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m Description about the product

OneGuide KIT provides a surgical guide for the fixation of an
implant to the desired site using the OneGuide Template.
OneGuide KIT is composed of a Tissue Punch to remove soft
tissue, a Flattening Drill to flatten uneven bone surfaces, an I
nitial Drill to form the first drill hole, a Taper Drill optimized

for the shape of a taper implant, and a driver to fix the implant.

OneGuide KIT is a surgical KIT for implants with simple
surgery, providing sequences that enable the fixation of
implants with only 2 to 4 drilling steps.

m Indications for use
It is used for the treatment of dental implants.

H Directions to use and procedure

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

2) Check the compatibility between tooth and OneGuide
Template.

3) Once compatibility is confirmed, all the remaining surgical
procedures can be performed once the OneGuide Template
is fixed.

4) Remove the soft tissue from the site for implant fixation
using the Tissue Punch (800~1,200 RPM).

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

6) Perform drilling by using the Initial Drill (800~1,200 RPM).

7) Perform drilling with the surgical method appropriate for
the dimensions of the implant to be fixed and bone quality
using the Taper Drill (800~1,200 RPM).

8) Fix the implant using the NoMount Driver, in which the
direction of implant hex needs to be aligned by matching the
groove of driver with the OneGuide Template.

9) Adjust the final depth of fixation by connecting the Implant
Driver to the Torque Wrench. The direction of the implant
hex needs to be aligned by matching the groove of driver
with the OneGuide Template.

10) After surgery, remove the OneGuide Template from the
mouth, and then follow the general implantation procedure
for the rest of the steps.

m Precautions

— Completely familiarize yourself with the manual before
operation.

— 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

— Only dentists are allowed to use this product. Do not use this
product for other than the intended purpose.

— 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.

— In order to prevent the OneGuide Template from being
damaged, exercise caution to avoid loading excessive force
during drilling.

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

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

m Caution after Use

— Separate all used tools immediately after surgery. Store at
room temperature after cleaning and drying.

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

— OneGuide Template is a disposable, non-sterile medical
device and cannot be reused.

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

m Side Effect

A few problems may occur after the operation (loss of implant
stability, damage of prosthesis, etc.). Deficient quality and

quantity of the remaining bone, infection, allergic reaction,
inferior oral hygiene or uncooperativeness of patient, implant
mobility, partial deterioration of tissue, and improper position
or arrangement of implants may cause the above mentioned
problems.

B Product Information
The product name, specifications, manufacturing date, and product
Lot are indicated on the package label.

% For further details, refer to the OneGuide catalog and
surgical manual provided by the salesman. For general
information on implant, refer to the catalog and prosthesis
manual.
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H Description du produit

Le kit OneGuide est un dispositif chirurgical utilisé pour fixer

un implant a I’emplacement souhaité a 1‘aide du m

odcle OneGuide. Le kit OneGuide est composé d’une poingon-
neuse a tissu servant a retirer les tissus mous, d’une foreuse
d’aplatissement pour aplatir les surfaces osseuses irrégulieres,
d’une foreuse initiale pour former le premier trou, d’un foret
conique optimisé pour créer u n cone, et d’un porte-implant
pour fixer I'implant. Le kit OneGuide est un kit chirurgical de
fixation d’implants par chirurgie simple, permet tant de fixer

des implants en 2 & 4 étapes.

m Indications d’utilisation
Sert au traitement d’implants dentaires.

m Directives d'utilisation et procédures

1) Placez dans la bouche du patient le modele OneGuide

préfabriqué.

2) Vérifiez la compatibilité entre la dent et le modele OneGuide.
3) Une fois que la compatibilité est confirmée et le kit fixé, toutes
les interventions chirurgicales restantes peuvent étre effectuces.

4) A Paide d’une poingonneuse a tissu (800~1,200 tr/min),
retirez le tissu mou du site de fixation de I’implant.

5) Aplatissez la surface de I’0s a I’aide de la foreuse d’aplatisse-

ment (1,200 tr/min).

6)
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Procédez au forage en utilisant la foreuse initiale (800~1,200
tr/min).

Forez en utilisant la méthode chirurgicale appropriée aux
dimensions de I’implant a fixer et a la qualité de I’os ; utilisez
a cet effet le for et conique (800~1,200 tr/min).

Fixez I'implant a I’aide du porte-implant NoMount, sur
lequel la direction de la vis hexagonale de I’implant doit étre
alignée en faisant ¢ orrespondre la rainure du porte-implant
au modele OneGuide.

Réglez la profondeur finale de I'implant en connectant le
porte-implant a la clé dynamométrique. L’implant doit étre
aligné en faisant ¢ orrespondre la rainure du porte-implant au
modele OneGuide.

10) Apres 1’opération, retirez le kit OneGuide de la bouche du

1
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patient, puis appliquez la procédure générale d‘implantation
pour le reste d es étapes.

