité

Kit pour mise en place d’implant dentaire.

■ Directions for use

1.  La hauteur exacte de l'os résiduel chez le patient avant l'opération est 

connue par CT.

2.  Placez dans la bouche du patient le modèle OneGuide Template préfabriqué.

3. Vérifiez la compatibilité entre la dent et le modèle OneGuide Template.

4.  Une fois que la compatibilité est confirmée et le OneGuide Template fixé, 

toutes les interventions chirurgicales restantes peuvent être effectuées.

5.  À l’aide d’une poinçonneuse à tissu (800~1,200 tr/min), retirez le tissu 

mou du site de fixation de l’implant.

6.  Aplatissez la surface de l’os à l’aide de la foreuse d’aplatissement (1,200 

tr/min).

7.  Effectuez un forage initial en utilisant un foret hélicoïdal Ø2,2. À ce 

moment, il est recommandé de fixer le butoir pour effectuer un 'perçage 

de 1mm' sur la bordure inférieure maxillaire. (1 200 tr / min)

8.  Ensuite, selon la séquence de perçage, le même butoir est fixé au foret 

OneCAS final et un 'perçage de 1 mm' est effectué pour agrandir le trou.

9.  Si le trou est agrandi jusqu'au diamètre final, effectuez un forage en avant 

tous les 1 mm en direction du sinus maxillaire.

10.  Après le perçage, veillez à utiliser la jauge de profondeur et le butoir pour 

vérifier l'ouverture de la bordure inférieure maxillaire.

11.  Si la bordure inférieure du sinus maxillaire a été entièrement forée, vous 

pouvez procéder avec l'élévation à pression hydraulique, au remplissage 

osseux et à la procédure d'implantation.

12. Pour plus de détails, reportez-vous au catalogue ou à la brochure.

■ 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 diabète mal contrôlé, les gros fumeurs ou les patients 

sous l'influence de l'alcool.

3.  Les patients présentant une baisse des fonctions immunitaires due à la 

chimiothérapie ou à la radiothérapie.

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

5.  Les patients atteints de problèmes intraitables d'occlusion / articulation et 

de manque d'espace de voûte.

6. Les patients interdits de chirurgie en raison d'autres motifs.

■ Précautions

1.  Se familiariser complètement avec le manuel avant de se lancer dans une 

opération.

2.  Ce produit est un dispositif médical. Avant toute utilisation, l’on doit se 

conformer au protocole de stérilisation exposé ci-après.

1) OneGuide Template : Stérilisation à basse température

    (ne pas utiliser d’autoclave ou de peroxyde d’hydrogène).

2) Autres composants : Autoclave

    (température : 132°C, durée : 15 minutes)

■ Précautions d’utilisation

1.  Seuls des dentistes sont autorisés à utiliser ce produit. Ne pas utiliser ce 

produit à d‘autres fins que celles prévues.

2.  Inspectez soigneusement le produit pour tout problème d’apparence 

extérieure ou si le produit est tombé par terre. En cas de problème , 

remplacez-le par un kit neuf.

3.  Afin d’éviter que le OneGuide Template ne s’endommage, essayez de ne 

pas appuyer trop fort lors du forage.

4.  Durante la foratura, non dimenticare di spruzzare la soluzione salina per 

ridurre il calore generato dalla frizione con l’osso.

5. Il numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il giravite è 50.

6.  Depth Gauge et Stopper doivent être utilisés avec OneGuide Template 

installé

■ Précautions après utilisation

1.  Immédiatement après l’intervention, séparez tous les outils utilisés. 

Stockez-les à la température de la pièce après les avoir nettoyés et séchés.

2.  Ne pas laisser les instructions en un endroit vulnérable à la contamination.

3.  Le OneGuide Template est un dispositif médical non stérile et jetable, qui 

ne peut être réutilisé.

4.  Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogène comme désinfectant ou comme 

produit nettoyant en raison du risque d’endo magement ou de décoloration 

du revêtement en étain, du marquage laser, du codage couleurs et de 

l’anodisation.

5. Ce produit est couvert par une garantie pendant un an après l’achat.

■ Effets secondaires

Quelques problèmes peuvent survenir après l'opération (perte de stabilité 

de l'implant, endommagement de la prothèse, etc). La qualité et la quantité 

insuffisante de l'os restant, les infections, réactions allergiques, une mauvaise 

hygiène buccale ou un manque de coopération du patient, manque de stabilité de 

l'implant, détérioration partielle du tissu, et une mauvaise position ou disposition 

des implants peuvent provoquer des problèmes mentionnés ci-dessus.

■ 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.

■ Avvertenze

Une sélection inadéquate de patients et de l'opération peuvent causer un échec 

ou une perte de l'os soutenant l'implant. Ce produit ne doit pas être utilisé à 

des fins autres que celles prescrites par IMPLANT OSSTEM et ne devrait être 

modifié en aucune façon. Une mobilité de l'implant, une perte osseuse et une 

infection chronique peuvent entraîner l'échec d'une opération d'implant.

■ Informations produit

Le nom du produit, ses spécifications, sa date de fabrication et son Lot sont 

indiqués sur l’étiquette du package.

※  Pour plus de détails, se reporter au catalogue du OneCAS et au manuel 

chirurgical fourni par le vendeur. Pour des informations générales sur l’ 

implant, se reporter au catalogue et au manuel de la prothèse.



Italiano

■ Descrizione

OneCAS KIT è un Kit che può elevare, in maniera sicura, la membrana del 

seno mascellare usando il Sistema OneGuide. È possibile usare il Sistema e 

OneGuide Template OneGuide nella stessa maniera del sistema già esistente. 

Usando la OneGuide Template per la chirurgia al seno mascellare, sarà 

possibile effettuare operazioni più sicure e accurate.

■ Proposito

Set per le operazioni di impianto dentario.

■ Istruzioni per l'uso

1.  L’esatta altezza del residuo osseo nel paziente prima dell’operazione è 

nota tramite il CT.

2. fissare la dima OneGuide Template nella bocca del paziente.

3. verificare la compatibilità tra dente e dima OneGuide Template

4.  una volta confermata la compatibilità e fissata la dima OneGuide 

Template, è possibile eseguire tutte le altre procedure chirurgiche.

5.  rimuovere il tessuto molle dal sito per il fissaggio dell’impianto, 

utilizzando il bisturi mucotomo (800~1,200 giri/minuto).

6.  livellare la superficie ossea utilizzando l’apposita fresa (1,200 giri/

minuto).

7.  Eseguire una perforazione iniziale usando il Trapano Twist Ø2.2. A 

questo punto, si suggerisce di stringere il fermaglio per eseguire un “sub 

perforazione 1mm” sul bordo mascellare inferiore. (1,200 RPM)

8.  Quindi, in base alla sequenza di perforazione, lo stesso fermaglio viene 

fissato al Trapano OneCAS finale e la “sub perforazione 1mm” viene 

eseguita per allargare il foro.

9.  Se il foro viene allargato al diametro finale, eseguire una perforazione 

verso avanti di ogni 1mm nella direzione del seno mascellare.

10.  Dopo la perforazione, assicurarsi di usare il Misuratore di profondità e il 

Fermaglio per controllare l'apertura del bordo mascellare inferiore.

11.  Se il bordo inferiore del seno mascellare è stato completamente perforato, 

è possibile procedere con l'elevazione della pressione idraulica, il 

riempimento dell’osso e la procedura di impianto.

12. Per ulteriori dettagli, fare riferimento al catalogo o alla Brochure.

■ 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 

l'effetto dell'alcol.

3.  Pazienti con funzioni immunitarie ridotte a causa di chemioterapia 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.

■ Precauzioni

1.  Acquisire familiarità con il manuale prima dell'operazione.

2.  Il presente prodotto è un dispositivo medico. Gli utenti devono seguire il 

protocollo di sterilizzazione prima dell'uso.

1) OneGuide Template : Sterilizzazione a bassa temperatura

    (non usare autoclave o perossido d'idrogeno.)

2) Altri componenti : Autoclave

(temperatura:132℃,tempo:15minuti)

■ Precauzioni per l'uso

1.  Questo prodotto può essere utilizzato esclusivamente dai dentisti. Non 

utilizzare il prodotto per scopi diversi da quello previsto.

2.  Controllare attentamente il prodotto per verificare la presenza di eventuali 

danni esteriori o in caso di caduta. Per qualsiasi problema, sostitu rlo con 

un prodotto nuovo.

3.  Per non danneggiare la dima OneGuide Template, prestare la massima 

attenzione evitando di esercitare una forza eccessiva durante la 

perforazione.

4.  Durante la foratura, non dimenticare di spruzzare la soluzione salina per 

ridurre il calore generato dalla frizione con l’osso.

5. Il numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il giravite è 50.

6.  Depth Gauge e Stopper dovrebbero essere usati con OneGuide Template 

installato

■ Precauzioni dopo l'uso

1.  Separare tutti gli strumenti utilizzati subito dopo la chirurgia. Conservare 

a temperatura ambiente dopo avere pulito e lasciato asciugare.

2.  Non lasciare gli strumenti in un luogo vulnerabile alla contaminazione.

3.  OneGuide Template è un dispositivo medico mono-uso, non sterile e non 

può essere riutilizzato.

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 l'anodizzazione.

5. Il periodo di garanzia per questo prodotto è 1 anno dopo l'acquisto.

■ Effetti collaterali

Dopo l'operazione possono verificarsi alcuni problemi (perdita della stabilità 

dell'impianto, danno della prostesi, ecc.). Qualità e quantità deficienti dell'osso 

rimanente, infezione, reazione allergica, igiene orale inferiore o mancanza di 

cooperazione del paziente, mobilità dell'impianto, parziale deterioramento del 

tessuto e posizione o disposizione impropria degli impianti possono causare i 

problemi indicati.

■ Precauzioni generali

La tecnica chirurgica per un impianto dentario prevede procedure complesse 

e professionali. Pertanto, l'operazione di impianto richiede una formazione 

professionale adeguata.

■ Avvertenze

Una selezione non adeguata di pazienti e operazioni può provocare il fallimento 

dell'impianto o la perdita delle ossa di supporto. Il prodotto non deve essere 

usato per finalità diverse da quelle prescritte da OSSTEM IMPLANT e non 

deve essere alterato in alcun modo. La non riuscita dell'operazione di impianto 

può provocare mobilità dell'impianto, perdita dell'osso e infezione cronica.

■ Informations produit

Il nome, le specifiche, la data di produzione e il lotto del prodotto sono 

indicati sull'etichetta della confezione.

※  Per maggiori dettagli, fare riferimento al catalogo OneCAS e al manale 

chirurgico fornito dal venditore. Per informazioni generali sull'impianto, 

fa re riferimento al manuale della prostesi e al catalogo.



Deutsch

■ Beschreibung

OneCAS KIT ist ein Kit, das die Schneidersche Sinusmembran durch den Einsatz 

des OneGuide Systems sicher anheben kann. Man kann das OneGuide Systems 

und den OneGuide Template auf die gleiche Art wie das vorhandene System 

verwenden. Wird der OneGuide Template bei einem Eingriff für die Schneidersche 

Sinusmembran verwendet, wird eine genauere und sicherere Operation möglich.

■ Zweck

Ein Operationsset für Zahnimplantate.

■ Gebrauchsanweisung

1.  Die genaue Höhe des Restknochens beim Patienten vor der Operation ist durch 

das CT bekannt.

2. Das OneGuide Template in den Mund des Patienten einsetzen.

3. Prüfen Sie die Verträglichkeit zwischen Zahn und OneGuide Template.

4.  Wurde die Verträglichkeit bestätigt, können alle weiteren chirurgischen 

Eingriffe vorgenommen werden, sobald das OneGuide Template befestigt ist.

5.  Entfernen Sie das Weichgewebe von der entsprechenden Stelle, an der 

das Implantat verankert wird und verwendenSie dafür die Gewe bestanze 

(800~1,200RPM).

6.  Die Knochenoberfläche abflachen, dafür den Bohrer ‚Flattening Drill‘ 

(1,200RPM) einsetzen.

7.  Eine Anfangsbohrung mit einem Spiralbohrer von Ø2.2 durchführen. Zu 

diesem Zeitpunkt empfiehlt es sich den Stopper zu befestigen, um ‘1 mm unter 

Bohrung’ auf dem unteren Rand des Kiefers vorzunehmen. (1.200 RPM)

8.  Danach, je nach der Bohrsequenz, wird der gleiche Stopper am Final OneCAS-

Bohrer befestigt und ‘1 mm unter Bohrung’ vorgenommen, um das Loch zu 

vergrößern.

9.  Wurde das Loch auf den Enddurchmesser vergrößert, weiter mit je 1 mm in 

Richtung Kieferhöhle bohren.

10.  Nach dem Bohren darauf achten, dass der Tiefenmesser und Stopper verwendet 

werden, um die Öffnung am unteren Rand des Kiefers zu prüfen.

11.  Wurde der untere Rand der Kieferhöhle vollständig gebohrt, kann man mit der 

Hydraulikdruck-Erhöhung, Knochenfüllung und dem Implantationsvorgang 

fortfahren.

12. Weitere Einzelheiten bitte im Katalog oder der Broschüre nachlesen.

■ Gegenanzeigen

Patienten mit den folgenden Erkrankungen sind bei chirurgischen Eingriffen 

kontraindiziert:

1.  Patienten mit Gerinnungsstörungen oder Knochen/Wundbehandlung-sstörungen.

2.  Patienten mit unkontrolliertem Diabetes, starke Raucher oder Patienten unter 

Alkoholeinfluss.

3.  Patienten mit Immunschwäche aufgrund von Chemotherapie oder Bestrahlung.

4. Patienten mit intraoraler Infektion oder Entzündung.

5.  Patienten mit unheilbarer Okklusion/Artikulationsproblemen und Platz-mangel 

des Bogens.

6. Patienten, die aufgrund anderer Ursachen für eine Chirurgie ungeeignet sind.

■ Vorsichtsmaßnahmen

1.  Machen Sie sich vor der Durchführung vollständig mit dem Handbuch vertraut.

2.  Bei diesem Produkt handelt es sich um ein medizinisches Gerät. Benutzer 

müssen vor dem Gebrauch das Sterilisationsprotokoll befolgen.

1) OneGuide Template : Niedertemperatur-Sterilisation

    (Verwenden Sie keinen Autoklaven oder Wasserstoffperoxid.)

2)  Weitere Komponenten : Autoklaven 

    (Temperatur : 132°C, Zeitdauer : 15 Minuten)

■ Vorsichtsmaßregeln

1.  Die Verwendung dieses Produkts ist nur Zahnärzten gestattet. Verwenden Sie 

dieses Produkt für keine anderen als die vorgesehenen Zwecke.

2.  Prüfen Sie das Produkt sorgfältig auf etwaige Probleme beim äußeren 

Erscheinungsbild oder ob es vielleicht auf den Boden gefallen ist. Sollte es 

irgendwelche Probleme geben, dann ersetzen Sie es durch ein neues.

3.  Damit eine Beschädigung des OneGuide Template verhindert wird, vermeiden 

Sie es, beim Bohren übermäßig Kraft auszuüben.

4.  Sprühen Sie während des Bohrens eine Salzlösung auf den Knochen, um die 

Reibungshitze zu reduzieren.

5.  Die empfohlene Anzahl für die Verwendung eines Bohrers und eines Treibers 

lautet 50.

6.  Depth Gauge und Stopper sollten mit montiertem OneGuide Template verwendet 

werden.

■ Vorsicht nach dem Gebrauch

1.  Trennen Sie alle verwendeten Werkzeuge unmittelbar nach Durchführung 

der Operation. Lagern Sie diese bei nach der Reinigung und Trocknung bei 

Raumtemperatur.

2.  Lassen Sie die Geräte nicht an einem Ort zurück, welcher anfällig für 

Verschmutzungen ist.

3.  OneGuide Template ist ein nicht steriles medizinisches Einwegprodukt und darf 

nicht wieder verwendet werden.

4.  Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid als Desinfektionsmittel oder Reiniger, 

da dies zu Schäden oder Verfärbungen der TiN-Beschichtung, Lasermarkierung, 

Farbkodierung und beim Eloxieren führen kann.

5. Die Garantiezeit für dieses Produkt beträgt 1 Jahr nach Kaufdatum.

■ Nebenwirkungen

Nach der Operation können einige Probleme auftreten (z.B. Verlust der 

Implantatstabilität, Beschädigung der Prothese usw.) Ungenügende Qualität 

und Quantität des verbleibenden Knochens, Infektion und allergische 

Reaktion, schlechte Mundhygiene oder Nicht-Kooperation des Patienten, 

Implantatsbeweglichkeit, teilweise Gewebewiederherstellung und falsche Position 

oder unsachgemäße Anordnung des Implantats können die o.g. Ursachen auslösen.

■ Allgemeine Vorsichtsmaßnahmen

Die chirurgische Technik für ein Zahnimplantat beinhaltet professionelle und 

komplexe Verfahren. Deshalb ist eine entsprechende berufliche Ausbildung und 

Schulung für Implantatchirurgie erforderlich.

■ Warnungen

Unangemessene Auswahl von Patienten und Chirurgie kann zu Implantatmisserfolg 

oder Verlust von stützendem Knochen zur Folge haben. Dieses Produkt sollte 

nicht für andere Zwecke als die durch OSSTEM IMPLANTAT vorgeschriebenen 

verwendet werden und sollte in keinster Weise verändert werden. Bewegliches 

Implantat, Knochenverlust und chronische Infektionen können die Folge einer 

misslungenen

■ Produktinformation

Der Produktname, Spezifikationen, Herstellungsdatum und Produkt- Lot sind auf 

der Verpackung angegeben.

※  Weitere Einzelheiten finden Sie im OneCAS-Katalog und im chirurgischen 

Handbuch, welches Ihnen vom Verkäufer zur Verfügung gestellt wird. 

Allgemeine Informationen zum Implantat finden Sie im Katalog- und 

Prothesenhandbuch.



Español

■ Descripción

OneCAS KIT es un kit que puede elevar con mayor seguridad la membrana 

del seno maxilar mediante el sistema OneGuide. Puede usar el Sistema 

OneGuide y OneGuide Template de la misma manera que el sistema existente. 

Al utilizar OneGuide Template para la cirugía del seno maxilar, es posible una 

operación más precisa y segura.

■ Indicaciones de uso

Dispositivo indicado para usarse en la operacion de implante dental

■ Instrucciones de uso

1.  La altura exacta del hueso residual en el paciente antes de la operación se 

conoce a través de CT.

2. Coloque la OneGuide Template prefabricada en la boca del paciente.

3. Verifique la compatibilidad entre el diente y la OneGuide Template.

4.  Una vez que se confirma la compatibilidad, todos los procedimi -entos 

quirúrgicos restantes se pueden realizar una vez que se fija la OneGuide 

Template.

5.  Retire el tejido blando del sitio para la fijación del implante con el 

Golpeador de Tejido (800~1,200RPM).

6.  Aplanar la superficie del hueso con el Taladro de aplanamiento (1,200 

RPM).

7.  Realice una perforación inicial usando Fresa Helicoidal Ø2.2. En este 

momento, se recomienda sujetar el tapón para realizar '1 mm bajo la 

perforación' en el borde inferior superior. (1,200 RPM)

8.  Luego, de acuerdo con la Secuencia de perforación, el mismo tapón se 

sujeta al Taladro Final OneCAS, y se realiza '1 mm debajo de la perfo-

ración' para agrandar el orificio.