Précautions

Se familiariser completement avec le manuel avant de se
lancer dans une opération.

Ce produit est un dispositif médical. Avant toute utilisation,
I’on doit se conformer au protocole de stérilisation exposé
ci-apres.

OneGuide Template : Stérilisation a basse température
(ne pas utiliser d’autoclave ou de peroxyde d’hydrogene).
Autres composants : Autoclave (température : 132°C, durée
: 15 minutes)

Précautions d’utilisation

Seuls des dentistes sont autorisés a utiliser ce produit. Ne
pas utiliser ce produit a d*autres fins que celles prévues.
Inspectez soigneusement le produit pour tout probleme
d’apparence extérieure ou si le produit est tombé par terre.
En cas de probleme , remplacez-le par un kit neuf.

Afin d’éviter que le kit OneGuide ne s’endommage, essayez
de ne pas appuyer trop fort lors du forage.

Durante la foratura, non dimenticare di spruzzare la
soluzione salina per ridurre il calore generato dalla frizione
con I’0ss0.

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

Précautions aprés utilisation

Immédiatement apres I’intervention, séparez tous les outils
utilisés. Stockez-les a la température de la piece apres les
avoir nettoyés et séchés.

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

Le OneGuide Template est un dispositif médical non stérile
et jetable, qui ne peut étre réutilisé.

Ce produit est couvert par une garantie pendant un an apres
I’achat.

m Effets secondaires

uelques problemes peuvent survenir apres I'opération (perte
ques p p p! P p

de stabilité de I'implant, endommagement de la prothese, etc).

La qualité¢ et la quantité insuffisante de l'os restant, les
infections, réactions allergiques, une mauvaise hygiene
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 problemes mentionnés ci-dessus.

B Informations produit

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

son Lot sont indiqués sur I’étiquette du package.

# Pour plus de détails, se reporter au catalogue du OneGuide
et au manuel chirurgical fourni par le vendeur.
Pour des informations générales sur 1’ implant, se reporter
au catalogue et au manuel de la prothese.
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m Descrizione del prodotto

il KIT OneGuide offre una guida chirurgica per il fissaggio di
un impianto nel sito specifico, utilizzando la dima OneGuide. I1
KIT OneGuide ¢ composto da un bisturi mucotomo, utilizzato
per rimuovere il tessuto molle, una fresa per livellare superfici
ossee irregolari, una fresa iniziale per realizzare il primo foro,
una fresa conica, ottimizzata per la forma di un impianto
conico, e un driver per fissare I'impianto. Il KIT OneGuide ¢ un
KIT chirurgico per gli impianti realizzati con chirurgia
semplice, in grado di eseguire il fissaggio dell’impianto con 2-4
fasi chirurgiche graduali.

B Indicazioni per l'uso
Viene usato per il trattamento di impianti dentari.

B Istruzioni per I'uso e procedura

1) fissare la dima OneGuide nella bocca del paziente;

2) verificare la compatibilita tra dente ¢ dima OneGuide;

3) una volta confermata la compatibilita e fissata la dima
OneGuide, ¢ possibile eseguire tutte le altre procedure
chirurgiche;

4) rimuovere il tessuto molle dal sito per il fissaggio dell’impi-

=z

anto, utilizzando il bisturi mucotomo (800~1,200 giri/minuto);
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livellare la superficie ossea utilizzando 1’apposita fresa
(1,200 giri/minuto);

6) eseguire la perforazione per mezzo della fresa iniziale
(800~1,200 giri/minuto);

7) eseguire la perforazione con il metodo chirurgico appropriato
alle dimensioni dell’impianto da fissare e alla qualita
dell’0sso, utilizzando la fresa conica (800~1,200 giri/minuto);

8) fissare I'impianto utilizzando il driver NoMount, in cui la
direzione dell’esagono deve essere allineata facendo combaciare
la scanalatura del driver con la dima OneGuide;

9) regolare la profondita finale di fissaggio collegando il driver
alla chiave dinamometrica. La direzione dell’esagono deve
essere allineata facendo combaciare la scanalatura del
driver alla dima OneGuide;

10) dopo I'intervento chirurgico, rimuovere la dima OneGuide
dalla bocca, quindi seguire la procedura generale
d’impianto per le altre fasi della sequenza chirurgica.

B Precauzioni

— Acquisire familiarita con il manuale prima dell'operazione.

— 11 presente prodotto ¢ 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°C, tempo:
15 minuti)

Precauzioni d’'uso

Questo prodotto puo essere utilizzato esclusivamente dai
dentisti. Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da
quello previsto.

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.

Per non danneggiare la dima OneGuide, prestare la massima
attenzione evitando di esercitare una forza eccessiva
durante la perforazione.

Durante la foratura, non dimenticare di spruzzare la soluzione
salina per ridurre il calore generato dalla frizione con 1’0sso.
Il numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il
giravite ¢ 50.