9.  Si el orificio se agranda al diámetro final, realice la perforación hacia 

adelante por cada 1 mm en la dirección del seno maxilar.

10.  Después de perforar, asegúrese de usar el medidor de profundidad y el 

tope para verificar la apertura del borde inferior superior.

11.  Si el borde inferior del seno maxilar se ha perforado por completo, puede 

continuar con la elevación de presión hidráulica, el llenado de hueso y el 

procedimiento de implante.

12. Para más detalles, consulte el catálogo o folleto

■ Contraindicaciones

Los pacientes con las siguientes condiciones están contraindi- cados para 

procedimientos quirúrgicos :

1.  Pacientes con trastornos de la coagulación o trastornos del tratamiento 

óseo / de la herida.

2.  Pacientes con diabetes no controlada, fumadores empedernidos o 

pacientes bajo la influencia del alcohol.

3.  Pacientes con función inmune disminuida debido a la quimioterapia o 

radioterapia.

4. Pacientes con infección o inflamación intraoral.

5.  Pacientes con problemas de oclusión / articulación incurables y espacio 

insuficiente en el arco.

6. Pacientes inelegibles para cirugía debido a otras razones

■ Precauciones

1. Familiarícese completamente con el manual antes de la operación.

2.  Este producto es un dispositivo médico. Los usuarios deben seguir el 

protocolo de esterilización a continuación antes de su uso.

1) OneGuide Template : esterilización a baja temperatura

     (No use autoclave o peróxido de hidrógeno).

2) Otros componentes: autoclave

     (Temperatura : 132°C, Tiempo : 15 minutos)

■ Precauciones de Uso

1.  Solo los dentistas pueden usar este producto. No use este producto para 

otro propósito que no sea el previsto.

2.  Inspeccione cuidadosamente el producto para detectar cualquier problema 

en la apariencia externa o si se ha caído al suelo. Si hay algún problema, 

reemplácelo por uno nuevo.

3.  Para evitar que la OneGuide Template se dañe, tenga cuidado de no cargar 

demasiada fuerza durante la perforación.

4.  Asegúrese de rociar solución salina durante para reducir el calor de 

fricción con el hueso.

5.  El número de uso recomendado para el taladro y el desarmador es 50.

6.  Use Depth Gauge y Stopper cuando está en la condicion equipada con 

OneGuide Template por favor.

■ Precaucion despues de su Uso

1.  Separe todas las herramientas usadas inmediatamente después de la 

cirugía. Almacene a temperatura ambiente después de limpiar y secar.

2. No deje los instrumentos en un lugar vulnerable a la contaminación,

3.  La OneGuide Template es un dispositivo médico desechable, no estéril y 

no puede ser reutilizado.

4.  No use peróxido de hidrógeno como desinfectante o limpiador, ya que 

puede dañar o decolorar el revestimiento de TiN, el marcado con láser, la 

codificación por colores y el anodizado.

5.  El período de garantía para este producto es de 1 año después de la compra,

■ Efectos secundarios

Pueden surgir algunos problemas después de la operación (pérdida del 

implante, estabilidad, daño de la prótesis, etc.).

Una calidad y cantidad deficiente del hueso restante, infección, reacción alérgica, 

falta de higiene inferior oral o falta de cooperación del paciente, movilidad 

del implante, deterioro parcial del tejido y posición o ajuste inadecuado de los 

implantes pueden causar los problemas mencionados anteriormente.

■ Precauciones generales

La técnica quirúrgica para un implante dental implica procedimientos 

profesionales y complejos. Por lo tanto, se requiere la educación y capacitación 

profesional relevante para la operación del implante.

■ Advertencias

La selección inadecuada de pacientes y la operación pueden causar la falla del 

implante o la pérdida de hueso de soporte. Este producto no debe usarse para 

fines distintos a los prescritos por OSSTEM IMPLANT y no debe alterarse de 

ninguna manera. La movilidad del implante, pérdida ósea e infección crónica 

pueden provocar la falla de una operación de implante

■ Informatción del Producto

El nombre del producto, las especificaciones, la fecha de fabricación y el lote 

del producto están indicados en la etiqueta del paquete.

※  Para obtener más detalles, consulte el catálogo de OneCAS y el manual 

proporcionado por el vendedor. Para obtener información general sobre el 

implante, consulte el catálogo y el manual de prótesis.



Čeština

■ Popis

OneCASKITjesouprava,kteráumožňujebezpečnějšíelevacičelistnídutiny

pomocísystémuOneGuideSystem.SystémOneGuideSystemašablonu

OneGuideTemplatemůžetepoužívatstejnýmzpůsobemjakostávajícísystém.

PřipoužitíšablonyOneGuideTemplatepřichirurgickémzákrokuvčelistní

dutinějemožnéprovéstpřesnějšíabezpečnějšízákrok.

■ Indikace pro použití

Používásekošetřenízubníchimplantátů.

■ Návod k použití

1. NazákladěpoužitíCTjeznámapřesnávýškazbytkovékostipacientapřed

zákrokem.

2.VložtepředempřipravenoušablonuOneGuideTemplatedoústpacienta.

3.ZkontrolujtekompatibilitumezizubemašablonouOneGuideTemplate.

4. Jakmilejekompatibilitapotvrzena,lzepoupevněníšablonyOneGuide

Templateprovéstvšechnyzbývajícíchirurgickézákroky.

5. Odstraňteměkkétkánězmístaprofixaciimplantátupomocínástroje

TissuePunch(800-1200 ot./min.)

6.PomocínástrojeFlatteningDrill(1200 ot./min.)zploštětepovrchkosti.

7. ProveďteúvodnívrtánípomocívrtákuØ2.2TwistDrill.Vtomto

okamžikusedoporučujeupevnitzarážku,abybylomožnéprovést„1mm

podvrtání“nadolníhranicičelisti.(1200 ot./min.)

8. Potépodlesekvencevrtánípřipevnětestejnouzarážkukfinálnímuvrtáku

OneCASDrillaproveďte„1mmpodvrtání“prozvětšeníotvoru.

9. Pokudjeotvorzvětšennakonečnýprůměr,proveďtedopřednévrtánípo

každém1mmvesměručelistnídutiny.

10.PovyvrtánínezapomeňtepoužítnástrojeDepthGaugeaStopperpro

kontroluotvorunadolníhranicičelistnídutiny.

11.Pokudbyladolníhranicečelistnídutinyzcelavyvrtána,můžetepřejítna

hydraulickoutlakovouelevaci,kostnívýplňapostupimplantace.

12.Podrobnostinaleznetevkatalogunebobrožuře.

■ Kontraindikace

Pro chirurgické zákroky jsou kontraindikováni pacienti s následujícími stavy:

1.Pacientisporuchamikoagulaceneboporuchamiléčbykostí/ran.

2.Pacientisnekontrolovanýmdiabetem,silníkuřácinebopacientipod

vlivem alkoholu.

3. Pacientisesníženoufunkcíimunitníhosystémuvdůsledkuchemoterapie

nebo radioterapie.

4.Pacientisintraorálníinfekcínebozánětem.

5.Pacientisneléčitelnýmiokluzivními/artikulárnímiproblémyanedostate-

čnýmprostoremprozubníoblouk.

6.Pacientinevhodníkzákrokuzjinýchdůvodů.

■ Opatření

1.Předzahájenímprovozusedůkladněseznamtesnávodemkobsluze.

2. Tentoproduktjezdravotnickýprostředek.Uživatelémusípředpoužitím

dodržovatnížeuvedenýprotokolsterilizace.

1)OneGuideTemplate:Sterilizacepřinízkéteplotě(nepoužívejteautokláv

ani peroxid vodíku).

2)Ostatníkomponenty:autokláv(teplota:132 °C,čas:15 minut)

■ Pozor při používání

1. Tentoproduktsmípoužívatpouzezubnílékaři.Tentoproduktnepoužívejte

kjinémunežurčenémuúčelu.

2.Pečlivězkontrolujte,zdaseutohotoproduktunevyskytujínějaké

problémysvnějšímvzhledemnebozdaneupadlnapodlahu.Pokudse

nějaképroblémyvyskytnou,vyměňtejejzanový.

3.AbynedošlokpoškozeníšablonyOneGuideTempalte,dbejtezvýšené

opatrnosti,abystepřivrtánínepůsobilinadměrnousilou.

4.Běhemnějprovádějepostřikfyziologickýmroztokem,abysesnížilotření

o kost.

5.Doporučenýpočetpoužitívrtákuaklíčeje50.

6.DepthGaugeaStopperbymělybýtpoužitysnainstalovanoušablonou

OneGuide Template.

■ Pozor po použití

1.Všechnypoužiténástrojeihnedpozákrokuoddělte.Povyčištěníaosušení

jeskladujtepřipokojovéteplotě.

2.Nenechávejtenástrojenamístě,kdebymohlodojítkekontaminaci.

3.OneGuideTemplatejejednorázový,nesterilnízdravotnickýprostředeka

nelzejejpoužítopakovaně.

4.Nepoužívejteperoxidvodíkujakodezinfekčníačisticíprostředekprotože

tomůžezpůsobitpoškozenínebozměnuzbarvenípocínování,laserového

označení,barevnéhoznačeníaanodizace.

5.Záručnídobanatentoproduktje1rokodzakoupení.

■ Vedlejší účinek

Pozákrokumůžedojítkněkolikaproblémům(ztrátastabilityimplantátu,

poškozenízubnínáhradyatd.)Výšeuvedenéproblémymůžezpůsobit

nedostatečnákvalitaamnožstvízbývajícíkosti,infekce,alergickáreakce,

nedostatečnáústníhygienanebonespoluprácepacienta,pohyblivost

implantátu, částečnépoškození tkáněanesprávnápolohanebo

uspořádáníimplantátů.

■ Obecná bezpečnostní opatření

Operačnítechnikaimplantacezubnínáhradyzahrnujeprofesionálníasložité

postupy.Kzavedeníimplantátujetedynutnépříslušnéodbornévzdělánía

školení.

■ Varování

Nevhodnývýběrpacientůazákrokumůžezpůsobitselháníimplantátu

neboztrátupodpůrnékosti.Tentoproduktbynemělbýtpoužívánkjiným

účelům,nežjaképředepisujespolečnostOSSTEMIMPLANT,anemělby

býtžádnýmzpůsobemupravován.Mobilitaimplantátu,ztrátakostníhmotya

chronická infekce mohou vést k selhání implantace.

■ Informace o produktu

Názevproduktu,specifikace,datumvýrobyašaržejsouuvedenynaštítku

obalu.

※  DalšípodrobnostinaleznetevkataloguOneCASavchirurgicképříručce,

kterou vám poskytne prodejce. Obecné informace o implantátu naleznete 

vkataloguapříručcekzubnínáhradě.



Polski

■ Opis

OneCASKITtozestaw,którymożebezpieczniejpodnosićbłonęzatoki

szczękowej zapomocąOneGuideSystem.MożeszużywaćOneGuide

SystemiOneGuideTemplatewtakisamsposób,jakistniejącegosystemu.

KorzystajączOneGuideTemplatedooperacjizatokiszczękowej,możliwe

jestdokładniejszeibezpieczniejszedziałanie.

■ Wskazania do stosowania

Urządzenieprzeznaczonedostosowaniawoperacjiwszczepieniaimplantu

dentystycznego.

■ Wskazówki dotyczące użytkowania

1.Dokładnawysokośćkościresztkowejupacjentaprzedoperacjąjestznana

zapomocątomografiikomputerowej.

2.UmieśćgotowyOneGuideTemplatewustachpacjenta.

3.SprawdźzgodnośćmiędzyzębemaOneGuideTemplate.

4.Popotwierdzeniuzgodnościwszystkiepozostałezabiegichirurgiczne

możnawykonaćpoustaleniuOneGuideTemplate.

5.UsunąćtkankęmiękkązmiejscamocowaniaimplantuzapomocąTissue

Punch (800~1200 OBR./MIN).

6.SpłaszczpowierzchniękościzapomocąFlatteningDrill(1200OBR./MIN).

7.Wykonaj wstępnewierceniezapomocąØ2.2TwistDrill.Wtym

momenciezalecasięzamocowaniekorkawceluwykonania„1mm

wiercenia”nadolnejgranicyszczęki.(1200OBR./MIN)

8.Następnie,zgodniezsekwencjąwiercenia,tensamogranicznikjest

przymocowanydokońcowegoOneCASDrill,a„1mmpodczas

wiercenia”jestwykonywanywcelupowiększeniaotworu.

9.Jeśliotwórjestpowiększonydośrednicykońcowej,należywiercićdo

przoduco1mmwkierunkuzatokiszczękowej.

10.PowierceniunależyużyćDepthGaugeiStopper,abysprawdzićotwarcie

dolnejgranicyszczęki.

11.Jeśli dolnagranicazatoki szczękowejzostaławpełniwywiercona,

możeszkontynuowaćprocedurępodnoszeniaciśnieniahydraulicznego,

wypełnianiakościiimplantacji.

12.Szczegółoweinformacjemożnaznaleźćwkatalogulubbroszurze.

■ Przeciwwskazania

Pacjenciznastępującymischorzeniamisąprzeciwwskazanidozabiegów

chirurgicznych:

1.Pacjencizzaburzeniamikrzepnięcialubzaburzeniamileczeniakości/ran.

2.Pacjencizniekontrolowanącukrzycą,nałogowymipalaczamilubpacjenci

podwpływemalkoholu.

3.Pacjenci zobniżonąodpornościąspowodowanąchemioterapiąlub

radioterapią.

4.Pacjencizzakażeniemwewnątrzustnymlubstanemzapalnym.

5.Pacjenci znieuleczalnymi problemami zokluzją/artykulacjąi

niewystarczającąprzestrzeniąłuku.

6.Pacjenciniekwalifikująsiędozabieguzinnychpowodów.

■ Środki ostrożności

1.Przedprzystąpieniemdopracynależydokładniezapoznaćsięzinstrukcją

obsługi.

2.Tenproduktjestwyrobemmedycznym.Przedużyciemnależypostępować

zgodniezponiższymprotokołemsterylizacji.

1)OneGuideTemplate:Sterylizacjawniskiejtemperaturze(nieużywaj

autoklawu ani nadtlenku wodoru).

2)Inneskładniki:autoklaw(temperatura:132°C,Czas:15minut)

■ Ostrożność użytkowania

1.Tylkodentyścimogąużywaćtegoproduktu.Nieużywajtegoproduktudo

celówinnychniżzamierzone.

2.Dokładniesprawdźproduktpodkątemjakichkolwiekproblemówz

wyglądemzewnętrznymlubupuszczeniagonapodłogę.Jeślisąjakieś

problemy,wymieńjenanowe.

3.AbyzapobiecuszkodzeniuOneGuideTemplate, należyzachować

ostrożność,abyuniknąćobciążenianadmiernąsiłąpodczaswiercenia.

4.Pamiętaj,abyspryskaćroztwórsolifizjologicznejpodczas,abyzmniejszyć

ciepłotarciazkością.

5.Zalecanaliczbazastosowańdlawiertarkiiwkrętarkiwynosi50.

6.DepthGaugei Stopperpowinnybyćużywanezzainstalowanym

OneGuide Template .

■ Ostrzeżenie po użyciu

1.Oddziel wszystkieużywanenarzędzianatychmiast pooperacji.

Przechowywaćwtemperaturzepokojowejpoczyszczeniuisuszeniu.

2.Niepozostawiaćprzyrządówwmiejscunarażonymnazanieczyszczenie.

3.  OneGuide Template jest jednorazowym, niesterylnym wyrobem 

medycznyminiemożebyćponownieużyty.

4.Nieużywaj nadtlenkuwodorujakośrodkadezynfekującegolub

czyszczącego, ponieważmożetospowodowaćuszkodzenielub

odbarwieniepowłokiTiN,znakowanialaserowego,kodowaniakolorami

i anodowania.

5. Okres gwarancji na ten produkt wynosi 1 rok po zakupie.

■ Efekt uboczny

Pooperacjimożewystąpićkilkaproblemów(utratastabilnościimplantu,

uszkodzenieprotezyitp.).Niedostatecznajakośćiilośćpozostałejkości,

zakażenie,reakcjaalergiczna,gorszahigienajamyustnejlubbrakwspółpracy

pacjenta,ruchomośćimplantu,częściowepogorszeniestanutkankioraz

niewłaściwapozycjalubrozmieszczenieimplantówmogąpowodowaćwyżej

wymienione problemy.

■ Ogólne środki ostrożności

Technika chirurgiczna implantu dentystycznego obejmuje profesjonalne i 

złożoneprocedury.Wzwiązkuztymdooperacjiwszczepieniaimplantu

wymaganejestodpowiedniewykształceniezawodoweiszkolenie.

■ Ostrzeżenia

Niewłaściwaselekcjapacjentówioperacjamożespowodowaćuszkodzenie

implantulubutratękościpodporowej.Tenproduktniepowinienbyćstosowany

docelówinnychniżokreśloneprzezOSSTEMIMPLANTiniepowinien

byćwżadensposóbzmieniany.Ruchliwośćimplantu,utratamasykostneji

przewlekłezakażeniemogąspowodowaćniepowodzenieoperacjiimplantu.

■ Informacje o produkcie

Nazwaproduktu,danetechniczne,dataprodukcjiipartiaproduktusąpodane

na etykiecie opakowania.

※  Abyuzyskaćwięcejinformacji,zapoznajsięzkatalogiemOneCAS

iinstrukcjąchirurgicznądostarczonąprzezsprzedawcę.Abyuzyskać

ogólneinformacjenatematimplantu,zapoznaj sięzkatalogiemi

instrukcjąobsługiprotezy.



Română

■ Descriere

OneCASKITesteunkitcarepoateridicamaisigurmembranasinusală

maxilarăutilizândOneGuideSystem.PutețiutilizaOneGuideSystemși

OneGuideTemplateînacelașimodcasistemulexistent.Prinutilizarea

OneGuideTemplatepentruchirurgiasinusurilormaxilare,esteposibilăo

funcționaremaiprecisășimaisigură.

■ Indicaţii de utilizare

Undispozitivdestinatutilizăriiînoperațiadeimplantdentar.

■ Instructiuni de utilizare

1.Înălțimeaexactăaosuluirezidual lapacientînaintedeoperațieeste

cunoscutăprinCT.

2.AșezațiOneGuideTemplateprefabricatîngurapacientului.

3.VerificațicompatibilitateadintredinteșiOneGuideTemplate.

4.Odatăcecompatibilitateaesteconfirmată,toateprocedurilechirurgicale

rămasepotfiefectuateodatăceOneGuideTemplateestefixat.

5.Îndepărtațițesutulmoaledepelocpentrufixareaimplantuluiutilizând

Tissue Punch (800~1.200 RPM).

6.AplatizațisuprafațaosoasăutilizândFlatteningDrill(1.200RPM).

7.EfectuațiogăurireinițialăutilizândØ2.2TwistDrill.Înacestmoment,

serecomandăfixareadopuluipentruaefectua„1mmsubgăurire”pe

margineainferioarămaxilară.(1.200RPM)

8.Apoi,conformSecvențeidegăurire,acelașidopestefixatpeOneCAS

Drillfinalșiseefectuează"1mmsubgăurire"pentruamărigaura.

9.Dacăgauraestemărităpânăladiametrulfinal,efectuațigăurireaînaintecu

fiecare1mmîndirecțiasinusuluimaxilar.

10.Dupăgăurire,asigurați-văcăutilizațidispozitivuldeDepthGaugeși

Stopper pentru a verifica deschiderea marginii inferioare maxilare.