Precauzioni dopo l'uso

Separare tutti gli strumenti utilizzati subito dopo la
chirurgia. Conservare a temperatura ambiente dopo avere
pulito e lasciato asciugare.

Non lasciare gli strumenti in un luogo vulnerabile alla
contaminazione.

OneGuide Template & un dispositivo medico mono-uso, non
sterile e non puo essere riutilizzato.

11 periodo di garanzia per questo prodotto ¢ I anno dopo
l'acquisto.

m Effetti collaterali

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

B Informazioni sul prodotto
II'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 OneGuide
e al manale chirurgico fornito dal venditore.
Per informazioni generali sull'impianto, fa re riferimento al
manuale della prostesi e al catalogo.
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B Produktbeschreibung

OneGuide KIT bietet eine chirurgische Anleitung zur Veranker-
ung eines Implantats an der gewiinschten Stelle, unte r Verwend-
ung des OneGuide Templates. Das OneGuide KIT setzt sich
zusammen aus einer Gewebestanze zum Entfernen von Weichgeweb e,
einem Bohrer (Flattening Drill) zum Abflachen, um Unebenheiten
des Knochens abzuflachen, einem Bohrer (Initial Drill), mit dem
das ers te Bohrloch geformt wird, einem Bohrer (Taper Drill) zum
Formen einer sich verjiingenden Halterung und einem Einbringin-
strument, um d as Implantat zu befestigen. Das OneGuide KIT ist
ein chirurgisches KIT fiir Implantate, bei denen eine einfache
Operation erforderlich ist, u nd unterstiitzt Abldufe, die die Verankerung
der Implantate mit nur 2 bis 4 Bohrschritten erméglicht.

B Anwendungsgebiete
Es wird fiir die Behandlung von Dentalimplantaten verwendet.

B Gebrauchsanleitung und Eingriff

1) Das OneGuide Template in den Mund des Patienten einsetzen.

2) Priifen Sie die Vertréglichkeit zwischen Zahn und OneGuide
Template.

3) Wurde die Vertriiglichkeit bestitigt, konnen alle weiteren
chirurgischen Eingriffe vorgenommen werden, sobald das
OneGuide Template befestigt ist.

4) Entfernen Sie das Weichgewebe von der entsprechenden
Stelle, an der das Implantat verankert wird und verwenden

Sie dafiir die Gewe bestanze (800~1,200 RPM).
5) Die Knochenoberfliche abflachen, dafiir den Bohrer
,Flattening Drill‘ (1,200 RPM) einsetzen.
6) Das Bohren mit dem Initial Drill (800~1,200 RPM)
durchfiihren.
7) Fiihren Sie das Bohren mit einem chirurgischen Verfahren
durch, das fiir die Dimensionen der zu befestigenden Halterung
und fiir die K nochenqualitiit geeignet ist und verwenden Sie
dafiir den Bohrer , Taper Drill(800~1,200 RPM).
Befestigen Sie die Halterung (verwenden Sie dafiir den
NoMount Driver) in der Richtung, in der der Sechskant,
durch Passung der Nut der Einbringhilfe mit dem OneGuide
Template, ausgerichtet werden muss.
Passen Sie die endgiiltige Tiefe der Verankerung an, indem
Sie die Einbringhilfe mit dem Drehmomentschliissel verbinden.
Die Richtung des Sechskants muss durch Passung der Nut
der Einbringhilfe mit dem OneGuide Template ausgerichtet
werden.
10) Entfernen Sie das OneGuide Template nach der Operation
aus dem Mund und folgen Sie dann bei den weiteren
Schritten dem bei ein er Implantation iiblichen Verfahren.

8
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m VorsichtsmaBnahmen

— Machen Sie sich vor der Durchfiihrung vollstindig mit dem
Handbuch vertraut.

— Bei diesem Produkt handelt es sich um ein medizinisches
Gerit. Benutzer miissen vor dem Gebrauch das Sterilisation-
sprotokoll befolgen.

1) OneGuide Template: Niedertemperatur-Sterilisation
(Verwenden Sie keinen Autoklaven oder Wasserstoffperoxid.)

2) Weitere Komponenten: Autoklaven (Temperatur: 132°C,
Zeitdauer: 15 Minuten)

m VorsichtsmaBregeln

— Die Verwendung dieses Produkts ist nur Zahnirzten gestattet.
Verwenden Sie dieses Produkt fiir keine anderen als die
vorgesehenen Zwecke.

— Priifen Sie das Produkt sorgfiltig auf etwaige Probleme
beim dufieren Erscheinungsbild oder ob es vielleicht auf den
Boden gefallen ist. Sollte es irgendwelche Probleme geben,
dann ersetzen Sie es durch ein neues.

— Damit eine Beschidigung des OneGuide Template verhindert
wird, vermeiden Sie es, beim Bohren tibermdBig Kraft
auszuiiben.