11.Dacămargineainferioarăasinusuluimaxilarafostcompletforată,puteți

continuacuproceduraderidicareapresiuniihidraulice,umplereosoasă

șiimplant.

12.Pentrudetalii,consultațicatalogulsaubroșura.

■ Contraindicaţii

Pacienții cuurmătoareleafecțiunisuntcontraindicațipentruprocedurile

chirurgicale:

1.Paciențicutulburăridecoagularesautulburăridetratamentosos/alplăgilor.

2.Paciențicudiabetzaharatnecontrolat,fumătoriînrăițisaupaciențisub

influențaalcoolului.

3.Paciențicufuncțieimunăscăzutădincauzachimioterapieisauradioterapiei.

4.Paciențicuinfecțieintraoralăsauinflamație.

5.Paciențicuproblemedeocluzie/articularenetratabileșispațiuinsuficient

al arcului.

6.Paciențiinusunteligibilipentruintervențiechirurgicalădinaltemotive.

■ Precauții

1.Familiarizați-văcompletcumanualulînaintedeutilizare.

2.Acestprodusesteundispozitivmedical.Utilizatoriitrebuiesăurmeze

protocolul de sterilizare de mai jos înainte de utilizare.

1)OneGuideTemplate:Sterilizarelatemperaturăscăzută(Nuutilizați

autoclavăsauperoxiddehidrogen.)

2)Altecomponente:autoclavă(Temperatură:132°C,Durata:15minute)

■ Atenţie la utilizare

1.Numaimediciistomatologiauvoiesăutilizezeacestprodus.Nuutilizați

acestprodusînaltescopuridecâtceleprevăzute.

2.Inspectațicuatențieprodusulpentruoriceproblemădeaspectexteriorsau

dacăafostscăpatpepodea.Dacăexistăprobleme,înlocuiți-lcuunulnou.

3.PentruaprevenideteriorareaOneGuideTemplate,avețigrijăsăevitați

încărcareaexcesivăaforțeiîntimpulforajului.

4.Asigurați-văcăpulverizațisoluțiesalinăîntimpulpentruareducecăldura

de frecare cu osul.

5.Numărulrecomandatdeutilizarepentruburghiușidriverestede50.

6.DepthGaugeșiStoppertrebuieutilizatecuOneGuideTemplateinstalat.

■ Atenţie după utilizare

1.Separați toateuneltelefolositeimediatdupăoperație.Asepăstrala

temperaturacamereidupăcurățareșiuscare.

2.Nulăsațiinstrumenteleîntr-unlocvulnerabillacontaminare.

3.OneGuideTemplateesteundispozitivmedicaldeunicăfolosință,nesteril

șinupoatefireutilizat.

4.Nuutilizațiperoxiddehidrogencadezinfectantsauagentdecurățare,

deoarece poate provoca deteriorarea sau decolorarea stratului de TiN, 

marcareaculaser,codificareaculorilorșianodizarea.

5.Perioadadegaranțiepentruacestprodusestede1andelacumpărare.

■ Efect secundar

Dupăoperațiepotapăreacâtevaprobleme(pierdereastabilitățiiimplantului,

deteriorareaprotezeietc.).Calitateașicantitateadeficitarăaosuluirămas,

infecția,reacțiaalergică,igienaoralăinferioarăsaulipsadecooperarea

pacientului,mobilitateaimplantului,deteriorareaparțialăațesutuluișipoziția

saudispunereanecorespunzătoareaimplanturilorpotprovocaproblemele

menționatemaisus.

■ Precauții generale

Tehnicachirurgicalăpentruunimplantdentarimplicăproceduriprofesionale

șicomplexe.Astfel,educațiașiformareaprofesionalărelevantăestenecesară

pentru operarea implantului.

■ Avertismente

Selectareanecorespunzătoareapaciențilorșioperațiapotcauzaeșecul

implantuluisaupierdereaosuluidesusținere.Acestprodusnutrebuieutilizat

înaltescopuridecâtceleprescrisedeOSSTEMIMPLANTșinutrebuie

modificatînniciunfel.Mobilitateaimplantului,pierdereaosoasășiinfecția

cronicăpotducelaeșeculuneioperațiideimplantare.

■ Informaţii despre produs

Numeleprodusului,specificațiile,datafabricațieișilotuldeprodusesunt

indicate pe eticheta ambalajului.

※  Pentrumaimultedetalii,consultați catalogulOneCASșimanualul

chirurgicalfurnizatdevânzător.Pentruinformațiigeneraledespreimplant,

consultațicatalogulșimanualuldeproteze.



български

■ Описание

OneCASKITекомплект,койтоможепо-безопаснодаповдигнемаксиларната

синусовамембранаспомощтанаOneGuideSystem.Можетедаизползвате

OneGuideSystemиOneGuideTemplateпосъщияначинкатосъществуващата

система.СпомощтанаOneGuideTemplateзамаксиларнасинусовахирургияе

възможнапо-точнаибезопаснаработа.

■ Показания за употреба

Изделие,предназначенозаизползванеприоперациязапоставяненазъбни

импланти.

■ Указания за употреба

1.Точнатависочинанаостатъчнатакостприпациентапредиоперациятасе

определячрезкомпютърнатомография.

2.ПоставетепредварителнонаправенияOneGuideTemplateвустатанапациента.

3.ПроверетесъвместимосттамеждузъбаиOneGuideTemplate.

4.Следкатобъдепотвърденасъвместимостта,всичкиостаналихирургични

процедуримогатдабъдатизвършени,следкатоOneGuideTemplateбъде

фиксиран.

5.Отстранетемекататъканотмястотозафиксираненаимплантаспомощтана

TissuePunch(800~1200об/мин).

6.ИзравнетеповърхносттанакосттаспомощтанаFlatteningDrill(1200об/мин).

7.ИзвършетепървоначалнопробиванеспомощтанаØ2.2TwistDrill.Препоръчва

сенатозиетапдасезакрепистоперът,задасеизвърши„пробиване1ммпод

повърхността“нагорнатамаксиларнаграница.(1200об/мин)

8.Следтова,съгласнопоследователносттанапробиване,същиятстоперсе

закрепвакъмкрайнатаOneCASDrillисеизвършва„пробиване1ммпод

повърхността“,задасеувеличиотвора.

9.Акоотворътеувеличендокрайниядиаметър,направетепробиваненапред

спо1ммпопосоканамаксиларниясинус.

10.СледпробиваненезабравяйтедаизползватеDepthGaugeиStopper,,зада

проверитеотворанадолнатамаксиларнаграница.

11.Акодолнатаграницанамаксиларниясинусенапълнопробита,можетеда

продължитесповишаванетонахидравличнотоналягане,запълванетона

коститеипроцедуратазаимплантиране.

12.Заподробностивижтекаталогаилиброшурата.

■ Противопоказания

Пациентитесъсследнитесъстояниясапротивопоказанизахирургичнипроцедури:

1.Пациентиснарушениянакръвосъсирванетоилинарушениявлечениетона

костите/раните.

2.Пациентиснеконтролирандиабет,тежкипушачиилипациентипод

въздействиетонаалкохол.

3.Пациентиснамаленаимуннафункция,дължащасенахимиотерапияили

лъчеватерапия.

4.Пациентисинтраоралнаинфекцияиливъзпаление.

5.Пациентиснелечимипроблемисоклузията/артикулациятаинедостатъчно

пространствонадъгата.

6.Пациенти,коитонеотговарятнаусловиятазаоперацияпорадидругипричини.

■ Предпазни мерки

1.Запознайтесеподробносръководствотопредиработа.

2.Тозипродуктемедицинскоизделие.Потребителитетрябвадаследват

протоколазастерилизацияпо-долупредиупотреба.

1)OneGuideTemplate:Нискотемпературнастерилизация(Неизползвайте

автоклавиливодороденпероксид.)

2)Другикомпоненти:автоклав(температура:132°C,Време:15минути)

■ Внимание при употреба

1.Самозъболекаримогатдаизползваттозипродукт.Неизползвайтетози

продуктзацели,различниотпредназначениетому.

2.Внимателнопроверетепродуктазавсекипроблемвъввъншниявидилиакое

билизпуснатнапода.Акоиманякаквипроблеми,заменетеснов.

3.ЗадапредотвратитеповрежданетонаOneGuideTemplate,бъдетевнимателни,

задаизбегнетеприлаганенапрекомернасилаповременапробиване.

4.Незабравяйтеданапръскатефизиологиченразтворповременапроцедурата,

заданамалитетриенетоскостта.

5.Препоръчителниятбройнаупотребинасвредлотоиводачае50.

6.DepthGaugeиStopperтрябвадасеизползватсинсталиранOneGuideTemplate.

■ Внимание след употреба

1.Разделетевсичкиизползваниинструментиведнагаследоперацията.Дасе

съхранявапристайнатемператураследпочистванеиизсушаване.

2.Неоставяйтеуредитенаместа,къдетомогатдасезамърсят.

3.OneGuideTemplateенестерилномедицинскоизделиезаеднократнаупотребаи

неможедасеизползваповторно.

4.Неизползвайтеводороденпероксидкатодезинфектантилипочистващо

средство,защотоможедапричиниповредаилиобезцветяваненаTiN

покритието,лазернотомаркиране,цветнотокодиранеианодиране.

5.Гаранционниятсрокзатозипродукте1годинаследпокупката.

■ Страничен ефект

Следоперациятамогатдавъзникнатняколкопроблема(загубанастабилностна

импланта,уврежданенапротезатаит.н.).Недостатъчнотокачествоиколичество

наостаналатакост,инфекция,алергичнареакция,лошаоралнахигиенаили

некооперативностнапациента,мобилностнаимплантите,частичновлошаване

натъканитеинеправилноположениеилиподрежданенаимплантитемогатда

причинятгореспоменатитепроблеми.

■ Общи предпазни мерки

Хирургическататехниказазъбенимплантвключвапрофесионалниисложни

процедури.Затоваенеобходимосъответнотопрофесионалнообразованиеи

обучениезаоперациятапоимплантиране.

■ Предупреждения

Неподходящиятподборнапациентииоперациямогатдапричинятнеуспехна

имплантиранетоилизагубанаподдържащакост.Тозипродуктнетрябвадасе

използвазацели,различниоттези,посочениотOSSTEMIMPLANT,инетрябва

дасепроменяпоникакъвначин.Мобилносттанаимпланта,загубатанакостна

масаихроничнатаинфекциямогатдадоведатдонеуспехнаоперациятаза

поставяненаимпланта.

■ Информация за продукта

Наименованиетонапродукта,спецификациите,дататанапроизводствои

партидатанапродуктасапосоченинаетикетанаопаковката.

※  ЗаповечеподробностивижтекаталоганаOneCASихирургическото

ръководство,предоставеноотпродавача.Заобщаинформацияотносно

импланта,вижтекаталогаиръководствотозапротези.



Dansk

■ Beskrivelse

OneCAS KIT er et udstyr, der hjælper med at hæve sinus maxillaris-

membranen mere sikkert ved hjælp af et OneGuide System. Du kan anvende 

OneGuide System og OneGuide Template på samme måde som eksisterende 

systemer. Ved at anvende OneGuide Template til sinus maxillaris-kirurgi er det 

muligt at operere mere præcist og sikkert.

■ Indikationer for brug

En anordning, der er beregnet til brug ved tandimplantatoperation.

■ Brugsanvisning

1.  Den nøjagtige højde på patientens resterende knogle før operationen findes 

ved hjælp af CT-scanning.

2. Placer den præfabrikerede OneGuide Template i patientens mund.

3. Kontrollér kompatibiliteten mellem tanden og OneGuide Template-

udstyret.

4.  Når kompatibiliteten er bekræftet, kan de kirurgiske procedurer udføres 

efter fiksering af OneGuide Template.

5.  Brug Tissue Punch (800~1200 o/min.) til at fjerne det bløde væv fra 

implantatfikseringsstedet.

6.  Gør knogleoverfladen flad ved hjælp af Flattening Drill-udstyret (1.200 o/

min.).

7.  Udfør en indledende boring ved hjælp af Ø2.2 Twist Drill-udstyret. På dette 

tidspunktanbefalesdetatfastgørestopperenforatudføre"1mmboring"

på kæbebenets nedre kant. (1.200 o/min.)

8.  Derefter sættes den samme stopper på det endelige OneCAS Drill-udstyr 

ihenholdtilboresekvensen,ogderudføres"1mmboring"foratforstørre

hullet.

9.  Hvis hullet er forstørret til den endelige diameter, udføres fremadboring i 

trin på 1 mm i retning mod sinus maxillaris.

10.  Efter boring er det vigtigt at bruge Depth Gauge- og Stopper-udstyret til at 

kontrollere åbningen af kæbebenets nedre kant.

11.  Når den nedre kant af sinus maxillaris er tilstrækkeligt boret, 

fortsættes indgrebet med hydrauliske trykstigning, knoglefyldning og 

implantatprocedure.

12. For yderligere oplysninger henvises til kataloget eller brochuren.

■ Kontraindikationer

Patienter med følgende tilstande er kontraindiceret til kirurgiske procedurer:

1.  Patienter med koagulationsforstyrrelser eller knogle/sår-

behandlingsforstyrrelser.

2.  Patienter med ukontrolleret diabetes, storrygere og patienter under 

påvirkning af alkohol.

3.  Patienter med nedsat immunfunktion på grund af kemoterapi eller 

strålebehandling.

4. Patienter med intraoral infektion eller inflammation.

5.  Patienter med ubehandlede okklusions-/artikulationsproblemer og 

utilstrækkelig bueplads.

6. Patienter, der ikke er egnede til kirurgi på grund af andre årsager.

■ Forholdsregler

1. Bliv fuldstændig fortrolig med manualen før brug.

2.  Dette produkt er et medicinsk udstyr. Brugere skal følge 

steriliseringsprotokollen nedenfor før brug.

1)  OneGuide Template: Sterilisering ved lave temperaturer (undlad at 

anvende autoklave eller hydrogenperoxid).

2)Andrekomponenter:autoklave(Temperatur:132 °C,Tid:15minutter)

■ Forsigtig ved brug

1.  Dette produkt må kun anvendes af tandlæger. Produktet må ikke anvendes 

til andre formål end det tilsigtede.

2.  Undersøg omhyggeligt produktet for eventuelle ydre defekter, eller hvis 

det er blevet tabt på gulvet. Udskift anordningen ved tegn på defekt.

3.  Udvis forsigtighed for at forhindre beskadigelse af OneGuide Template, og 

pas på ikke at anvende for meget kraft under boring.

4.  Sørg for at sprøjte saltopløsning under indgrebet for at reducere 

friktionsvarme på knoglen.

5. Det anbefalede antal anvendelser af bor og driver er 50.

6.  Depth Gauge og Stopper skal anvendes med installeret OneGuide 

Template.

■ Forsigtig efter brug

1.  Adskil alle brugte værktøjer umiddelbart efter indgrebet. Opbevares ved 

stuetemperatur, efter det er renset og tørret.

2.  Efterlad ikke instrumenterne på steder, hvor de er sårbare over for 

kontaminering.

3.  OneGuide Template er et ikke-sterilt medicinsk engangsudstyr og kan ikke 

genbruges.

4.  Brug ikke hydrogenperoxid som desinfektionsmiddel eller 

rengøringsmiddel, da det kan forårsage beskadigelse eller misfarvning af 

TiN-belægning, lasermærkning, farvekodning og anodisering.

5. Garantiperioden for dette produkt er 1 år efter købsdatoen.

■ Bivirkning

Der kan eventuelt opstå problemer efter operationen (såsom tab af 

implantatstabilitet, beskadigelse af protese osv.). Problemer med kvaliteten 

og mængden af den resterende knogle, infektion, allergisk reaktion, 

dårlig mundhygiejne eller manglende samarbejdsvilje hos patienten, 

implantatmobilitet, delvis forringelse af væv og forkert implantatposition eller 

-arrangement kan forårsage ovennævnte problemer.

■ Generelle forholdsregler

Den kirurgiske teknik til et tandimplantat involverer professionelle og 

komplekse procedurer. Således er det nødvendigt med relevant faglig 

uddannelse og træning i implantatoperation.

■ Advarsler

Valg af uegnede patienter og operationsteknikker kan forårsage implantatsvigt 

eller tab af støtteknogle. Dette produkt må ikke anvendes til andre formål end 

dem, der er foreskrevet af OSSTEM IMPLANT og må ikke modificeres på 

nogen måde. Implantatmobilitet, knogletab og kronisk infektion kan resultere 

i en mislykket implantatoperation.

■ Produktinformation

Produktets navn, specifikationer, fremstillingsdato og produktparti er angivet 

på emballagens etiket.

※  For yderligere oplysninger henvises til OneCAS-kataloget og den 

kirurgiske manual, der leveres af sælgeren. For generel information om 

implantatet henvises til kataloget og protesemanualen.



Eesti keel

■ Kirjeldus

OneCAS KIT on komplekt, mis võimaldab süsteemi OneGuide System abil 

ülalõuaurget ohutumalt tõsta. Saate vahendeid OneGuide System ja OneGuide 

Template kasutada samal viisil kui olemasolevat süsteemi. Ülalõuaurge 

operatsiooniks seadme OneGuide Template kasutamine võimaldab täpsemat 

ja ohutumat operatsiooni.

■ Näidustused kasutamiseks

Seade on ette nähtud hambaimplantaadi operatsiooni jaoks.

■ Kasutusjuhised

1.  Patsiendi järelejäänud luu täpne kõrgus on võimalik enne operatsiooni 

kindlaks teha arvutitomograafia abil.

2. Pange eelnevalt valmistatud OneGuide Template patsiendi suhu.

3. Kontrollige, kas hammas ja OneGuide Template sobivad omavahel.

4.  Kui ühilduvus on kindlaks tehtud, saab kõik ülejäänud kirurgilised 

protseduurid teha pärast seda, kui OneGuide Template on kinnitatud.

5.  Eemaldage implantaadi kinnitamise kohast pehme kude seade Tissue 

Punch abil (800~1200 p/min).

6.  Tehke luu pind ühetasaseks, kasutades seadet Flattening Drill (1200 p/

min).

7.  Tehke esialgne puurimine seadme Ø2.2 Twist Drill abil. Sel ajal on 

soovitatav kinnitada sulgur, et puurida 1 mm ülalõuaurge alumise piiri 

juures. (1200 p/min).

8.  Seejärel kinnitatakse sama sulgur puurimisjärjestust järgides lõpliku 

seadme OneCAS Drill külge ja puurige augu suurendamiseks 1 mm 

allasuunas.

9.  Kui ava suurendatakse lõpliku läbimõõduni, tehke edasine puurimine iga 1 

mm tagant ülalõuaurge suunas.

10.  Pärast puurimist kasutage kindlasti seadmeid Depth Gauge ja Stopper, et 

kontrolliga ülalõuaurge piiri avaust.

11.  Kui ülalõuaurge alumine äär on täielikult puuritud, võite jätkata hüdraulilise 

rõhu tõstmise, luu täitmise ja implanteerimisprotseduuriga.

12.Üksikasjuvaadakekataloogistvõibrošüürist.

■ Vastunäidustused

Järgmiste seisunditega patsiendid on kirurgiliste protseduuride jaoks 

vastunäidustatud.

1. Hüübimishäiretega või luu-/haavaravi häiretega patsiendid.

2.  Patsiendid, kellel on ravile allumatu diabeet, palju suitsetavad või alkoholi 

mõju all olevad patsiendid.

3.  Keemiaravist või kiiritusravist tingitud immuunfunktsiooni langusega 

patsiendid.

4. Intraoraalse infektsiooni või põletikuga patsiendid.

5.  Ravimatu oklusiooni / liigeseprobleemide ja ebapiisav kaarruumiga 

patsiendid.

6. Operatsiooni jaoks muudel põhjustel mitte sobivad patsiendid.

■ Ettevaatusabinõud

1. Enne kasutamist tutvuge põhjalikult kasutusjuhendiga.

2.  See toode on meditsiiniseade. Kasutajad peavad enne kasutamist järgima 

alltoodud steriliseerimisprotokolli.

1)  OneGuide Template: madala temperatuuriga steriliseerimine (ärge 

kasutage autoklaavi ega vesinikperoksiidi).

2) Muud komponendid: autoklaav (temperatuur: 132 °C, aeg: 15 minutit)

■ Ettevaatust kasutamisel

1.  Seda toodet tohivad kasutada ainult hambaarstid. Ärge kasutage seda 

toodet muuks otstarbeks peale ettenähtu.

2.  Kontrollige toodet hoolikalt välise välimuse probleemide osas või kas see 

on põrandale kukkunud. Probleemide korral asendage see uuega.

3.  Seadme OneGuide Template kahjustamise vältimiseks olge ettevaatlik, et 

mitte kasutada puurimise ajal liigset jõudu.

4.  Pihustage puurimise ajal füsioloogilist lahust, et vähendada luu 

hõõrdumist.

5. Soovitatav puuri ja kruvikeeraja kasutuskordade arv on 50.

6.  Paigaldatud seadme OneGuide Template korral on vajalik kasutada 

seadmeid Depth Gauge ja Stopper.

■ Ettevaatust pärast kasutamist

1.  Lahutage kõik kasutatud tööriistad kohe pärast operatsiooni. Pärast 

puhastamist ja kuivatamist hoiustage toatemperatuuril.

2.  Ärge jätke seadeid saastumisohtlikku kohta.

3.  OneGuide Template on ühekordselt kasutatav mittesteriilne 

meditsiiniseade, mida ei saa korduskasutada.

4.  Ärge kasutage vesinikperoksiidi desinfitseerimisvahendina ega 

puhastusvahendina, kuna see võib põhjustada titaannitriidist katte, 

lasermärgistuse ja värvikoodide kahjustusi või värvimuutusi või 

anodeerimist.

5. Selle toote garantiiaeg on 1 aasta pärast ostmist.

■ Kõrvalmõju

Pärast operatsiooni võivad tekkida mõned probleemid (implantaadi stabiilsuse 

kadu, proteesi kahjustumine jne). Ülejäänud luu ebapiisav kvaliteet ja kogus, 

infektsioon, allergiline reaktsioon, halvem suuhügieen või patsiendi koostöö 

puudumine, implantaatide liikuvus, koe osaline halvenemine ja implantaatide 

vale asend või paigutus võivad põhjustada ülalnimetatud probleeme.

■ Üldised ettevaatusabinõud

Hambaimplantaadi kirurgiline tehnika hõlmab erialaseid ja keerukaid 

protseduure. Seega on implantaadi kasutamiseks vajalik asjakohane erialane 

haridus ja väljaõpe.

■ Hoiatused

Sobimatu patsientide valik ja kasutamine võivad põhjustada implantaadi rikke 

või toetava luu kadumise. Seda toodet ei tohi kasutada muudel eesmärkidel 

kui need, mille OSSTEM IMPLANT on ette näinud, ja seda ei tohi mingil 

viisil muuta. Implantaadi liikuvus, luukadu ja krooniline infektsioon võivad 

põhjustada implantaadi rikke.

■ Tooteteave

Toote nimi, tehnilised andmed, tootmiskuupäev ja tootepartii on märgitud 

pakendi sildile.

※  Lisateabe saamiseks vaadake OneCAS-i kataloogi ja müügiesindaja antud 

kirurgilist kataloogi. Üldteavet implantaadi kohta vaadake kataloogi ja 

proteesi kasutusjuhendist.



Latviski

■ Apraksts

OneCASKITirkomplekts,kasvardrošākpaceltaugšžokļadobuma

membrānu, izmantojotOneGuideSystem. IekārtasOneGuideSystem

unOneGuideTemplatevarizmantottāpatkāesošosistēmu.Izmantojot

OneGuideTemplateaugšžokļadobumaķirurģijā,iriespējamaprecīzākaun

drošākadarbība.

■ Lietošanas indikācijas

Ierīce,kasparedzētalietošanaizobuimplantaievietošanai.

■ Lietošanas norādījumi

1.Precīzspacientaatlikušākaulaaugstumspirmsoperācijasirzināms

izmantojot DT.

2.IevietojietiepriekšsagatavotoOneGuideTemplatepacientamutē.

3.PārbaudietsaderībustarpzobuunOneGuideTemplate.

4.Kadsaderībairapstiprināta,varveikt visasatlikušāsķirurģiskās

procedūras,kadOneGuideTemplateirfiksēta.

5.IzmantojotTissuePunch,noņemietmīkstosaudusimplantēšanasvietā

(800~1200 APGR./MIN).

6.Nolīdzinietkaulavirsmu,izmantojotFlatteningDrill(1200APGR./MIN).

7.VeicietsākotnējourbšanuizmantojotØ2.2TwistDrill.Šajālaikāir

ieteicamsnostiprinātaizbāzni,laiveiktu"1mmzemurbšanu"uzaugšžokļa

apakšējāsmalas.(1200APGR./MIN)

8.Pēctam,saskaņāarurbšanassecību,taspatsaizbāznistiekpiestiprināts

pieFinalOneCASdrilluntiekveikts"1mmzemurbšanu",laipalielinātu

caurumu.

9.Jaatvereirpalielinātalīdzgalīgajamdiametram,veicieturbšanuuzpriekšu

ikpa1mmaugšžokļadobumavirzienā.

10.PēcurbšanasnoteiktiizmantojietDepthGaugeunStopper,laipārbaudītu

augšžokļaapakšējāsmalasatveri.

11.Jaaugšžokļadobumaapakšējārobežair pilnībāizurbta, varat

turpināthidrauliskāspiedienapaaugstināšanas,kaulaaizpildīšanasun

implantēšanasprocedūru.

12.Papildinformācijuskatietkatalogāvaibrošūrā.

■ Kontrindikācijas

Ķirurģiskasprocedūrasirkontrindicētaspacientiemaršādāmproblēmām:

1.Pacientiemar asinsrecestraucējumiemvai kaulu/brūčudzīšanas

traucējumiem.

2.Pacientiemarnekontrolētudiabētu,smēķētājiem,kuriizsmēķēvismaz

paciņudienā,unpacientiemalkoholareibumā.

3.Pacienti arpavājinātuimūnsistēmasdarbībuķīmijterapijasvai staru

terapijasdēļ.

4.Pacientiarintraorāluinfekcijuvaiiekaisumu.

5.Pacienti ar neārstējamāmsakodiena/artikulācijasproblēmāmun

nepietiekamuarkasplatību.

6.Pacienti,kuriemcituiemesludēļnevarveiktoperāciju.

■ Piesardzības pasākumi

1.Pirmslietošanaspilnībāiepazīstietiesarrokasgrāmatu.

2.Šisizstrādājumsirmedicīnasierīce.Pirmslietošanaslietotājiemirjāievēro

tālāknorādītaissterilizācijasprotokols.

1)OneGuideTemplate:Sterilizācijazemātemperatūrā(neizmantojiet

autoklāvuvaiūdeņražapārskābi.)

2)Citassastāvdaļas:autoklāvs(temperatūra:132°C,laiks:15minūtes)

■ Piesardzība lietošanā

1.Šoizstrādājumudrīkstlietottikaizobārsti.Neizmantojietšoizstrādājumu

citiemmērķiem,kasnavparedzēti.

2.Rūpīgipārbaudiet,vaiizstrādājumamnavnoviržuārējāizskatāunvaitas

navnokritisuzgrīdas.Jairradušāsproblēmas,tadnomainiettopretjaunu.

3.LainovērstuOneGuideTemplatebojājumus,ievērojietpiesardzību,lai

urbšanaslaikāizvairītosnopārmērīgasslodzes.

4.Noteiktiizsmidzinietfizioloģiskošķīdumulietošanaslaikā,laisamazinātu

berzesarkauluradītokarstumu.

5.Ieteicamaisurbjaunskrūvgriežalietošanasreižuskaitsir50.

6.DepthGaugeunStopperjāizmanto,kadiruzstādītaOneGuideTemplate.

■ Uzmanību pēc lietošanas

1.Atdalietvisusizmantotosdarbarīkusuzreizpēcoperācijas.Pēctīrīšanasun

žāvēšanasuzglabātistabastemperatūrā.

2.Neatstājietinstrumentusvietā,kasirneaizsargātapretpiesārņojumu.

3.OneGuideTemplateirvienreizlietojama,nesterilamedicīnasierīce,unto

nevarizmantotatkārtoti.

4.Neizmantojietūdeņražapārskābikādezinfekcijasvaitīrīšanaslīdzekli,

jotasvarizraisītTiNpārklājuma,lāzeramarķējuma,krāsukodēšanasun

anodēšanasbojājumusvaikrāsasmaiņu.

5.Šīizstrādājumagarantijasperiodsir1gadspēciegādes.

■ Blakusparādība

Pēcoperācijasvarrastiesdažasproblēmas(implantastabilitāteszudums,

protēzesbojājumsutt.).Iepriekšminētāsproblēmasvarizraisītesošākaula

kvalitātesundaudzumatrūkums,infekcija,alerģiskareakcija,sliktamutes

dobumahigiēnavaipacientanelīdzestība,implantakustīgums,aududaļēja

deģenerācijaunnepareizsimplantunovietojumsvaiizkārtojums.

■ Vispārīgi piesardzības pasākumi

Zobuimplantaķirurģiskātehnikaietverprofesionālasunsarežģītas

procedūras.Tādējādi implantaievietošanai irnepieciešamaatbilstoša

profesionālāizglītībaunapmācība.

■ Brīdinājumi

Nepareizapacientuatlaseunoperācijavarizraisītimplantaatteicivaibalsta

kaulazudumu.Šoizstrādājumunedrīkstlietotcitiemmērķiem,kātikaitiem,

konoteicisOSSTEMIMPLANT,untonedrīkstnekādāveidāizmainīt.

Implantakustīgums,kauluzudumsunhroniskainfekcijavarizraisītimplanta

operācijasneveiksmi.

■ Informācija par produktu

Izstrādājumanosaukums,specifikācijas,ražošanasdatumsunizstrādājuma

partijairnorādītiuziepakojumaetiķetes.

※  PapildinformācijuskatietOneCASkatalogāunpārdevējanodrošinātajā

ķirurģiskajārokasgrāmatā.Vispārīguinformācijuparimplantuskatiet

katalogāunprotēzesrokasgrāmatā.



Lietuvių

■ Aprašymas

OneCASKITyrarinkinys,skirtasviršutiniožandikaulioančiogleivinei

saugiau pakelti naudojant OneGuide System. OneGuide System ir OneGuide 

Templategalitenaudotitaippat,kaipesamąsistemą.Viršutiniožandikaulio

ančiooperacijainaudojantOneGuideTemplate,galimaužtikrintitikslesnęir

saugesnęoperaciją.

■ Naudojimo indikacijos

Priemonė,skirtanaudotidantųimplantųoperacijoms.

■ Naudojimo instrukcijos

1.Tiksluspacientolikusiokauloaukštispriešoperacijąnustatomasatliekant

KT.

2.ĮpacientoburnąįdėkiteišankstoparuoštąOneGuideTemplate.

3. Patikrinkite, ar OneGuide Template yra suderinamas su dantimi.

4.Patvirtinussuderinamumąvisoslikusioschirurginėsprocedūrosgalibūti

atliekamosįtvirtinusOneGuideTemplate.

5.NaudodamiTissuePunch(800~1200 aps./min.),pašalinkiteminkštuosius

audinius nuo implanto tvirtinimo vietos.

6.NaudodamiFlatteningDrill(1 200 aps./min.),išlyginkitekaulopaviršių.

7.Naudodami Ø2.2TwistDrill,atlikitepradinį gręžimą.Šiuometu

rekomenduojamapritvirtintistabdiklįirapatiniameviršutiniožandikaulio

krašteišgręžti1 mmtrumpesnęskylę.(1 200 aps./min.)

8.Tadapagalgręžimosekątaspatsstabdiklispritvirtinamaspriegalutinio

OneCASDrillirišgręžiama1 mmtrumpesnėskylė,taipjąpadidinant.

9.Jeiskylėpadidinamaikigalutinioskersmens,gręžkiteįpriekįkas1 mm

viršutiniožandikaulioančiokryptimi.

10.Atlikęgręžimoveiksmus,naudodamiDepthGaugeirStopperbūtinai

patikrinkiteapatiniameviršutiniožandikauliokrašteesančiąangą.

11.Jeiapatinisviršutiniožandikaulioančiokraštasyraišgręžtasikigalo,galite

tęstiiratliktihidraulinioslėgiopakėlimo,kauloužpildymoirimplantavimo

procedūrą.

12.Išsamesnėsinformacijosieškokitekatalogearbabrošiūroje.

■ Kontraindikacijos

Pacientams, kuriemsnustatyti toliaunurodyti sutrikimai, chirurginės

procedūrosyrakontraindikuotinos.

1.Pacientams,kuriemsyrasutrikęskrešėjimasarkaulų /žaizdųgijimas.

2.  Pacientams, kuriems nustatytas nekontroliuojamas diabetas, daug 

rūkantiemsarnuoalkoholioapsvaigusiemspacientams.

3.Pacientams,kuriųimuninėfunkcijasusilpnėjusidėlchemoterapijosar

spindulinėsterapijos.

4.Pacientams,kuriemsnustatytaburnosgleivinėsinfekcijaaruždegimas.

5.Pacientai,turintysnegydomųsąkandžio /artikuliacijosproblemųir

nepakankamąlanką.

6.Pacientams,kurienegalibūtioperuojamidėlkitųpriežasčių.

■ Atsargumo priemonės

1.Priešnaudodamipriemonę,susipažinkitesuvisainstrukcija.

2.Šisgaminysyramedicinospriemonė.Priešjąnaudodaminaudotojaituri

vadovautis toliau pateiktu sterilizavimo protokolu.

1)OneGuideTemplate: sterilizuojamas žemojetemperatūroje

(nenaudokite autoklavo ar vandenilio peroksido).

2)Kitikomponentai:autoklavas(temperatūra–132 °C,trukmė:15 min.)

■ Atsargiai naudojant

1.Šįgaminįleidžiamanaudotitikodontologams.Šiogaminionenaudokite

niekaipkitaip,išskyrusnumatomąpaskirtį.

2.Atidžiaiapžiūrėkite,arnėragaminioišorėspažeidimųirarjisnebuvo

nukritęsantgrindų.Jeiyrakokiųnorspažeidimų,gaminįpakeiskitenauju.

3.KadnepažeistumėteOneGuideTemplate,būkiteatsargūsirgręždami

nenaudokitelabaididelėsjėgos.

4.Gręždamibūtinaipurkškitefiziologiniotirpalo,kadsumažintumėtetrinties

sukaulušilumą.

5.Rekomenduojamagręžtuvąirsuktuvąnaudoti50kartų.

6.DepthGaugeir StopperturėtųbūtinaudojamiuždėjusOneGuide

Template.

■ Atsargiai po naudojimo

1.Iškartopooperacijosatskirkitevisusnaudotusįrankius.Išvalytusir

išdžiovintusįrankiuslaikykitekambariotemperatūroje.

2.Įrankiųnepalikitetokiojevietoje,kurigalibūtiužteršiama.

3.OneGuideTemplateyravienkartinėnesterilimedicinospriemonėirjos

negalima naudoti pakartotinai.

4.Kaipdezinfekavimopriemonėsarvaliklionenaudokitevandenilio

peroksido,nesjisgalipažeistiTiNdangą,lazeriniusženklus,spalvinį

žymėjimąiranoduotąjįsluoksnįarbapakeistijųspalvą.

5.Šiogaminiogarantinislaikotarpisyra1metainuoįsigijimo.

■ Šalutinis poveikis

Atlikusoperacijągalikiltikeletasproblemų(implantasgalitaptinestabilus,

galibūtipažeidžiamasprotezasirkt.).Pirmiauminėtųproblemųgalikiltidėl

nepakankamųlikusiokaulokokybėsirkiekio,infekcijos,alerginėsreakcijos,

prastosburnoshigienosarnurodymųnesilaikančiopaciento,implanto

judėjimo,dalinioaudinioirimoirnetinkamosimplantųpadėtiesarišdėstymo.

■ Bendrosios atsargumo priemonės

Chirurginį dantiesimplantoimplantavimometodąsudarospecialistų

atliekamossudėtingosprocedūros.Todėlimplantavimooperacijomsatlikti

reikalingasatitinkamasprofesinisišsilavinimasirmokymas.

■ Įspėjimai

Netinkamaiparinkuspacientusiroperacijąimplantasgalitaptinetinkamu

arbagalibūtiprarastasatraminiskaulas.Šįgaminįgalimanaudotitikpagal

nurodytąOSSTEMIMPLANTpaskirtįirjonegalimaniekaipkeisti.Judant

implantui,praraduskauloiratsiraduslėtineiinfekcijaigalinepavyktiatlikti

implantavimo operacijos.

■ Informacija apie gaminį

Gaminio pavadinimas, specifikacijos, pagaminimo data ir partija yra nurodyti 

pakuotėsetiketėje.

※  IšsamesnėsinformacijosieškokiteOneCASkatalogeirchirurgijosvadove

(duodapardavėjas).Bendroji informacijaapieimplantąpateikiama

kataloge ir protezo instrukcijoje.



Magyar

■ Leírás

A OneCAS KIT egy olyan készlet, amely a OneGuide rendszer használatával 

alkalmasafelsőállkapocsszinusznyálkahártyájánakbiztonságosan

megemelésére. A OneGuide rendszert és a OneGuide Template ugyan 

úgyhasználhatjamintamármeglévőrendszert.AOneGuideTemplate

pontosabbanésbiztonságosabbalvégrehajthatóafelsőállkapocsszinusz

sebészeti beavatkozása.

■ Rendeltetés

Fogászati implantátum operációs készlete.

■ Felhasználási lehetőségek

1.AzoperációelőttmegCT-velmegkellállapítaniamaradékcsontpontos

magasságát.

2.HelyezzeazelőreelkészítettOneGuideTemplateapáciensszájába.

3.Ellenőrizze,hogyafogakésaOneGuideTemplatepasszolnak-e

egymáshoz.

4.  Ha nincs eltérés, a OneGuide Template rögzítése után az összes még 

fennállóműtétieljáráselvégezhető.

5.Azimplantátumrögzítéséhez,távolítsaelalágyszövetetazadotthelyről

a szövetlyukasztóval (800~1,200 ford./perc).

6.  A csontfelület simára csiszolásához használja a simító fúrót (1,200 ford./

perc).

7.AzelsőfúrástaØ2.2TwistDrilleszközzelvégezze.Ekkorjavasolt

azütközőtafelsőállkapocsalsópereméhezképest'1mmaláfúrásra'

beállítani. (1 200 ford./perc)

8.MajdafúrásisorrendnekmegfelelőenavégsőOneCASfúráshozállítsa

beugyaneztazütközőtésafuratkiszélesítéséhezvégezzen'1mm

aláfúrást'.