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

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

m Vorsicht nach dem Gebrauch

— Trennen Sie alle verwendeten Werkzeuge unmittelbar nach
Durchfiihrung der Operation.

— Lagern Sie diese bei nach der Reinigung und Trocknung bei
Raumtemperatur.

— Lassen Sie die Gerite nicht an einem Ort zuriick, welcher
anfillig fiir Verschmutzungen ist.

— OneGuide Template ist ein nicht steriles medizinisches
Einwegprodukt und darf nicht wieder verwendet werden.

— Die Garantiezeit fiir dieses Produkt betrdgt 1 Jahr nach
Kaufdatum.

B Nebenwirkungen

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

B Produktinformation
Der Produktname, Spezifikationen, Herstellungsdatum und Produkt-
Lot sind auf der Verpackung angegeben.

% Weitere Einzelheiten finden Sie im OneGuide-Katalog und
im chirurgischen Handbuch, welches Thnen vom Verkéufer
zur Verfiigung gestellt wird. Allgemeine Informationen zum
Implantat finden Sie im Katalog- und Prothesenhandbuch.
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B Descripcién sobre el producto

OneGuide KIT proporciona una guia quirtirgica para la
fijacion de un implante en el sitio deseado usando OneGuide
Template. OneGuide KIT esta compuesto por un Tissue Punch
para eliminar el tejido blando, un Flattening Drill para aplanar
superficies 6seas irregulares, un Initial Drill para formar el
primer orificio de taladro, un Taper Drill optimizado para la
forma de un implante cénico y un controlador para fijar el
implante. OneGuide KIT es un KIT quirtirgico para implantes
de cirugia sencilla, que proporciona secuencias que permiten
la fijacion de implantes con sélo 2 a 4 pasos de perforacion.

B Indicaciones para el uso
Se usa para el tratamiento de implantes dentales.

B Instrucciones de uso y procedimiento

1) Coloque la OneGuide Template prefabricada en la boca del
paciente.

2) Compruebe la compatibilidad entre el diente y la OneGuide
Template.

3) Una vez confirmada la compatibilidad, se pueden realizar
todos los procedimientos quirtirgicos restantes una vez
fijada la OneGuide Template

4) Retire el tejido blando del sitio para la fijacion del implante
usando Tissue Punch (800~1.200 RPM).

5)Aplanar la superficie del hueso mediante el uso de

Flattening Drill (1.200 RPM).
6) Realice la perforacién usando Initial Drill (800~1.200
RPM).
7) Realice la perforacion con el método quirtirgico adecuado
para las dimensiones del implante a fijar y la calidad 6sea
usando Taper Drill (800~1.200 RPM).
8) Fije el implante utilizando NoMount Driver, en el que la
direccion del hexdgono del implante debe alinearse haciendo
coincidir la ranura del impulsor con OneGuide Template.
9) Ajuste la profundidad final de fijacién conectando Implant
Driver a la Torque Wrench.. La direccién del hexdgono del
implante debe alinearse haciendo coincidir la ranura del
impulsor con 10neGuide Template.
10) Después de la cirugfa, retire la OneGuide Template de la
boca y luego siga el procedimiento general de implantacion
para el resto de los pasos.

B Precauciones

— Familiaricese completamente con el manual antes de usar
el aparato

— Este producto es un dispositivo médico. Los usuarios deben
seguir el protocolo de esterilizacion a continuacién antes
de su uso.

1) OneGuide Template : Esterilizacion a baja temperatura (No

use autoclave ni peréxido de hidrégeno).

2) Otros componentes : autoclave (Temperatura :

tiempo : 15 minutos)

132°C,

B Precaucion en el uso

— Solo los dentistas pueden usar este producto. No use este
producto para otro fin que no sea el previsto.

— Inspeccione cuidadosamente el producto para detectar
cualquier problema en su aspecto externo o si se ha caido
al suelo. Si hay algin problema, reemplacelo por uno
nuevo.

— Para evitar que OneGuide Template se daiie, tenga cuidado
de evitar la carga excesiva de fuerza durante la perforacion.

— Asegirese de rociar solucién salina durante para reducir el
calor de friccién con el hueso.

— El nimero recomendado de uso para el taladro y el
impulsor es 50.

m Precaucion después del uso

— Separe todas las herramientas usadas inmediatamente
después de la cirugia. Conservar a temperatura ambiente
después de limpiar y secar.

— No deje los instrumentos en un lugar vulnerable a la
contaminacion.

— OneGuide Template es un dispositivo médico desechable,
no estéril y no se puede reutilizar.