9.Haafuratelérteavégsőátmérőt,végezzeel1mm-enkéntafelső

állkapocsszinuszirányábaazelőrefúrást.

10.Afúrásutánamélységmérőésazütközőhasználatávalellenőrizze

anyílástafelsőállkapocsalsóperemén.

11.Hamegtörténtafelsőállkapocsteljeskifúrása,akkorfolytathatja

a hidraulikus nyomás növelésével, a csontfeltöltéssel és az 

implantációs eljárással.

12.  Részletes információkat a katalógusban, vagy a brosúrában találhat.

■ Ellenjavaslatok

Nem javasoljuk a sebészeti beavatkozásokat azoknál a betegeknél, akik :

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

2. cukorbetegek, dohányzók és alkohol befolyása alatt állnak.

3. kemoterápia vagy radioterápia miatt csökkent immunitással rendelkeznek

4.intraorálisfertőzésselvagygyulladássalrendelkeznek

5.  kezelhetetlen eltömésekkel/ízületi problémákkal vagy elégtelen 

implantátum hellyel rendelkeznek.

6. akik esetében a sebészeti beavatkozás bármilyen egyéb okból nem ajánlott.

■ Óvintézkedések

1.Aműtételőttalaposantanulmányozzaátahasználatiútmutatót.

2.Atermékegyorvosiműszer.Afelhasználóknakahasználatelőttbekell

tartaniuk a sterilizálási protokolt.

1)OneGuideTemplate:Alacsonyhőmérsékletűsterilizálás

    (ne használjon autoklávot vagy hidrogén-peroxidot.)

2)Egyébkomponensek:Autokláv(hőmérséklet:132℃,idő:15perc)

■ Figyelem

1.Eztaterméketcsakfogorvosokhasználhatják.Aterméketcsakazelőírt

célra szabad használni!

2.Alkalmazáselőtt—éskötelezőenazutánis,haatermékvéletlenülleesetta

földre—alaposanvizsgáljamegaterméket,hogynincsenek-erajtalátható

sérülések! Ha bármilyen probléma van, cserélje ki a terméket egy újra!

3.  Azért, hogy elkerülje a OneGuide Template károsodását, a furat 

kialakításakornealkalmazzontúlnagyerőt!

4.Fúrásközbenhasználjonsóoldatot,acsontbankeletkezősúrlódásihő

csökkentésére.

5. A fúró és a behajtó javasolt felhasználása 50 alkalom.

6.  Depth Gauge és Stopper a OneGuide Template telepítéssel együtt kell 

használni

■ Használat után a következükre ügyeljen

1.  A beavatkozás után az összes felhasznált szerszámot el kell különíteni. A 

tisztításésszárításutánszobahőmérsékletentárolja.

2.Nehagyjaaműszereketszennyeződésnekkitetthelyen.

3.AzOneGuideTemplateeldobható,nemsterilorvosiműszer,ésnem

használható többször.

4.Fertőtlenítéshezvagytisztításhoznehasználjonhidrogén-peroxidot,mivel

sérüléstvagyelszíneződéstokozhatazónbevonaton,alézerjelölésen,a

színkódon és az eloxáláson.

5.Agaranciálisidőszakabeszerzéstőlszámított1év.

■ Mellékhatás

Használat után hibák merülhetnek fel (implantátum instabilitása, protézis 

rongálódása,stb.).Azemlítettproblémákatokozótényezők:hiányosminőség

ésamaradtcsontokszáma,fertőzés,allergiásreakciók,megfelelőtlenorális

higiénia,vagyapáciensegyüttműködésénekhiánya,azimplantátummozgása,

aszövetrészlegesrongálódása,ésazimplantátumnemmegfelelőpozíciója

vagy elhelyezése.

■ Általános figyelmeztetések

A fogászati implantátumok esetében végzett sebészeti beavatkozások 

bonyolultak,ezértszakszerűenkellazokatvégezni.Ezért,azimplantátumok

esetében szakértelem és szakképzés szükséges.

■ Figyelmeztetések

Anemmegfelelőbetegekkiválasztása,ésanemmegfelelősebészeti

beavatkozások az implantátum meghibásodását, vagy a tartó csontok sérülését 

okozhatják. Használja ezt a terméket kizárólag az OSSTEM IMPLANT által 

előirtcélokra,ésnemódosítsaegyáltalán.Azimplantátummalkapcsolatos

sikertelen beavatkozás az implantátum mozgékonyságának elvestését, a csont 

sérülését,éskrónikusfertőzéstokozhat

■ Termékadatok

Atermékneve,műszakiadatai,gyártásidátuma,ésatermékLotszámaa

csomagolás címkéjén található.

※  Továbbirészleteketazértékesítőáltalátadottsebészetikézikönyvben

és a OneCAS katalógusában talál. Az implantátum általános adatai 

a kat alógusban és a protézis használati útmutatójában találhatók.



Malti

■ Deskrizzjoni

OneCASKIThijakitlitista'tgħollil-membranatas-sinusmaxillarjub'mod

iktarsigurpermezztal-OneGuideSystem.Intitista'tużal-OneGuideSystem

ul-OneGuideTemplatebl-istessmodbħas-sistemaeżistenti.Metatuża

l-OneGuideTemplategħall-kirurġijatas-sinusmaxillarju,operazzjoniiktar

preċiżausiguratkunpossibbli.

■ Indikazzjonijiet għall-użu

Apparatmaħsubgħalużuf'operazzjonita'impjantdentali.

■ Direzzjonijiet għall-użu

1.L-għolieżatttal-għadmali jifdal fil-pazjentqabel l-operazzjoni tiġi

identifikata permezz ta' CT.

2.Poġġil-OneGuideTemplatelestaminnqabelfil-ħalqtal-pazjent.

3.Iċċekkjal-kompatibilitàbejnis-sinnaul-OneGuideTemplate.

4.Ladarbal-kompatibilitàtkunikkonfermata,il-proċedurikirurġiċikollhali

jkunfadaljistgħujitwettquladarbal-OneGuideTemplatetiġimwaħħla.

5.Neħħit-tessutartabmis-sitgħat-twaħħiltal-impjantpermezztat-Tissue

Punch (800~1,200RPM).

6.Iċċattjal-wiċċtal-għadmapermezztal-FlatteningDrill(1,200RPM).

7.Wettaqtħaffirtal-bidubil-Ø2.2TwistDrill.F'danil-mument,huwa

rakkomandatlitpoġġil-istopperbiexiwettaq‘tħaffirtaħt01mm’fuqil-

bordura maxillarja ta' isfel. (1,200 RPM)

8.Imbagħad,skontis-Sekwenzatat-Tħaffir,l-istessstopperserjitpoġġamal-

OneCASDrillfinaliut-'tħaffirtaħt1mm'serjitwettaqbiextitkabbarit-

toqba.

9.Jekkit-toqbatitkabbarsal-aħħardijametru,wettaqtħaffirbil-quddiem

b'kull 1mm fid-direzzjoni tas-sinus maxillarju.

10.Warat-tħaffir,kunżgurlitużad-DepthGaugeul-iStopperbiextiċċekkja

l-ftuħtal-borduramaxillarjata'isfel.

11.Jekkil-bordurata' isfel tas-sinusmaxillarjujkunġiekompletament

imħaffer,tista'tipproċedibl-elevazzjonital-pressjoniidrawlika,bil-milital-

għadmaubil-proċeduratal-impjant.

12.Għaldettalji,irreferigħall-katalgujewgħall-fuljett.

■ Kontra-indikazzjonijiet

Pazjenti bil-kundizzjonijietli ġejjinhumakontraindikati għalproċeduri

kirurġiċi:

1.Pazjentib'mardta'koagulazzjonijewdisturbifit-trattamenttal-għadam/tal-

ġrieħi.

2.Pazjentib'dijabetemhuxikkontrollata,minipejjepiżżejjedjewpazjenti

taħtl-influwenzatal-alkoħol.

3.Pazjentib'funzjonita' immunitàmnaqqsaminħabbakimoterpaijajew

terapija ta' radjazzjoni.

4.Pazjentib'infezzjonifil-ħalqjewinfjammazzjoni.

5.Pazjentib'okklużjonilimatistaxtiġikkurata/problemita'artikulazzjoniu

spazjutal-arkatainsuffiċjenti.

6.Pazjentilimhumiexeliġibbligħall-kirurġijaminħabbaraġunijietoħrajn.

■ Prekawzjonijiet

1.Iffamiljarizzaruħekkompletamentmal-manwalqabell-operazzjoni.

2.Danil-prodotthuwaapparatmediku.L-utentijeħtieġlijsegwul-protokoll

tal-isterilizzazzjonita'hawnisfelqabeljużawh.

1)OneGuideTemplate:Sterilizzazzjonib'temperaturabaxxa(Tużax

autoclavejewperossidutal-idroġenu)

2)Komponentioħra:autoclave(Temperatura:132°C,Ħin:15-ilminuta)

■ Attenzjoni fl-Użu

1.Id-dentistibissjitħallewjużawdanil-prodott.Tużaxdanil-prodottgħalxi

raġunioħraħliefgħall-iskoptiegħu.

2.Spezzjonabil-galbul-prodottgħalkwal'-Carefullyinspecttheproductfor

any problem in external appearance or if it has been dropped on the floor. 

If there are any issues, then replace it with a new one.

3.Sabiextipprevjenil-ħsaratal-OneGuideTemplate,oqgħodattent/abiex

tevitalitgħabbisaħħaeċċessivawaqtit-tħaffir.

4.Kunżgurlitisprejjasoluzzjonital-melħf'dakil-waqtbiextnaqqasis-sħana

tal-frizzjonimal-għadma.

5.In-numrurakkomandatgħall-użutad-drillutad-driverhuwa50.

6.Id-DepthGaugeul-iStoppergħandhomjintużawbil-OneGuideTemplate

installat.

■ Attenzjoni wara l-Użu

1.Isseparal-għoddakollhaużatiimmedjatamentwaral-kirurġija.Aħżen

f'temperatura ambjentali wara li tnaddaf u tixxotta.

2.Tħallixl-istrumentif'postvulnerabbligħall-kontaminazzjoni.

3.  OneGuide Template huwa apparat mediku, mhux sterili li jista' jintrema u 

limajistaxjerġa'jintuża.

4.Tużaxperossidutal-idroġenubħaladiżinfettantjewsoluzzjonitat-tindif

għaxjista'jagħmelħsaralit-TiNCoating,lill-markingtal-laser,lill-coding

tal-kulur u lill-anodizing.

5.Il-perjoduta'garanzijagħaldanil-prodotthuwata'senawaralijinxtara.

■ Effett sekondarju

Jistgħujseħħuxiftitproblemiwaral-operazzjoni(telftal-istabbilitàtal-

impjant,ħsaratal-prosteżi,eċċ.).Kwalitàukwantitàdefiċjentital-għadam

lijifdal,infezzjoni,reazzjoniallerġika,iġjeneoralifqirajewin-nuqqasta'

kooperazjonital-pazjent,ċaqliqtal-impjant,deterjorazzjoniparzjalitat-tessut

upożizzjonijewarranġamenttal-impjantmhuxxierqajistgħujikkawżawdan

il-problemi li ssemmew qabel.

■ Prekawzjonijiet ġenerali

It-teknikakirurġikagħalimpjantdentalijinvolviproċeduriprofessjonaliu

kumplessi.Għaldaqstant,l-edukazzjoniut-taħriġprofessjonalirilevantihuwa

meħtieġgħaloeprazzjonita'impjant.

■ Twissijiet

Għażlamhuxxierqata'pazjentiuta'operazzjoni jistgħujikkawżawil-

fallimenttal-impjantfailurejewit-telfta'għadamta'appoġġ.Danil-prodott

m'għanduxjintużagħalgħanijietoħraħliefdawkpreskrittiminnOSSTEM

IMPLANTudanm'għandubl-ebdamodjiġimibdul.Iċ-ċaqliqtal-impjant,

it-telftal-għadamuinfezzjonikronikajistgħujirriżultawfil-fallimenttal-

operazzjoni tal-impjant dentali.

■ Informazzjoni dwar il-Prodott

L-isemtal-prodott,l-ispeċifikazzjonijiet,id-datatal-manifatturaul-Lotttal-

prodotthumaindikatifuqit-tikkettatal-imballaġġ.

※  Għaliktardettalji,irreferigħall-katalguul-manwalkirurġikuta'OneCAS

fornutmill-bejjiegħ.Għalinformazzjoniġeneralidwarl-impjant,irreferi

għall-katalguugħall-manwaltal-prosteżi.



Nederlands

■ Beschrijving

OneCAS KIT is een set die het maxillaire sinusmembraan veiliger kan 

verheffen met behulp van het OneGuide System. U kunt het OneGuide 

System en de OneGuide Templateop dezelfde maniergebruiken als het 

bestaande systeem. Door de OneGuide Template te gebruiken voor maxillaire 

sinuschirurgie is een nauwkeurigere en veiligere werking mogelijk.

■ Indicaties voor gebruik

Een hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik bij tandheelkundige implantaten.

■ Gebruiksaanwijzing

1.  De exacte hoogte van het resterende bot in de patiënt vóór de operatie is 

bekend via CT.

2. Plaats de vooraf gemaakte OneGuide Template in de mond van de patiënt.

3. Controleer de compatibiliteit tussen Tooth en OneGuide Template.

4.  Zodra de compatibiliteit is bevestigd, kunnen alle resterende chirurgische 

procedures worden uitgevoerd zodra de OneGuide Templaten is 

gerepareerd.

5.  Verwijder het zachte weefsel van de plaats voor implantaatfixatie met 

behulp van de Tissue Punch (800~1200 TPM).

6.  Maak het botoppervlak plat met behulp van de Flattening Drill (1200 

TPM).

7.  Voer een eerste boor uit met behulp van de Ø2.2 Twist Drill. Op dit moment 

wordt aanbevolen om de stopper vast te maken om '1 mm onder het boren' 

uit te voeren aan de maxillaire onderrand. (1200 TPM)

8.  Vervolgens wordt volgens de boorsequentie dezelfde stop bevestigd aan de 

laatste OneCAS Drill en wordt '1 mm onder het boren’ uitgevoerd om het 

gat te vergroten.

9.  Als het gat wordt vergroot tot de uiteindelijke diameter, voer dan elke 1 mm 

voorwaarts boren uit in de richting van de maxillaire sinus.

10.  Zorg er na het boren voor dat u de Depth Gauge en Stoppergebruikt om de 

opening van de maxillaire onderrand te controleren.

11.  Als de onderrand van de maxillaire sinus volledig is geboord, kunt 

u doorgaan met de hydraulische drukverhoging, botvulling en 

implantaatprocedure.

12. Raadpleeg voor meer informatie de catalogus of brochure.

■ Contra-indicaties

Patiënten met de volgende aandoeningen zijn gecontra-indiceerd voor 

chirurgische procedures:

1. Patiënten met stollingsstoornissen of bot-/wondbehandelingsstoornissen.

2.  Patiënten met ongecontroleerde diabetes, zware rokers of patiënten onder 

invloed van alcohol.

3.  Patiënten met een verminderde immuunfunctie als gevolg van 

chemotherapie of bestralingstherapie.

4. Patiënten met intraorale infectie of ontsteking.

5.  Patiënten met onbehandelbare occlusie/articulatieproblemen en 

onvoldoende boogruimte.

6. Patiënten komen om andere redenen niet in aanmerking voor een operatie.

■ Voorzorgsmaatregelen

1. Maak uzelf voor gebruik volledig vertrouwd met de handleiding.

2.  Dit product is een medisch hulpmiddel. Gebruikers moeten vóór gebruik 

het onderstaande sterilisatieprotocol volgen.

1)  OneGuide Template: Sterilisatie bij lage temperatuur (gebruik geen 

autoclaaf of waterstofperoxide.)

2)  Andere componenten: autoclaaf (temperatuur: 132 °C, duur: 15 

minuten)

■ Voorzichtig bij gebruik

1.  Alleen tandartsen mogen dit product gebruiken. Gebruik dit product niet 

voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.

2.  Inspecteer het product zorgvuldig op problemen met het uiterlijk of als het 

op de vloer is gevallen. Als er problemen zijn, vervang deze dan door een 

nieuwe.

3.  Om te voorkomen dat de OneGuide Template beschadigd raakt, moet u 

voorzichtig zijn met het laden van overmatige kracht tijdens het boren.

4.  Spuit zoutoplossing tijdens het boren om de wrijvingswarmte met het bot 

te verminderen.

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

6.  Depth Gauge  en Stopper moeten worden gebruikt met geïnstalleerde 

OneGuide Template.

■ Voorzichtigheid na gebruik

1.  Scheid alle gebruikte gereedschappen onmiddellijk na de operatie. 

Bewaren bij kamertemperatuur na reinigen en drogen.

2.  Laat de instrumenten niet achter op een plaats die gevoelig is voor 

verontreiniging.

3.  OneGuide Template is een wegwerp, niet-steriel medisch hulpmiddel en 

kan niet worden hergebruikt.

4.  Gebruik geen waterstofperoxide als ontsmettingsmiddel of 

reinigingsmiddel, omdat dit schade of verkleuring van TiN Coating, 

lasermarkering, kleurcodering en anodiseren kan veroorzaken.

5. De garantieperiode voor dit product is 1 jaar na aankoop.

■ 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 

mondhygiëne of niet-coöperativiteit van de patiënt, mobiliteit van implantaten, 

gedeeltelijke verslechtering van weefsel en onjuiste positie of opstelling van 

implantaten kunnen de bovengenoemde problemen veroorzaken.

■ 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.

■ Waarschuwingen

Onjuiste selectie van patiënten en operatie kan implantaatfalen of verlies van 

ondersteunend bot 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.

■ Productinformatie

De productnaam, specificaties, productiedatum en productpartij staan vermeld 

op het etiket van de verpakking.

※  Raadpleeg voor meer informatie de OneCAS-catalogus en chirurgische 

handleiding die door de verkoper is verstrekt. Raadpleeg de catalogus en 

de prothesehandleiding voor algemene informatie over implantaten.



Portugués

■ Descrição

OneCAS KIT é um kit que pode elevar em maior segurança a membrana do 

seio maxilar usando o Sistema OneGuide. Você pode usa o Sistema OneGuide 

e OneGuide Template da mesma forma como o sistema existente. Usando o 

OneGuide Template para cirurgia ao seio maxilar, é possível uma operação 

mais precisa e mais segura.

■ Finalidade

Kit de utensílios para implantes dentários.

■ Instruções de utilização

1.  A altura exata do osso residual no paciente antes da operação é 

determinado através de CT.

2. Coloque o Modelo OneGuide Template pré-fabricado na boca do paciente.

3. Verifique a compatibilidade entre o dente e o Modelo OneGuide Template.

4.  Após confirmar a compatibilidade, é possível efetuar todos os procedimentos 

cirúrgicos restantes assim que o Modelo OneGuide Template estiver fixo.

5.  Remova o tecido mole do local onde pretende fixar o implante, utilizando 

o Perfurador de Tecido (800~1,200RPM).

6. Nivele a superfície do osso utilizando a Broca de Nivelamento (1,200RPM).

7.  Execute uma perfuração inicial usando uma Broca Helicoidal Ø2,2. Nesse 

momento, recomendamos que aperte o batente para executar ‘perfuração 

inferior a 1mm’ no limite inferior do maxilar. (1.200 RPM)

8.  Então, de acordo com o Sequência de Perfuração, o mesmo batente 

é apertado à Broca Final OneCAS, e a ‘perfuração inferior a 1mm’ é 

executada para aumentar o furo.