— El periodo de garantia para este producto es de | afio
después de la compra.

m Efecto secundario

Tras la operacién pueden surgir algunos problemas (pérdida
de estabilidad del implante, dafios en la protesis, etc.). La
calidad y cantidad deficiente del hueso restante, la infeccién,
la reaccién alérgica, la higiene bucal inferior o la falta
de cooperacién del paciente, la movilidad del implante,
el deterioro parcial del tejido y la posicion o disposicion
inadecuada de los implantes pueden causar los problemas
mencionados anteriormente.

m Informacién del Producto

El nombre del producto, las especificaciones, la fecha de
fabricacion y el lote del producto se indican en la etiqueta del
paquete.

% Para obtener mas detalles, consulte el catidlogo de
OneGuide y el manual quirdrgico proporcionado por
el vendedor. Para obtener informacién general sobre el
implante, consulte el catdlogo y el manual de protesis.
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H Popis o produktu

OneGuide KIT poskytuje chirurgické navadéni pro fixaci
implantitu na poZadované misto pomoci Sablony OneGuide
Template. OneGuide KIT se skldadd z Tissue Punch pro
odstranéni mékké tkané, Flattening Drill pro zplosténi
nerovnych povrcht kosti, Initial Drill pro vytvoreni prvniho
otvoru, Taper Drill optimalizovaného pro tvar kuZelového
implantitu a klice pro fixaci implantitu. OneGuide KIT
je chirurgicka SOUPRAVA pro implantity s jednoduchou
implantaci, kterd zajiStuje sekvence umoziiujici fixaci
implantati pouze ve 2 az 4 vrtacich krocich.

m Indikace pro pouziti
Pouziva se k oSetfeni zubnich implantati.

® Navod k pouziti a postup

1) Vlozte predem piipravenou Sablonu OneGuide Template
do st pacienta.

2) Zkontrolujte kompatibilitu mezi zubem a Sablonou
OneGuide Template.

3) Jakmile je kompatibilita potvrzena, lze po upevnéni Sablony
OneGuide Template provést vSechny zbyvajici chirurgické
zakroky.

4) Odstrante mekké tkdané z mista pro fixaci implantitu
pomoci néstroje Tissue Punch (800~1200 ot./min.)

5) Pomoci néstroje Flattening Drill (1200 ot/min.) zplostéte

povrch kosti.

6) Proved'te vrtani nastrojem Initial Drill (800~1200 ot./min.)

7) Pomoci vrtdku Taper Drill (800~1200 ot/min) proved'te
vrtani chirurgickou metodou odpovidajici rozmérim
fixovaného implantatu a kvalité kosti.

8) Upevnéte implantdt pomoci nastroje NoMount Driver, ve
kterém je tieba zarovnat smér Sestihranu implantdtu tak, Ze
drazka kli¢e odpovida Sablon¢ OneGuide Template.

9) Konecnou hloubku fixace upravte pfipojenim ndstroje
Implant Driver na Torque Wrench. Smér Sestihranu
implantdtu je tieba vyrovnat tak, Ze je drazka klice v roviné
se Sablonou OneGuide Template.

10) Po zakroku vyjméte Sablonu OneGuide Template z tist

a v dalSich krocich postupujte podle obecného postupu
implantace.

m Opatieni

— Pfed zahdjenim provozu se dikladné seznamte s ndvodem
k obsluze.

— Tento produkt je zdravotnicky prostiedek. Uzivatelé musi
pred pouzitim dodrzovat niZe uvedeny protokol sterilizace.

1) OneGuide Template: ~Sterilizace pii nizké teploté
(nepouZivejte autoklav ani peroxid vodiku).

2) Ostatni komponenty: autokldv (teplota: 132 °C, cas:
15 minut)

B Pozor pfi pouzivani

— Tento produkt smi pouZivat pouze zubni 1ékafi. Tento
produkt nepouZivejte k jinému neZ ur¢enému ticelu.

— Peclivé zkontrolujte, zda se u tohoto produktu nevyskytuji
néjaké problémy s vnéjsim vzhledem nebo zda neupadl na
podlahu. Pokud se néjaké problémy vyskytnou, vymérite
jej zanovy.

— Aby nedoslo k poskozeni Sablony OneGuide Template,
dbejte zvySené opatrnosti, abyste pii vrtdni nepusobili
nadmérnou silou.

— Béhem ng¢j provadéje postiik fyziologickym roztokem,
aby se sniZilo tfeni o kost.

— Doporuceny pocet pouZiti vrtaku a klice je 50.

®m Pozor po pouziti

— VSechny pouzité nastroje ihned po zdkroku oddélte. Po
vycisténi a osusent je skladujte pri pokojové teploté.

— Nenechdvejte ndstroje na misté, kde by mohlo dojit ke
kontaminaci.

— OneGuide Template je jednordzovy, nesterilni
zdravotnicky prostiedek a nelze jej pouZit opakované.

— Zarucni doba na tento produkt je 1 rok od zakoupent.