9.Seofuroforaumentadoatéaodiâmetrofinal,executeaperfuração

prospectiva a cada 1mm na direção do seio maxilar.

10.  Depois de perfurar, certifique-se de que usa o Indicador de 

Profundidade e Batente para verificar a abertura do limite inferior 

do maxilar.

11.  Se o limite inferior do seio maxilar tiver sido totalmente perfurado, 

você pode prosseguir com o procedimento de elevação por 

pressão hidráulica, enchimento de osso e implante.

12. Para mais detalhes, consulte o catálogo ou folheto.

■ Contraindicações

Pacientes com as seguintes condições são contraindicados para procedimentos 

cirúrgicos :

1.  Pacientes com distúrbios de coagulação ou distúrbios de tratamento osso/

ferida.

2.  Pacientes com diabetes não controlada, fumadores ou pacientes sob a 

influência de álcool.

3.  Pacientes com função imune diminuída devido à quimioterapia ou 

radioterapia.

4. Pacientes com infeção intraoral ou inflamação.

5.  Pacientes com problemas de oclusão/articulação intratável e insuficiente 

espaço de arco.

6. Pacientes não elegíveis para a cirurgia devido a outras razões.

■ Precauções

1.  Leia atentamente o manual antes de proceder à operação. Este produto é 

um dispositivo médico. Os utilizadores

2.  devem cumprir o protocolo de esterilização abaixo antes de o utilizarem.

1) OneGuide Template : esterilização a baixa temperatura

    (não utilize autoclave ou peróxido de hidrogénio.)

2)Outroscomponentes:autoclave(temperatura:132℃,tempo:15

minutos)

■ Precauções na utilização

1.  Apenas médicos dentistas poderão utilizar este produto. Não utilize este 

produto para outro fim para além do originalmente destinado.

2.  Inspecione atentamente o produto quanto a problemas no seu aspeto 

externo ou se sofreu alguma queda. Se existirem problemas, substitua-o 

por um novo.

3.  Para evitar danos no Modelo OneGuide Template, certifique-se de que 

não aplica demasiada força durante a perfuração.

4.  Assegure-se de pulverizar solução salina durante a perfuração para 

reduzir o calor devido ã fricção com o osso.

5. O número de utilizações recomendado para brocas e pontas é 50.

6.  Depth Gauge e Stopper devem ser usados com o OneGuide Template 

instalado

■ Cuidados após a utilização

1.  Separe imediatamente todas as ferramentas utilizadas após a cirurgia. 

Armazene-as à temperatura ambiente após limpeza e secagem.

2. Não deixe os instrumentos em local sujeito a contaminações.

3.  O OneGuide Template é um dispositivo médico descartável, não 

esterilizado e não pode ser reutilizado.

4.  Não utilize peróxido de hidrogénio como desinfetante ou para limpeza 

porqueestepoderádanificaroudescoloraracamadadenitretodetitânio,

a marcação a laser, o código de cores e a anodização.

5. O período de garantia deste produto é de 1 ano após a data de compra.

■ Efeitos colaterais

Podem ocorrer alguns problemas após a operação (perda da estabilidade do 

implante, danos de prótese, etc.). A defi ciente qualidade e quantidade do osso 

remanescente, infecção, reação alérgica, má higiene oral ou falta de cooperaç ão 

do paciente, mobilidade do implante, deterioração parcial do tecido e a posição 

inadequada dos implantes pode ca usar os problemas acima mencionados.

■ Precauções gerais

A técnica cirúrgica de um implante dentário envolve procedimentos complexos 

e profissionais. Assim, é necessária ed ucação profissional e formação relevante 

para a operação de implante.

■ Avisos

A inadequada seleção de pacientes e da operação pode causar falha na 

implantação ou perda dos ossos de apoio. E ste produto não deve ser usado para 

fins que não os prescritos pela OSSTEM IMPLANT e não deve ser alterado 

de f orma alguma. A mobilidade do implante, a perda óssea e a infeção crónica 

podem resultar na falha de uma operação de implante

■ Informações sobre o produto

O nome do produto, especificações, data de fabrico e lote do produto estão 

indicados no rótulo da embalagem.

※  Para mais detalhes, consulte o catálogo do OneCAS e o manual 

cirúrgico fornecido pelo vendedor. Para informações gerais sobre 

implantes, c onsulte o catálogo e o manual protésico.



Slovenský

■ Popis

OneCASKITjesúprava,ktorámôžebezpečnejšievyvýšiťmembránu

čeľustnejdutinypomocouOneGuideSystem.OneGuideSystemaOneGuide

Templatemôžetepoužívaťrovnakýmspôsobomakoexistujúcisystém.

PoužitímOneGuideTemplateprioperáciičeľustnejdutinyjemožnápresnejšia

abezpečnejšiaoperácia.

■ Indikácie pre použitie

Pomôckaurčenánapoužitieprioperáciizubnýchimplantátov.

■ Návod na použitie

1.Presnávýškazvyškovej kosti upacientapredoperácioujeznáma

prostredníctvom CT.

2.VložtevopredpripravenýOneGuideTemplatedoústpacienta.

3. Skontrolujte kompatibilitu medzi zubom a OneGuide Template.

4.PopotvrdeníkompatibilityjemožnépoupevneníOneGuideTemplate

vykonaťvšetkyzostávajúcechirurgickézákroky.

5.Odstráňtemäkkétkanivozmiestanaupevnenieimplantátupomocou

Tissue Punch (800~1 200 ot./min).

6. Zarovnajte povrch kosti pomocou Flattening Drill (1 200 ot./min).

7.VykonajtepočiatočnévŕtaniepomocouØ2.2TwistDrill.Vtomtočasesa

odporúčaupevniťzarážku,abysavykonalo„1mmvŕtanie“nadolnom

okrajičeľustnejkosti.(1 200ot./min)

8.PotomsapodľasekvencievŕtaniapripevnírovnakázarážkanaFinal

OneCASDrillavykonása„1mmvŕtanie“nazväčšenieotvoru.

9.Akjeotvorzväčšenýnakonečnýpriemer,vykonajtevŕtanievpreduo

každý1mmvsmerečeľustnejdutiny.

10.PovŕtanínezabudnitepoužiťDepthGaugeaStoppernakontroluotvorenia

dolnéhookrajačeľustnejkosti.

11.Akboldolnýokrajčeľustnejdutinyúplnevyvŕtaný,môžetepokračovaťv

zvyšovaníhydraulickéhotlaku,vypĺňaníkostiaimplantácii.

12.Podrobnostinájdetevkatalógualebobrožúre.

■ Kontraindikácie

Upacientovsnasledujúcimistavmijekontraindikovanýchirurgickýzákrok:

1.Pacientisporuchamizrážanlivostikrvialeboporuchamiliečbykostí/rán.

2.Pacientisnekontrolovanýmdiabetom,tuhífajčiarialebopacientipod

vplyvom alkoholu.

3.Pacienti sozníženoufunkciouimunitnéhosystémuvdôsledku

chemoterapie alebo rádioterapie.

4. Pacienti s intraorálnou infekciou alebo zápalom.

5.Pacienti sneliečiteľnouoklúziou/problémami sartikulácioua

nedostatočnýmpriestoromoblúka.

6.Pacienti,ktorýchzdravotnýstavniejevhodnýnaoperáciuziných

dôvodov.

■ Preventívne opatrenia

1. Pred operáciou sa dôkladne oboznámte s návodom.

2.Tentovýrobokjezdravotníckapomôcka.Používateliamusiapredpoužitím

dodržiavaťsterilizačnýprotokoluvedenýnižšie.

1)OneGuideTemplate:Sterilizáciapri nízkej teplote(Nepoužívajte

autokláv alebo peroxid vodíka.)

2)Ostatnékomponenty:autokláv(teplota:132°C,čas:15minút)

■ Pozor pri používaní

1.Tentovýrobokmôžupoužívaťibazubnílekári.Nepoužívajtetento

výroboknainéakourčenéúčely.

2.Dôkladneskontrolujtevýrobok,čisanevyskytolakýkoľvekprobléms

vonkajšímvzhľadomalebočinespadolnapodlahu.Aksavyskytnúnejaké

problémy,vymeňtehozanový.

3.AbysazabránilopoškodeniuOneGuideTemplate,postupujteopatrne,aby

stepočasvŕtanianevyvinulinadmernúsilu.

4.Počasvŕtanianezabudnitenastriekaťdoústsoľnýroztok,abysteznížili

teplospôsobenétrenímskosťou.

5.Odporúčanýpočetpoužitíprevrtákakľúčje50.

6.DepthGaugeaStopperbysamalipoužívaťsnamontovanýmOneGuide

Template.

■ Pozor po použití

1.Ihneďpooperáciioddeľtevšetkypoužiténástroje.Povyčisteníavysušení

ich skladujte pri izbovej teplote.

2.Nástrojenenechávajtenamieste,ktorésamôžekontaminovať.

3.  OneGuide Template je jednorazová nesterilná zdravotnícka pomôcka a 

nemôžesaopakovanepoužiť.

4.Nepoužívajteperoxidvodíkaakodezinfekčnýalebočistiaciprostriedok,

pretožemôžespôsobiťpoškodeniealebozmenufarbypovlakuTiN,

laserovéhooznačenia,farebnéhokódovaniaaeloxovania.

5.Záručnádobatohtovýrobkuje1rokodzakúpenia.

■ Vedľajší účinok

Pooperácii samôževyskytnúťniekoľkoproblémov(stratastability

implantátu,poškodenieprotézyatď.).Nedostatočnákvalitaamnožstvo

zostávajúcejkosti,infekcia,alergickáreakcia,nedostatočnáústnahygiena

aleboneochotapacientaspolupracovať, pohybimplantátu, čiastočné

poškodenietkanivaanesprávneumiestneniealebousporiadanieimplantátov

môžuspôsobiťvyššieuvedenéproblémy.

■ Všeobecné preventívne opatrenia

Chirurgickátechnikaprezubnýimplantátzahŕňaodbornéazložitépostupy.

Pretosanavykonanieoperácieimplantátuvyžadujepríslušnéodborné

vzdelanieaškolenia.

■ Varovania

Nevhodnývýberpacientovaoperáciamôžuspôsobiťzlyhanieimplantátu

alebostratupodpornejkosti.Tentovýroboksanesmiepoužívaťnainéúčely,

akosúpredpísanéspoločnosťouOSSTEMIMPLANTanemalbysažiadnym

spôsobomupravovať.Pohybimplantátu,úbytokkostnejhmotyachronická

infekciamôžuviesťkneúspešnejoperáciiimplantátu.

■ Informácie o produkte(Product Information)

Názovvýrobku,špecifikácie,dátumvýrobyaŠARŽAvýrobkusúuvedené

naštítkubalenia.

※  ĎalšieinformácienájdetevkatalóguOneCASanávodenavykonanie

chirurgickéhozákroku, ktorévámposkytnepredajca. Všeobecné

informácie o implantátoch nájdete v katalógu a návode k protézam.



Slovenščina

■ Opis

OneCAS KIT je komplet, ki lahko varneje dvigne maksilarno sinusno 

membrano s OneGuide System.  OneGuide System. in OneGuide Template 

lahkouporabljatenaenaknačinkotobstoječisistem.ZuporaboOneGuide

Templatezaoperacijomaksilarnegasinusajemožnonatančnejšeinvarnejše

delovanje.

■ Indikacije za uporabo

Naprava, namenjena za uporabo pri operaciji zobnih vsadkov.

■ Navodila za uporabo

1.NatančnavišinapreostalekostivpacientupredoperacijojeznanasCT.

2. Postavite vnaprej izdelano OneGuide Template v bolnikova usta.

3.PreveritezdružljivostmedzobinOneGuideTemplate.

4.Kojezdružljivostpotrjena,selahkovsipreostalikirurškiposegiizvedejo,

ko je OneGuide Template pritrjena.

5.MehkotkivoodstranitezmestazapritrditevvsadkaspomočjoTissue

Punch(800~1.200 vrt/min).

6.Poravnajtepovršinokosti zuporabosvedrazaravnanjeFlattening

Drill(1.200 vrt/min).

7.IzveditezačetnovrtanjezØ2.2TwistDrill.Vtemčasujepriporočljivo

pritrditizamašek,daseizvede"1-mmpodvrtanje"namaksilarnispodnji

meji. (1.200 vrt/min)

8.Natosevskladuzzaporedjemvrtanjaistizamašekpritrdinakončni

OneCASDrill,zapovečanjeluknjepaseizvede"1-mmpodvrtanje".

9.Čejeluknjapovečanadokončnegapremera,izveditevrtanjenaprejza

vsak 1 mm v smeri maksilarnega sinusa.

10.Povrtanjuseprepričajte,dauporabiteDepthGaugeinStopper,dapreverite

odprtino maksilarne spodnje meje.

11.Čejespodnjamejamaksilarnegasinusavcelotiizvrtana,lahkonadaljujete

shidravličnimdvigomtlaka,polnjenjemkostiinpostopkomvsaditve.

12.Zapodrobnostiglejtekataloginbrošuro.

■ Kontraindikacije

Bolnikiznaslednjimistanjisokontraindiciranizakirurškeposege:

1. Bolniki z motnjami koagulacije ali motnjami zdravljenja kosti/rane.

2.Bolnikiznenadzorovanosladkornoboleznijo,težkikadilcialibolnikipod

vplivom alkohola.

3.Bolniki zzmanjšanoimunskofunkcijozaradi kemoterapijeali

radioterapije.

4.Bolnikizintraoralnookužboalivnetjem.

5.Bolniki znezdravljivimi okluzijskimi/artikulacijskimi težavami in

nezadostnimločnimprostorom.

6. Bolniki, ki zaradi drugih razlogov niso sposobni za operacijo.

■ Previdnostni ukrepi

1. Pred operacijo se povsem seznanite z navodili.

2.Taizdelekjemedicinskipripomoček.Uporabnikimorajopreduporabo

upoštevatispodnjiprotokolsterilizacije.

1)  OneGuide Template : Sterilizacija pri nizkih temperaturah (Ne 

uporabljajte avtoklava ali vodikovega peroksida.)

2)Drugekomponente:avtoklav(temperatura:132°C,čas:15minut)

■ Previdnost pri uporabi

1.  Samo zobozdravniki lahko uporabljajo ta izdelek. Izdelka ne uporabljajte 

za druge namene, kot so predvideni.

2.Previdnopreglejteizdelekzamorebitnetežaveprizunanjemvidezualiče

jepadelnatla.Česepojavijotežave,jihzamenjajteznovimi.

3.DabipreprečilipoškodbeOneGuideTemplate,boditeprevidni,dasemed

vrtanjem izognete obremenitvi prekomerne sile.

4.Medvrtanjemnepozabitepršitifiziološkeraztopine,dazmanjšatetrenje

toplote s kostjo.

5.Priporočenoštevilouporabzavrtalnikinpogonje50.

6.DepthGaugeinStopperjetrebauporabiti znameščenoOneGuide

Template.

■ Previdnost po uporabi

1.Vsauporabljenaorodjaločitetakojpooperaciji.Počiščenjuinsušenju

shranjujte pri sobni temperaturi.

2.Instrumentovnepuščajtenamestu,kijeobčutljivonakontaminacijo.

3.OneGuideTemplatejenesterilnimedicinskipripomočekzaenkratno

uporaboinganimogočeponovnouporabiti.

4.Neuporabljajtevodikovegaperoksidakotrazkužiloaličistilo(lahko

povzročipoškodbealirazbarvanjekositrnegapremaza,laserskihoznakin

barvnega kodiranja ter anodiziranje.

5. Garancijska doba tega izdelka je 1 leto po nakupu.

■ Stranski učinek

Pooperacijiselahkopojavinekajtežav(izgubastabilnostivsadka,poškodba

protezeitd.).Pomanjkljivakakovostinkoličinapreostalekosti,okužba,

alergijskareakcija,slabšaustnahigienaalinesodelovanjebolnika,mobilnost

vsadkov,delnoposlabšanjetkivainneustrezenpoložajaliureditevvsadkov

lahkopovzročijozgorajnavedenetežave.

■ Splošni varnostni ukrepi

Kirurškatehnikazazobnivsadekvključujeprofesionalneinkompleksne

postopke. Zato je za operativno vsaditev potrebna ustrezna strokovna 

izobrazba in usposabljanje.

■ Opozorila

Neustreznaizbirabolnikovinoperacijebipovzročilaokvarovsadkaaliizgubo

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 

način.Mobilnostvsadka,izgubakostiinkroničnaokužbalahkopovzročijo

okvaro operacije vsadka.

■ Podatki o izdelku

Ime izdelka, specifikacije, datum izdelave in Lot izdelka so navedeni na etiketi 

pakiranja.

※  ZavečpodrobnostiglejtekatalogOneCASinkirurškipriročnik,kiga

dobitepriprodajalcu.Zasplošneinformacijeovsadkuglejtekatalogin

priročnikproteze.



Suomalainen

■ Kuvaus

OneCAS KIT on sarja, joka voi nostaa yläleuan sinuskalvoa turvallisemmin 

OneGuide System:n avulla. Voit käyttää OneGuide System:iä ja OneGuide 

Template:a samalla tavalla kuin olemassa olevaa järjestelmää. Tarkempi 

ja turvallisempi käyttö on mahdollista käyttämällä OneGuide Template:a 

yläleuan sivuonteloleikkaukseen.

■ Käyttöaiheet

Laite, joka on tarkoitettu käytettäväksi hammasimplanttien leikkauksessa.

■ Ohjeet käyttöön

1.  Potilaan jäljellä olevan luun tarkka korkeus ennen leikkausta saadaan 

selville CT:n kanssa.

2. Aseta esivalmistettu OneGuide Template potilaan suuhun.

3. Tarkista hampaan ja OneGuide Template:n yhteensopivuus.

4.  Kun yhteensopivuus on varmistettu, kaikki jäljellä olevat kirurgiset 

toimenpiteet voidaan suorittaa, kun OneGuide Template on kiinnitetty.

5.  Poista pehmytkudos implantin kiinnityskohdasta käyttäenTissue Punch 

(800~1,200 RPM ).

6. Tasoita luun pinta käyttämällä Flattening Drill:iä (1,200 RPM).

7.  Suorita alustava poraus käyttämällä Ø2.2 Twist Drill:iä. Tällä hetkellä on 

suositeltavaakiinnittäästopperi,jottavoidaansuorittaa"1mm:naliporaus"

yläleuan alareunassa. (1,200 RPM)

8.  Sen jälkeen sama stopperi kiinnitetään poraussekvenssin mukaisesti 

lopulliseen OneCAS Drill:iin ja reiän suurentamiseksi tehdään 1 mm:n 

aliporaus.

9.  Jos reikää suurennetaan lopulliseen halkaisijaan, poraa eteenpäin 1 mm 

välein yläleuan sinuksen suuntaan.

10.  Varmista porauksen jälkeen, että käytät Depth Gauge:a ja Stopper:ia 

tarkistaaksesi yläleuan alareunan aukon.

11.  Jos yläleuan sivuontelon alareuna on porattu kokonaan, voit jatkaa 

hydraulisen paineen nostamista, luun täyttämistä ja implanttimenetelmää.