B Vedlejsi tcinek
Po zakroku miize dojit k n€kolika problémitim (ztréta stability
implantdtu, poskozeni zubni ndhrady atd.) VySe uvedené

problémy miiZe zpusobit nedostate¢nd kvalita a mnoZstvi
zbyvajici kosti, infekce, alergicka reakce, nedostate¢na tstni
hygiena nebo nespoluprace pacienta, pohyblivost implantatu,
castecné poskozeni tkané a nespravnd poloha nebo usporadan{
implantatt.

m Informace o produktu
Nézev produktu, specifikace, datum vyroby a SarZe jsou
uvedeny na Stitku obalu.

% Dals$i podrobnosti naleznete v katalogu OneGuide a
v chirurgické pfirucce, které vam poskytne prodejce.
Obecné informace o implantatu naleznete v katalogu a
prirucce k zubni nahradé.
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B Opis produktu

OneGuide KIT zapewnia przewodnik chirurgiczny do
mocowania implantu do Zzadanego miejsca za pomocg
OneGuide Template. OneGuide KIT sktada si¢ z Tissue
Punch do usuwania tkanek migkkich, Flattening Drill do
splaszczania nieréwnych powierzchni kosci, Initial Drill do
utworzenia pierwszego otworu wiertniczego, Taper Drill
zoptymalizowanego pod katem ksztattu implantu stozkowego
i sterownika do mocowania implantu. OneGuide KIT to
ZESTAW chirurgiczny do implantéw z prosta operacja,
zapewniajacy ~ sekwencje  umozliwiajgce  mocowanie
implantéw z zaledwie 2 do 4 etapami wiercenia.

B Wskazania do stosowania
Stuzy do leczenia implantéw dentystycznych.

B Instrukcje uzytkowania i procedury

1) Umies¢ gotowy OneGuide Template w ustach pacjenta.

2) Sprawdz zgodnos¢ zgba z OneGuide Template.

3) Po potwierdzeniu zgodnoSci wszystkie pozostate zabiegi
chirurgiczne mozna wykona¢ po ustawieniu OneGuide
Template .

4) Usuna¢ tkanke migkka z miejsca mocowania implantu za
pomocg Tissue Punch (800~1200 OBR./MIN).

5) Sptaszcz  powierzchnig kosci za pomoca Flattening
Drill(1200 OBR/MIN).

6) Wykonaj wiercenie za pomocg Initial Drill(800~1200
OBR/MIN).

7) Wykonaj wiercenie metoda chirurgiczng odpowiednig dla
wymiaréw implantu do zamocowania i jakoSci koSci za
pomocg Taper Drill(800~1200 OBR /MIN).

8) Zamocuj implant za pomocg NoMount Driver, w ktérym
kierunek szeSciokata implantu musi by¢ wyréwnany
poprzez dopasowanie rowka wkretaka do OneGuide
Template.

9) Dostosuj koficowa gleboko$¢ mocowania, podtaczajac
Implant Driver do Torque Wrench. Kierunek implantu
szeSciokgtnego nalezy wyréwnaé, dopasowujac rowek
wkretaka do OneGuide Template.

10) Po operacji wyjmij OneGuide Template z jamy ustnej, a

nastepnie postepuj zgodnie z 0gélng procedurg implantacji
przez resztg krokéw.

® Srodki ostroznosci

— Przed przystapieniem do pracy nalezy doktadnie zapoznac
si¢ z instrukcjg obstugi.

— Ten produkt jest wyrobem medycznym. Przed uzyciem
nalezy postepowaé zgodnie z ponizszym protokotem
sterylizacji.

1) OneGuide Template : Sterylizacja w niskiej temperaturze
(nie uzywaj autoklawu ani nadtlenku wodoru).

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

B Ostroznos¢ uzytkowania

— Tylko dentysci mogg uzywac tego produktu. Nie uzywaj
tego produktu do celéw innych niz zamierzone.

— Doktadnie sprawdz produkt pod katem jakichkolwiek
probleméw z wygladem zewnetrznym lub upuszczenia go
na podtoge. Jesli sa jakies problemy, wymien je na nowe.

— Aby zapobiec uszkodzeniuOneGuide Template, nalezy
zachowac ostroznoS¢, aby unikng¢ obcigzenia nadmierng
sifg podczas wiercenia.

— Pamietaj, aby spryskac roztwor soli fizjologicznej podczas,
aby zmniejszy¢ ciepto tarcia z kocig.

— Zalecana liczba zastosowan dla wiertarki i wkretarki
wynosi 50.

m OstrzeZenie po uzyciu

— Oddziel wszystkie uzywane narzgdzia natychmiast po
operacji. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej po
Czyszczeniu i suszeniu.

— Nie pozostawiac¢ przyrzadow w miejscu narazonym na
zanieczyszczenie.

— OneGuide Template jest jednorazowym, niesterylnym
wyrobem medycznym i nie moze by¢ ponownie uzyty.