12. Katso lisätietoja luettelosta tai esitteestä.

■ Vasta-aiheet

Seuraavia sairauksia sairastavat potilaat ovat vasta-aiheisia kirurgisissa 

toimenpiteissä :

1. Potilaat, joilla on hyytymishäiriöitä tai luu/haava - hoidon häiriöitä.

2.  Potilaat, joilla on hallitsematon diabetes, runsaasti tupakoivat tai alkoholin 

vaikutuksen alaisena olevat potilaat.

3.  Potilaat, joiden immuunijärjestelmän toiminta on heikentynyt 

kemoterapian tai säteilyhoidon vuoksi.

4. Potilaat, joilla on suun sisäinen infektio tai tulehdus.

5.  Potilaat, joilla on hoitamattomia tukos-/nivelongelmia ja liian vähän 

kaaritilaa.

6. Potilaat, jotka eivät ole oikeutettuja leikkaukseen muista syistä.

■ Varotoimenpiteet

1. Tutustu käyttöohjeeseen täysin ennen käyttöä.

2.  Tämä tuote on lääkinnällinen laite. Käyttäjien on noudatettava alla olevaa 

sterilointiprotokollaa ennen käyttöä.

1)  OneGuide Template: Matalan lämpötilan sterilointi(Älä käytä 

autoklaavia tai vetyperoksidia.)

2) Muut komponentit : autoklaavi(Lämpötila : 132°C, Aika : 15 minuuttia)

■ Varoitus käytössä

1.  Vain hammaslääkärit saavat käyttää tätä tuotetta. Älä käytä tätä tuotetta 

muuhun kuin suunniteltuun tarkoitukseen.

2.  Tarkasta tuote huolellisesti, onko ulkoisessa olemuksessa ongelmia tai jos 

se on pudonnut lattialle. Jos ongelmia ilmenee, korvaa se uudella.

3.  Estääksesi OneGuide Template:n vaurioitumisen, ole varovainen, jotta 

vältät liiallisen voimankäytön porauksen aikana.

4.  Muista suihkuttaa suolaliuosta leikkauksen aikana vähentääksesi 

kitkalämpöä luun kanssa.

5. Poran ja vääntimen suositeltu käyttömäärä on 50.

6.  Depth Gauge:a ja Stopper:ia tulee käyttää OneGuide Template:n ollessa 

asennettuna.

■ Varoitus käytön jälkeen

1.  Erota kaikki käytetyt työkalut välittömästi leikkauksen jälkeen. Säilytä 

huoneenlämmössä puhdistuksen ja kuivauksen jälkeen.

2.  Älä jätä välineitä likastumiselle alttiiseen paikkaan.

3.  OneGuide Template on kertakäyttöinen, steriloimaton lääkinnällinen laite, 

eikä sitä voi käyttää uudelleen.

4.  Älä käytä vetyperoksidia desinfiointiaineena tai puhdistusaineena, koska se 

voi vahingoittaa tai värjätä TiN-pinnoitetta, lasermerkintää, värikoodausta 

ja anodisointia.

5. Tämän tuotteen takuuaika on 1 vuosi oston jälkeen.

■ Sivuvaikutus

Leikkauksen jälkeen voi ilmetä joitakin ongelmia (implantin vakauden 

menetys, proteesin vaurioituminen jne.). Jäljellä olevan luun heikko laatu 

ja määrä, infektio, allerginen reaktio, huono suuhygienia tai potilaan 

yhteistyöhaluttomuus, implanttien liikkuvuus, kudoksen osittainen 

heikkeneminen ja implanttien väärä asento tai asettelu voivat aiheuttaa edellä 

mainittuja ongelmia.

■ Yleiset varotoimet

Hammasimplantin kirurginen tekniikka sisältää ammattimaisia ja 

monimutkaisia toimenpiteitä. Näin ollen implantin käyttöön tarvitaan 

asianmukaista ammatillista koulutusta.

■ Varoitukset

Potilaiden epäasianmukainen valinta ja leikkaus voivat aiheuttaa implantin 

pettämisen tai tukirakenteen menetyksen. Tätä tuotetta ei saa käyttää muihin 

kuin OSSTEM IMPLANT:in määräämiin tarkoituksiin eikä sitä saa muuttaa 

millään tavalla. Implantin liikkuvuus, luukato ja krooninen infektio voivat 

johtaa implantin leikkauksen epäonnistumiseen.

■ Tuotetiedot

Tuotteen nimi, tekniset tiedot, valmistuspäivämäärä ja tuote-erä on merkitty 

pakkauksen etikettiin.

※  Katso lisätietoja myyjän toimittamasta  OneCAS-luettelosta ja kirurgisesta 

käsikirjasta. Katso yleisiä tietoja implantista luettelosta ja proteesin 

käyttöoppaasta.



Ελληνικά

■ Περιγραφή

ΤοOneCASKITείναιένακιτπουμπορείναανυψώσειμεμεγαλύτερηασφάλειατημεμβράνη

τουιγμορείουχρησιμοποιώνταςτοOneGuideSystem.Μπορείτεναχρησιμοποιήσετετο

OneGuideSystemκαιτοOneGuideTemplateμετονίδιοτρόποόπωςτουπάρχονσύστημα.

ΧρησιμοποιώνταςτοOneGuideTemplateγιατηχειρουργικήεπέμβασητουιγμορείου,είναι

δυνατήηακριβέστερηκαιασφαλέστερηλειτουργία.

■ Ενδείξεις χρήσης

Μιασυσκευήπουπροορίζεταιγιαχρήσησελειτουργίαοδοντικούεμφυτεύματος.

■ Οδηγίες χρήσης

1.Τοακριβέςύψοςτουυπολειπόμενουοστούστονασθενήπριναπότηνεπέμβασηείναι

γνωστόμέσωαξονικήςτομογραφίας.

2.ΤοποθετήστετοπροκατασκευασμένοOneGuideTemplateστοστόματουασθενούς.

3.ΕλέγξτετησυμβατότηταμεταξύτουδοντιούκαιτουOneGuideTemplate.

4.Μόλιςεπιβεβαιωθείησυμβατότητα,όλεςοιυπόλοιπεςχειρουργικέςεπεμβάσεις

μπορούνναεκτελεστούναφούκαθοριστείτοOneGuideTemplate.

5.Αφαιρέστετονμαλακόιστόαπότοσημείογιαστερέωσηεμφυτεύματος

χρησιμοποιώνταςτηTissuePunch(800~1.200Σ.Α.Λ.).

6. ΙσιώστετηνεπιφάνειατωνοστώνχρησιμοποιώνταςτοFlatteningDrill(1.200Σ.Α.Λ.).

7.ΕκτελέστεμιααρχικήδιάτρησηχρησιμοποιώνταςτοØ2.2TwistDrill.Αυτήτηστιγμή,

συστήνεταιναστερεωθείτοπώμαγιαναεκτελέσει«1mmκάτωαπότηδιάτρηση»στο

γναθικόχαμηλότεροόριο.(1.200Σ.Α.Λ.)

8.Κατόπιν,σύμφωναμετηνακολουθίαδιατρήσεων,τοίδιοπώμαστερεώνεταιστοτελικό

OneCASDrillκαι«1υπότηδιάτρηση»εκτελείταιγιαναδιευρύνειτηντρύπα.

9.Εάνητρύπαδιευρύνεταιστηντελικήδιάμετρο,εκτελέστετημπροστινήδιάτρησηαπό

κάθε1mmστηνκατεύθυνσητουγναθικούκόλπου.

10.Μετάτηδιάτρηση,βεβαιωθείτεότιχρησιμοποιείτετοDepthGaugeκαιτοStopperγιανα

ελέγξετετοάνοιγματουκάτωπεριγράμματοςτηςάνωγνάθου.

11.Εάντοκατώτεροόριοτουγναθικούκόλπουέχειτρυπηθείπλήρως,μπορείτενα

προχωρήσετεμετηνανύψωσηυδραυλικήςπίεσης,τηνπλήρωσηκοκκάλων,καιτη

διαδικασίαμοσχευμάτων.

12.Γιαλεπτομέρειες,ανατρέξτεστονκατάλογοήτοφυλλάδιο.

■ Αντενδείξεις

Οιασθενείςμετιςακόλουθεςκαταστάσειςαντενδείκνυνταιγιαχειρουργικέςεπεμβάσεις:

1.Ασθενείςμεδιαταραχέςτηςπήξηςήδιαταραχέςτηςθεραπείαςτωνοστών/τραύματος.

2.Ασθενείςμεμηελεγχόμενοδιαβήτη,βαρείςκαπνιστέςήασθενείςυπότηνεπήρεια

αλκοόλ.

3.Ασθενείςμεμειωμένηανοσολογικήλειτουργίαλόγωχημειοθεραπείαςή

ακτινοθεραπείας.

4.Ασθενείςμεενδοστοματικήλοίμωξηήφλεγμονή.

5.Ασθενείςμεμηθεραπεύσιμαπροβλήματααπόφραξης/άρθρωσηςκαιανεπαρκήχώρο

καμάρας.

6.Ασθενείςπουδενείναιεπιλέξιμοιγιαχειρουργικήεπέμβασηγιαάλλουςλόγους.

■ Προφυλάξεις

1.Εξοικειωθείτεπλήρωςμετοεγχειρίδιοπριναπότηλειτουργία.

2.Αυτότοπροϊόνείναιμιαιατρικήσυσκευή.Οιχρήστεςπρέπειναακολουθούντο

παρακάτωπρωτόκολλοαποστείρωσηςπριναπότηχρήση.

1)OneGuideTemplate:Αποστείρωσησεχαμηλήθερμοκρασία(Μηχρησιμοποιείτε

αυτόκαυστοήυπεροξείδιοτουυδρογόνου.)

2)Άλλασυστατικά:χύτραπιέσεως(θερμοκρασία:132°C,χρόνος:15λεπτά)

■ Προσοχή στη χρήση

1.Μόνοοιοδοντίατροιεπιτρέπεταιναχρησιμοποιούναυτότοπροϊόν.Μηνχρησιμοποιείτε

αυτότοπροϊόνγιαάλλοσκοπόεκτόςαπότονπροβλεπόμενο.

2.Επιθεωρήστεπροσεκτικάτοπροϊόνγιατυχόνπροβλήματαστηνεξωτερικήεμφάνισηή

εάνέχειπέσειστοπάτωμα.Εάνυπάρχουνπροβλήματα,αντικαταστήστετομεένανέο.

3.ΓιανααποτρέψετετηνπρόκλησηζημιάςστοOneGuideTemplate,προσέξτενα

αποφύγετετηφόρτωσηυπερβολικήςδύναμηςκατάτηδιάρκειατηςγεώτρησης.

4.Φροντίστεναψεκάσετεαλατούχοδιάλυμακατάτηδιάρκειαγιαναμειώσετετη

θερμότητατριβήςμετοοστό.

5.Οσυνιστώμενοςαριθμόςχρήσηςγιατοτρυπάνικαιτονοδηγόείναι50.

6.DepthGaugeκαιτοStopperπρέπειναχρησιμοποιούνταιμεεγκατεστημένοτοOneGuide

Template.

■ Προσοχή μετά τη χρήση

1.Διαχωρίστεόλαταχρησιμοποιημέναεργαλείααμέσωςμετάτηχειρουργικήεπέμβαση.

Φυλάσσετεσεθερμοκρασίαδωματίουμετάτονκαθαρισμόκαιτηνξήρανση.

2.Μηναφήνετεταόργανασεμέροςευάλωτοσεμόλυνση.

3.ΤοOneGuideTemplateείναιμιαμηαποστειρωμένηιατρικήσυσκευήμίαςχρήσηςκαιδεν

μπορείναεπαναχρησιμοποιηθεί.

4.Μηνχρησιμοποιείτευπεροξείδιοτουυδρογόνουωςαπολυμαντικόήκαθαριστικό,

επειδήμπορείναπροκαλέσειβλάβηήαποχρωματισμότηςεπικάλυψηςTiN,σήμανση

μελέιζερ,χρωματικήκωδικοποίησηκαιανοδίωση.

5.Ηπερίοδοςεξουσιοδότησηςγιααυτότοπροϊόνείναι1έτοςμετάαπότηναγορά.

■ Παρενέργεια

Μερικάπροβλήματαμπορείναεμφανιστούνμετάτηνεπέμβαση(απώλειασταθερότητας

τουεμφυτεύματος,βλάβητηςπρόθεσηςκ.λπ.).Ηανεπαρκήςποιότητακαιποσότητατου

υπόλοιπουοστού,ηλοίμωξη,ηαλλεργικήαντίδραση,ηκατώτερηστοματικήυγιεινήήη

έλλειψησυνεργασίαςτουασθενούς,ηκινητικότητατουεμφυτεύματος,ημερικήφθοράτου

ιστούκαιηακατάλληληθέσηήδιάταξητωνεμφυτευμάτωνμπορείναπροκαλέσουντα

προαναφερθένταπροβλήματα.

■ γενικές προφυλάξεις

Ηχειρουργικήτεχνικήγιαέναοδοντικόεμφύτευμαπεριλαμβάνειεπαγγελματικέςκαι

πολύπλοκεςδιαδικασίες.Έτσι,ησχετικήεπαγγελματικήεκπαίδευσηκαικατάρτιση

απαιτείταιγιατηλειτουργίατουεμφυτεύματος.

■ Προειδοποιήσεις

Ηακατάλληληεπιλογήτωνασθενώνκαιηχειρουργικήεπέμβασημπορείναπροκαλέσουν

αποτυχίαεμφυτεύματοςήαπώλειαυποστηρικτικούοστού.Αυτότοπροϊόνδενπρέπεινα

χρησιμοποιείταιγιασκοπούςάλλουςαπόαυτούςπουσυνταγογραφούνταιαπότοOSSTEM

IMPLANTκαιδενπρέπεινατροποποιείταιμεοποιονδήποτετρόπο.Ηκινητικότητατου

εμφυτεύματος,ηαπώλειαοστικήςμάζαςκαιηχρόνιαλοίμωξημπορείναοδηγήσουνσε

αποτυχίαμιαςεπέμβασηςεμφύτευσης.

■ Πληροφορίες για το προϊόν

Τοόνοματουπροϊόντος,οιπροδιαγραφές,ηημερομηνίακατασκευήςκαιηπαρτίδατου

προϊόντοςαναγράφονταιστηνετικέτατηςσυσκευασίας.

※  Γιαπερισσότερεςλεπτομέρειες,ανατρέξτεστονκατάλογοOneCASκαιστοχειρουργικό

εγχειρίδιοπουπαρέχεταιαπότονπωλητή.Γιαγενικέςπληροφορίεςσχετικάμετο

εμφύτευμα,ανατρέξτεστοεγχειρίδιοτουκαταλόγουκαιτηςπρόθεσης.



Gaeilge

■ Cur síos

Is trealamh é OneCAS KIT ar féidir leis an scannán cuas mascailleach a ardú ar 

bhealach níos sábháilte trí úsáid a bhaint as an OneGuide System. Is féidir leat 

OneGuide System agus OneGuide Template a úsáid ar an mbealach céanna leis an 

gcóras reatha. Trí úsáid a bhaint as an OneGuide Template le haghaidh máinliacht 

sinus mascailleach, is féidir oibriú níos cruinne agus níos sábháilte.

■ Tásca le haghaidh úsáide

Feiste atá beartaithe lena húsáid in oibríocht ionchlannáin fiaclóireachta.

■ Treoracha le haghaidh úsáide

1. Tá airde cruinn na cnámh iarmharach san othar roimh an oibríocht ar eolas trí CT.

2. Cuir an OneGuide Template réamhdhéanta i mbéal an othair.

3.  Seiceáil an comhoiriúnacht idir fiacail agus OneGuide Template.

4.   Nuair a dheimhnítear comhoiriúnacht, is féidir na nósanna imeachta máinliachta 

go léir atá fágtha a dhéanamh a luaithe a bheidh OneGuide Template socraithe.

5.   Bain an fíochán bog as an suíomh le haghaidh fosúchán ionchlannú ag baint 

úsáideasanTissuePunch(800~1,200 RPM).

6.   Leacaigh an dromchla cnámh trí úsáid a bhaint as an  Flattening Drill 

(1,200RPM).

7.  Déan druileáil tosaigh ag baint úsáide as Ø2.2 Twist Drill. Ag an am seo, moltar 

an stopallán a cheangal le ‘1mm faoi dhruileáil’ a dhéanamh ar an teorainn 

íochtair mascailleach. (1,200 RPM)

8.   Ansin, de réir an tSeichimh Druileála, déantar an stopallán céanna a cheangal 

leis an OneCAS Drill Deiridh, agus déantar ‘1mm faoi dhruileáil’ chun an poll 

a mhéadú.

9.   Má mhéadaítear an poll go dtí an trastomhas deiridh, déan druileáil ar aghaidh 

gach 1mm i dtreo an mascailleach cuais.

10.  Tar éis druileála, bí cinnte an Depth Gauge and Stopper a úsáid chun oscailt na 

teorann íochtair mascailleach a sheiceáil.

11.  Má tá teorainn níos ísle an mascailleach cuais druileáilte go hiomlán, is féidir 

leat dul ar aghaidh leis an ardú brú hiodrálacha, líonadh cnámh, agus nós 

imeachta ionchlannú.

12. Le haghaidh sonraí, féach ar an gcatalóg nó ar an mbróisiúr.

■ Contraindications

Tá othair a bhfuil na coinníollacha seo a leanas acu fritásctha do nósanna imeachta 

máinliachta:

1. Othair a bhfuil neamhoird téachta nó suaitheadh cóireála cnámh/créachta orthu.

2.  Othair a bhfuil diaibéiteas neamhrialaithe acu, daoine a chaitheann tobac trom, 

nó othair faoi thionchar alcóil.

3.  Othair a bhfuil feidhm imdhíonachta laghdaithe acu mar gheall ar ceimiteiripe 

nó theiripe-radaíochta.

4. Othair a bhfuil ionfhabhtú nó athlasadh ionbhéil orthu.

5.  Othair a bhfuil fadhbanna folaíochta/cur in iúl nach féidir a chóireáil agus gan 

dóthain spáis áirse.

6. Othair neamh-incháilithe le haghaidh máinliachta mar gheall ar chúiseanna eile.

■ Réamhchúraimí

1. Cuir eolas iomlán ar an lámhleabhar roimh oibriú.

2.  Is feiste leighis é an táirge seo. Ní mór d'úsáideoirí an prótacal steiriliú thíos a 

leanúint roimh úsáid.

1)  OneGuide Template: Steiriliú ag teocht íseal (ná bain úsáid as uathchlábh ná 

sárocsaíd hidrigine).

2) Comhpháirteanna eile: uathclábh (Teocht: 132°C, Am: 15 nóiméad)

■ Rabhadh in Úsáid

1.  Ní cheadaítear ach d'fhiaclóirí an táirge seo a úsáid. Ná húsáid an táirge seo 

chun na críche atá beartaithe.

2.  Déan iniúchadh cúramach ar an táirge le haghaidh aon fhadhb maidir le cuma 

sheachtrach nó má tá sé tite ar an urlár. Má tá aon saincheisteanna ann, ansin 

cuir ceann nua ina ionad.

3.  Chun damáiste a dhéanamh do OneGuide Template, bí cúramach chun fórsa 

iomarcach a sheachaint le linn druileála.

4.  Bí cinnte spraeála tuaslagán salanda le linn a laghdú ar an teas cuimilte leis an 

cnámh.

5. Is é 50 an líon úsáide a mholtar don druil agus don tiománaí.

6. Ba cheart Depth Gauge and Stopper a úsáid le OneGuide Template suiteáilte.

■ Rabhadh in Úsáid

1.   Deighil na huirlisí go léir a úsáidtear díreach tar éis obráid. Stóráil ag teocht an 

tseomra tar éis a ghlanadh agus a thriomú.

2.  Ná fág na hionstraimí in áit atá i mbaol éillithe.

3.   Is feiste leighis indiúscartha neamh-steiriúil é OneGuide Template agus ní féidir 

é a athúsáid.

4.  Ná húsáid sárocsaíd hidrigine mar dhífhabhtán nó mar ghlantóir, toisc go 

bhféadfadh sé damáiste nó dídhathú a dhéanamh ar Chumhdach TiN, marcáil 

léasair, dathchódú agus anóidiú.

5. Is é an tréimhse bharánta don táirge seo ná 1 bhliain tar éis é a cheannach.

■ Éifeacht Taobh

D’fhéadfadh roinnt fadhbanna tarlú tar éis na hoibríochta (caillteanas cobhsaíocht 

ionchlannán, damáiste próistéise, srl.). D'fhéadfadh na fadhbanna thuasluaite a 

bheith ina chúis le cáilíocht agus cainníocht easnamhach an chnámh atá fágtha, 

ionfhabhtú, frithghníomhú ailléirgeach, sláinteachas béil níos ísle nó neamh-

chomhoibriú othar, soghluaisteacht ionchlannáin, meath páirteach fíocháin, agus 

suíomh míchuí nó socrú ionchlannáin.

■ Réamhchúraimí ginearálta

Baineann an teicníc máinliachta le haghaidh ionchlannán fiaclóireachta le 

gnáthamh gairmiúla agus casta. Mar sin, tá an t-oideachas agus an oiliúint 

ghairmiúil ábhartha ag teastáil le haghaidh oibriú ionchlannáin.

■ Rabhaidh

D'fhéadfadh teip ionchlannán nó cnámh tacaíochta a bheith mar thoradh ar roghnú 

míchuí othar agus oibriú míchuí. Níor cheart an táirge seo a úsáid chun críocha 

seachas na críocha atá forordaithe ag OSSTEM IMPLANT agus níor cheart é 

a athrú ar bhealach ar bith. D’fhéadfadh teip ar oibríocht ionchlannáin a bheith 

mar thoradh ar shoghluaisteacht ionchlannáin, caillteanas cnámh, agus ionfhabhtú 

ainsealach.

■ Eolas Táirge

Tá ainm an táirge, na sonraíochtaí, an dáta déantúsaíochta, agus an táirge Lota 

léirithe ar an lipéad pacáiste.

※  Le haghaidh tuilleadh sonraí, féach ar chatalóg OneCAS agus lámhleabhar 

máinliachta a sholáthraíonn an díoltóir. Le haghaidh faisnéise ginearálta ar 

ionchlannán, féach ar an gcatalóg agus lámhleabhar próistéise.



Hrvatski

■ Opis

OneCASKITjekompletkojimožesigurnijepodićimaksilarnusinusnu

membranu uporabom OneGuide System. OneGuide System i OneGuide 

Templatemožeteuporabitinajednaknačinkaoipostojećisustav.Uporabom

OneGuideTemplatezaoperacijumaksilarnogsinusa,mogućjepreciznijii

sigurniji rad.

■ Indikacije za upotrebu

Sredstvo je namijenjeno uporabi u operaciji postavljanja zubnog implantata.

■ Upute za korištenje

1.Prijeoperacije,točnavisinarezidualnekostiupacijentuutvrđujeseCT-om.

2.PostaviteunaprijednačinjenOneGuideTemplateupacijentovausta.

3.  Provjerite kompatibilnost zubi s OneGuide Template.

4.Kadpotvrditekompatibilnost,svipreostalikirurškizahvatimoguseobaviti

nakonučvršćenjaOneGuideTemplate.

5.Uklonitemekanotkivoslokacijeučvršćivanjaimplantatauporabom

Tissue Punch (800~1200 o/min).

6.IzravnajtepovršinukostiFlatteningDrill(1200o/min).

7.ObavitepočetnobušenjeuporabomØ2,2TwistDrill.Uovomtrenutku,

preporučujesepričvršćivanjegraničnikaza„1mmkraćebušenje“na

maksilarnom donjem rubu. (1200 o/min)

8.Zatimse,premaslijedubušenja,istigraničnikpričvršćujenazavršni

OneCASDrill,a„1mmkraćimbušenjem“povećavasebušotina.

9.Kadsebušotinauvećadokonačnogpromjera,bušitepremanaprijedpo1

mm u smjeru maksilarnog sinusa.

10.Nakonbušenja,uporabomDepthGaugeiStopperprovjeriteotvaranje

donje maksilarne granice.

11.Akojedonjagranicamaksilarnogsinusapotpunoizbušena,možete

nastavitispovišenjemhidrauličkogtlaka,punjenjemkostiiimplantiranjem.

12.Pojedinostipogledajteukataloguilibrošuri.

■ Kontraindikacije

Pacijentisaovimstanjimakontraindiciranisuzakirurškezahvate:

1.Pacijentisporemećajimakoagulacijeililiječenjakosti/rana.

2.Pacijentisnekontroliranimdijabetesom,pretjeranipušačiilipacijentipod

utjecajem alkohola.

3.Pacijentismanjeneimunološkefunkcijezbogkemoterapijeilizračenja.

4.  Pacijenti s intraoralnom infekcijom ili upalom.

5.Pacijentisneizlječivimproblemimaokluzije/artikulacijeinedovoljnim

prostorom zubnog luka.

6.Pacijentikojineudovoljavajuuvjetimakirurškogzahvataizostalih

razloga.

■ Mjere predostrožnosti

1.Prijerada,obaveznoproučitepriručnik.

2.   Ovaj proizvod je medicinsko sredstvo. Korisnici se prije uporabe moraju 

pridržavatiunastavkunavedenogprotokolasterilizacije.

1)  OneGuide Template: Sterilizacija pri niskim temperaturama (ne 

upotrebljavajte autoklav ili vodikov peroksid).

2) Ostale komponente: autoklav (temperatura: 132 °C, trajanje: 15 minuta)

■ Oprez pri uporabi

1.   Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo stomatolozi. Ne upotrebljavajte 

ovaj proizvod ni u jednu svrhu, osim one za koju je namijenjen.

2.Pažljivoprovjeriteimalinaproizvoduikakvihproblemasvanjskim

izgledom ili je li pao na pod. Primijetite li problem, zamijenite novim 

sredstvom.

3.OštećenjeOneGuideTemplatespriječiteopreznimizbjegavanjem

opterećenjaprekomjernomsilompribušenju.

4.Tijekombušenja,prskanjemfiziološkomotopinomsmanjitetoplinutrenja

s kosti.

5.Preporučenibrojuporabasvrdlaiodvijačaje50.

6.   Depth Gauge i Stopper moraju se upotrebljavati s instaliranim OneGuide 

Template.

■ Oprez nakon upotrebe

1.Odvojitesveuporabljenealateodmahnakonkirurškogzahvata.Pohranite

prisobnojtemperaturi,nakončišćenjaisušenja.

2.Neostavljajteinstrumentenamjestuizloženomkontaminaciji.

3.   OneGuide Template je jednokratno nesterilno medicinsko sredstvo i ne 

smije se ponovo uporabiti.

4.   Ne upotrebljavajte vodikov peroksid kao dezinfekcijsko ili sredstvo za 

čišćenje,jermožeuzrokovatioštećenjeilipromjenubojeTiNpremaza,

laserskih, oznaka bojama i anodizaciju.

5.  Jamstveni rok za ovaj proizvod je jedna godina nakon kupnje.

■ Nuspojava

Nakonzahvata,mogućejenekolikoproblema(gubitakstabilnostiimplantata,

oštećenjeprotezeitd.).Kvalitativan/ikvantitativannedostatakpreostalih

kostiju,infekcija,alergijskareakcija,lošaoralnahigijenailinekoordinacija

pacijenta, pomaci implantata, lokalna degeneracija tkiva te lociranje i raspored 

neprikladnih implantata mogu uzrokovati iznad navedene probleme.

■ Opće mjere predostrožnosti

Kirurškatehnikazubnogimplantiranjajespecijaliziranisloženzahvat.Zbog

togajezaimplantiranjeneophodnoodgovarajućestručnoobrazovanjei

osposobljavanje.

■ Upozorenja

Neprimjerenodabirpacijentaitehnikeuzrokovatćeneuspjehimplantataili

gubitak potpornih kosti. Ovaj proizvod ne smije se upotrebljavati u svrhe 

osim onih koje propisuje OSSTEM IMPLANT i ne smije se izmijeniti ni na 

kojinačin.Pokretljivostimplantata,gubitakkostijuikroničnainfekcijamogu

rezultirati neuspjehom implantiranja.

■ Informacije o Proizvodu

Naziv proizvoda, specifikacije, datum proizvodnje i broj serije proizvoda 

naznačenisunapakirnojoznaci.

※  DodatnepojedinostipotražiteukataloguOneCASikirurškompriručniku,

kojevamdajeprodavatelj.Općeinformacijeoimplantatimapotražiteu

kataloguipriručnikuproteze.



Svenska

■ Beskrivning

OneCAS KIT är ett kit som med ökad säkerhet höjer dt maxillära 

sinusmembranet med OneGuide-systemet. Du kan använda OneGuide-

systemet och OneGuide Template på samma sätt som det befintliga systemet. 

Genom att använda OneGuide Template för maxillär sinuskirurgi är mer 

exakt och säker användning möjlig.

■ Syfte

Ett kit för dentalimplantanvändning.

■ Användaranvisningar

1.  Den exakta höjden på återstående ben i patienten innan operationen blir 

känd genom CT.

2. Placera den förtillverkade OneGuide Template i patienens mun.

3. Kontrollera kompatibiliteten mellan tand och OneGuide Template.

4.  När kompatibiliteten bekräftas kan alla återstående kirurgiska procedurer 

utföras när OneGuide Template väl är fixerad.

5.  Avlägsna mjuk vävnad från området för implantatfixering med 

vävnadsstans (800~1,200RPM).

6.  Platta ut benytan med utplattningsborret (1,200RPM). Utför en initial 

borrning med Ø2.2 Twist Drill. Vid den här

7.  tidpunkten rekommenderar vi att du drar åt stoppet för att utföra ‘1mm 

underborrning’ på den maxillära nedre kanten. (1,200 RPM)

8.  Sedan fästs samma stopp enligt borrsekvensen i den sltuliga OneCAS 

Drill, och ‘1 mm under borrning’ utförs för att förtora hålet.

9.  Om hålet förstoras till slutlig diameter, utför du borrning framåt med 

intervaller på 1mm i riktningen för maxillär sinus.

10.  Efter borrningen ska du se till att använda djupmåttet och stoppet för att 

kontrollera öppningen på den maxilära nedre kanten

11.  Om den nedre kanten på maxillär sinus har borrats helt kan 

du fortsätta med hydraultryckshöjning, benfyllning och 

implantatprocedur

12. För information, se katalogen eller broschyren.

■ Kontraindikationer

Patienter med följande villkor är kontraindicerade för kirurgiska ingrepp :

1.  Patienter med koagulationssjukdomar eller ben/sårbehandling störningar.

2.  Patienter med okontrollerad diabetes, storrökare eller patienter under 

påverkan av alkohol.

3.  Patienter med nedsatt immunförsvar på grund av kemoterapi eller 

strålbehandling.

4. Patienter med intraoral infektion eller inflammation.

5.  Patienter med icke behandlingsbara ocklusion/artikulationsproblem och 

otillräckliga tandbåge utrymme.

6. Patienter inte kvalificerade för kirurgi på grund av andra orsaker.

■ Säkerhetsföreskrifter

1.  Se till att bekanta dig ordentligt med handboken före användning.

2.  Den här produkten är en medicinsk enhet. Användare måste följa 

steriliseringsprotokollet nedan före användning.

1) OneGuide Template : Sterilisering i låg temperature.

    (Använd inte autoklav eller väteperoxid.)

2)Andrakomponenter:Autoklav(Temperatur:132℃,Tid:15minuter)

■ Säkerhetsföreskrifter vid användning

1.  Endast tandläkare får använda den här produkten. Använd inte den här 

produkten i annat än avsett syfte.

2.  Inspektera produkten för att se om det finns några problem i utseendet 

utvändigt, eller om den har fallit i golvet. Om det finns några problem kan 

du ersätta den med en ny.

3.  För att förhindra OneGuide Template från att skadas ska du vara försiktig 

och undvika överdriven kraft under borrningen.

4.  Var noggrann med att kyla med saltlösning under borrsekvensen för att 

reducera friktionsvärmen mot benet

5. Rekommenderat antal gånger för användning av borr och driver är 50.

6.  Depth Gauge och Stopper ska användas med OneGuide Template 

installerad

■ Var försiktig efter användning

1.  Separera alla använda verktyg omedelbart efter operationen. Förvaras i 

rumstemperatur efter rengöring och torkning.

2. Lämna inte instrumenten på en plats där de kan utsättas för kontamination.

3.  Den OneGuide Template är av engångstyp, en icke steril medicinsk enhet 

och kan inte återanvändas.

4.  Använd inte väteperoxid som ett desinfektionsmedel eller 

rengöringsmeel, eftersom det kan orsaka skada eller missfärgning på TiN-

kåpan, lasermärkningen, färgkodningen och anodiseringen.

5. Garantitiden för den här produkten är 1 år efter inköpsdatum.

■ Bieffekt

Några problem kan uppstå efter kirurgiskt ingrepp (förlust av 

implantatstabilitet, skador av protes, osv.). Bristfällig kvalitet och kvantitet 

av det återstående benet, infektion, allergisk reaktion, sämre munhygien 

eller inga samarbetsförmåga av patienten, implantatets rörlighet, partiell 

försämring av vävnad, och felaktig position eller anordning av implantat, kan 

orsaka de ovan nämnda problemen.

■ Allmänna försiktighetsåtgärder

Kirurgiska tekniken för tandimplantat omfattar yrkesmässiga och 

komplicerade förfaranden. Därmed, krävs relevant yrkesutbildning och 

praktik för implantat kirurgi.

■ Varningar

Olämpligt val av patienter och kirurgi kan orsaka implantatets misslyckande 

eller förlust av stödjande benen. Denna produkt bör inte användas för andra 

ändamål än de som föreskrivs i OSSTEM IMPLANT och bör inte ändras på 

något sätt. Rörlighet, benförlust och kronisk infektion av implantat, kan leda 

till misslyckande av ett implantat kirurgi.

■ Produktinformation

Produktnamn, specifikationer, tillverkningsdatum och product-Lot anges på 

förpackningens etikett.

※  För ytterligare detaljer, se OneCAS-katalogen och den kirurgiska 

handboken som tillhandahålls av säljaren. För allmän information 

om implantat , se katalogen och proteshandboken.
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CZ – Katalogové číslo

PL – Numer katalogowy

RO – Număr de catalog

BG – Номернакаталога;

DK – Katalognummer

EE – Katalooginumber

LV – numurs katalogā

LT – katalogo numeris

HU – Katalógusszám

MT – Numru tal-katalgu

NL – Catalogusnummer

PT – Número do catálogo

SK – Katalógové číslo

SI – Kataloška številka

FI – Luettelonumero

GR – Αριθμόςκαταλόγου

IE – Uimhir chatalóige

HR – Kataloški broj

SE – Katalognummer

EN – Batch code

FR – Code de lot

IT – Codice batch

DE – Chargencode

ES – Código del lote

CZ – Číslo šarže

PL – Kod partii

RO – Cod lot

BG – Номернапартидата;

DK – Partikode

EE – Partiikood

LV – partijas kods

LT – partijos kodas

HU – Gyártási tételkód

MT – Kodiċi tal-lott

NL – Batchcode

PT – Código de lote

SK – Kód šarže

SI – Serijska številka

FI – Eräkoodi

GR – Κωδικόςπαρτίδας

IE – Baisc-chóid

HR – Šifra serije

SE – Partibeteckning

EN – Date of manufacture

FR – Date de fabrication

IT – Data di produzione

DE – Produktionsdatum

ES – Fecha de fabricación

CZ – Datum výroby

PL – Data produkcji

RO – Data fabricației

BG – Датанапроизводство

DK – Fremstillingsdato

EE – Tootmiskuupäev

LV – ražošanas datums

LT – pagaminimo data

HU – Gyártás dátuma

MT – Data tal-manifattura

NL – Productiedatum

PT – Data de fabrico

SK – Dátum výroby

SI – Datum proizvodnje

FI – Valmistuspäivämäärä

GR – Ημερομηνίακατασκευής

IE – Dáta monaraithe

HR – Datum proizvodnje

SE – Tillverkningsdatum

EN – Manufacturer

FR – Fabricant

IT – Produttore

DE – Hersteller

ES – Fabricante

CZ – Výrobce

PL – Producent

RO – Producător

BG – Производител

DK – Producent

EE – Tootja

LV – ražotājs

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 în Coreea

BG - ПроизведеновКорея

DK - Lavet i Korea

EE - Valmistatud Koreas

LV - Ražots Korejā

EN - 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

CZ - Pokyny: viz návod

PL- Instrukcja: patrz podręcznik

RO - Instrucțiuni: consultați manualul

BG - Инструкция: вижтеръководството

DK - Instruktion: se manualen

EE - Kasutusjuhend: vaadake kasutusjuhendit

LV - Instrukcija: skatiet rokasgrāmatu

EN – Quantity

FR – Quantité

IT – Quantità

DE – Menge

ES – Cantidad

CZ – Množství

PL– Ilość

RO – Cantitate

BG – Количество

DK – Antal

EE – Kogus

LV – Daudzums

LT – gamintojas

HU – Gyártó

MT – Manifattur

NL – Fabrikant

PT – Fabricante

SK – Výrobca

SI – Proizvajalec

FI – Valmistaja

GR – Κατασκευαστής

IE – Monaróir

HR – Proizvođač

SE – Tillverkare

LT- Pagaminta Korėjoje

HU - Koreában készült

MT - Magħmul fil-Korea

NL - Gemaakt in Korea

PT - Feito na Coreia

SK - Vyrobené v Kórei

SI - Izdelano v Koreji

FI - Tehty Koreassa

GR - ΦτιαγμένοστηνΚορέα

IE - Déanta sa Chóiré

HR - Proizvedeno u Koreji

SE - Tillverkad i Korea

LT- Instrukcija: žr. Vadovą

HU - Utasítás: lásd a kézikönyvet

MT - Istruzzjoni: irreferi għall-manwal

NL - Instructie: zie handleiding

PT - Instrução: consulte o manual

SK - Návod: pozrite si návod

SI - Navodilo: glejte priročnik

FI - Ohjeet: katso käyttöohje

GR - Οδηγίες: ανατρέξτεστοεγχειρίδιο

IE - Treoir: déan tagairt don lámhleabhar

HR - Uputa: pogledajte priručnik

SE - Instruktion: se manualen

LT – Kiekis

HU – Mennyiség

MT – Kwantità

NL – Hoeveelheid

PT – Quantidade

SK – Množstvo

SI – Količina

FI – Määrä

GR – Ποσότητα

IE – Cainníocht

HR – Količina

SE – Kvantitet
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EN – Caution

FR – Avertir

IT – Attenzione

DE – Vorsicht

ES – Precaución

CZ – Pozor

PL – Przestroga

RO – Prudență

BG – Внимание

DK – Forsigtighed

EE – Ettevaatust

LV –Piesardzība