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

m Efekt uboczny

Po operacji moze wystapic kilka problem6w (utrata stabilnosci

implantu, uszkodzenie protezy itp.). Niedostateczna jakos§¢
i ilos¢ pozostatej kosci, zakazenie, reakcja alergiczna,
gorsza higiena jamy ustnej lub brak wspétpracy pacjenta,
ruchomo$¢ implantu, czg§ciowe pogorszenie stanu tkanki
oraz niewlfasciwa pozycja lub rozmieszczenie implantow
mogg powodowaé wyzej wymienione problemy.

m Informacje o produkcie
Nazwa produktu, dane techniczne, data produkcji i partia
produktu sa podane na etykiecie opakowania.

% Aby uzyska¢ wigcej informacji, zapoznaj si¢ z katalogiem
OneGuide i instrukcja chirurgiczng dostarczong przez
sprzedawce. Aby uzyska¢ ogdlne informacje na temat
implantu, zapoznaj si¢ z katalogiem i instrukcjg obstugi
protezy.
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B Descrierea produsului

OneGuide KIT oferda un ghid chirurgical pentru fixarea
unui implant la locul dorit utilizand OneGuide Template.
OneGuide KIT este compus dintr-un Tissue Punch pentru a
indeparta tesutul moale, un Flattening Drill pentru a aplatiza
suprafetele osoase neuniforme, un Initial Drill pentru a forma
prima gaura de foraj, un Taper Drill optimizat pentru forma
unui implant conic si un driver pentru a fixa implantul.
OneGuide KIT este un KIT chirurgical pentru implanturi cu
interventie chirurgicald simpla, oferind secvente care permit
fixarea implanturilor cu doar 2 pand la 4 pasi de gaurire.

m Indicatii de utilizare
Este utilizat pentru tratamentul implanturilor dentare.

H Instructiuni de utilizare si procedura

1) Asezati OneGuide Template prefabricat in gura pacientului.

2) Verificati compatibilitatea dintre dinte si OneGuide
Template.

3) Odata ce compatibilitatea este confirmata, toate procedurile
chirurgicale ramase pot fi efectuate odata ce OneGuide
Template este fixat.

4) indepérta;i tesutul moale de la locul de fixare a implantului
folosind Tissue Punch (800~1.200 RPM).

5) Aplatizati suprafata osoasa utilizand Flattening Drill (1.200
RPM).

6) Efectuati gaurirea utilizand Initial Drill (800~1.200 RPM).

7) Efectuati gaurirea cu metoda chirurgicald adecvatd pentru
dimensiunile implantului care urmeazd si fie fixate si
calitatea osoasa utilizand Taper Drill (800~1.200 RPM).

8) Fixati implantul folosind NoMount Driver, in care directia
hexagonului implantului trebuie sa fie aliniatd prin
potrivirea canelurii driverului cu OneGuide Template.

9) Reglati adancimea finald de fixare prin conectarea Implant
Driver la Torque Wrench. Directia hexagonului implantului
trebuie si fie aliniatd prin potrivirea canelurii driverului cu
OneGuide Template.

10) Dupa operatie, scoateti OneGuide Template din gura si

apoi urmati procedura generald de implantare pentru restul
pasilor.

® Precautii

— Familiarizati-va complet cu manualul inainte de utilizare.

— Acest produs este un dispozitiv medical. Utilizatorii trebuie
sa urmeze protocolul de sterilizare de mai jos inainte de
utilizare.

1) OneGuide Template: Sterilizare la temperatura scazuta (Nu
utilizati autoclava sau peroxid de hidrogen.)

2) Alte componente : autoclava (Temperatura : 132 °C, Durata
: 15 minute)

B Atentie la utilizare

— Numai medicii stomatologi au voie sa utilizeze acest
produs. Nu utilizati acest produs in alte scopuri decat cele
prevazute.

— Inspectati cu atentie produsul pentru orice problema de
aspect exterior sau dacd a fost scapat pe podea. Daca exista
probleme, inlocuiti-1 cu unul nou.

— Pentru a preveni deteriorarea OneGuide Template, aveti
grijd sd evitati incdrcarea excesivd a fortei in timpul
forajului.

— Asigurati-va ca pulverizati solutie salind in timpul pentru a
reduce caldura de frecare cu osul.

— Numarul recomandat de utilizare pentru burghiu si driver
este de 50.

m Atentie dupa utilizare

— Separati toate uneltele folosite imediat dupd operatie. A
se pastra la temperatura camerei dupa curatare si uscare.

— Nu ldsati instrumentele intr-un loc vulnerabil la contaminare.

— OneGuide Template este un dispozitiv medical de unica
folosinta, nesteril si nu poate fi reutilizat.

— Perioada de garantie pentru acest produs este de 1 an de
la cumpdrare.

m Efect secundar
Dupa operatie pot apdrea cateva probleme (pierderea

stabilitdtii implantului, deteriorarea protezei etc.). Calitatea i
cantitatea deficitard a osului ramas, infectia, reactia alergica,
igiena orala inferioard sau lipsa de cooperare a pacientului,
mobilitatea implantului, deteriorarea partiald a tesutului si
pozitia sau dispunerea necorespunzitoare a implanturilor pot
provoca problemele mentionate mai sus.

m Informatii despre produs
Numele produsului, specificatiile, data fabricatiei si lotul de
produse sunt indicate pe eticheta ambalajului.

% Pentru mai multe detalii, consultati catalogul OneGuide
si manualul chirurgical furizat de vénzator. Pentru
informatii generale despre implant, consultati catalogul si
manualul de proteze.
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B OnucaHue Ha NpoayKTa

OneGuide KIT mpenocTaBst Xupypruiecko PBKOBOACTBO 3a
ClJI/IKCMpEIHe Ha MMIUVIAHTA KbM JKCJIAHOTO MSCTO C Iomouyra
Ha OneGuide Template. OneGuide KIT ce cucron ot Tissue
Punch 3a orcrpansiBanc Ha mMeku Thkanu, Flattening Drill 3a
W3paBHSIBAaHE HA HEPAaBHM KOCTHM TOBbpXHOCTH, Initial Drill
3a ocpopMsiHe Ha ITbpBHs 0TBOP, Taper Drill onruvmsmpana 3a
opMaTa Ha KOHYCEH MMILIAHT, U ApaiiBep 3a (hUKCHpaHe Ha
mvmtanTa. OneGuide KIT e xupyprudecku KOMITJIEKT
32 MMIUIAHTU 32 TIPOCTa XMPYPIusi, OCHIYpsIBALL, MOCTIEIOBAT-
@ITHOCT, TIO3BOJISIBALIA (PUKCHPAHETO HA MMILIAHTH CaMo ¢ 2 JI0
4 CTBIKK HA TPOOUBAHE.

m Moka3saHuA 3a ynotpeba
H3nomspa ce 3a TpeTupaHe Ha 3bOHN UMIIAHTIL.

H YKasaHuA 3a ynotpeba v npoueaypa

1) Mocrasere npepgapuresHo uspadorennst OneGuide Template
B yCTaTa Ha Nal}eHTa.

2) IIposepere  CLBMECTUMOCTTA Mexky 3b0a n OneGuide
Template.

3)Cnen kato OBjle TNOTBBPJICHA CBBMECTUMOCTTA, BCHYKI
OCTaHA XMPYPIHYHM TPOLCAYPH MOrar ja OBaT M3BbP-
weny, criept kato OneGuide Template Gbiie coukcupan.

4) OrcTpaneTe MeKaTta ThKaH OT MSICTOTO 3a (PUKCHMPaHE Ha
uMIUTadTa ¢ momorrra Ha Tissue Punch (800~1200 06/vur).

5) Mi3paBHeTe NOBLPXHOCTTA Ha KOCTUTE ¢ nomotra Ha Flattening
Drill (1200 06/mun).

6) MzpwpiiieTe npo6uBane ¢ nomorira Ha Initial Drill (800~ 1200
00/MuH).

7) 3pbpiuere npoOMBaHe ¢ XUPYPrUYecKusl METO, TOAXOMISLL
34 Pa3sMEpPUTE HA MMILIAHTA, KOMTO TPsiOBa fla ce pukcupa,
7 KauyecTBOTO Ha KocTwute, Karo msmomssate Taper Drill
(800~1200 06/MuH).

8) dukcupaitre umnnanTa ¢ nomomra Ha NoMount Driver,
KaTo 10COKATa HA LIECTOrPamMa Ha UMIIaHTa TpsioBa Jia Objie
U3pABHEHA, Taka ye >KIeObT Ha JpaiiBepa Ja CBBIAJHE C
OneGuide Template.

9) Perymupaiite kpaitHata IbH100uMHA Ha (PUKCHpaHe, KaTto
cebpkeTe Implant Driver ¢ Torque Wrench. Iocokara Ha
1LIeCTOrpaMa Ha MMILIAHTA TPsiOBa 1a Objie M3paBHEHa, Taka ue
>K1eOBT Ha JipaiiBepa fa cbenajHe ¢ OneGuide Template.

10) Criept oneparmsita m3Bajiere OneGuide Template ot ycrara

u crefpaiite obliaTa MpOLEypa 3a WMIUTAHTHPAHe 32
OCTaHAITE CTHIKH.

| I1penna3|-w| MepKu

— Bano3Haiite ce MOJPOGHO C PHKOBOCTBOTO MpPeE/ paboTa.

— To3u npoaykr e memmucko usneme. Torpe6urennre
TpsiGBa J]a CIe/BAT MPOTOKOJA 33 CTEPWIH3ALWS MO-J0Ty
npeay ynorpeoa.

1) OneGuide Template : HuickoremiieparypHa CTepyi3aiyst
(He m3nomspaiite aBTOKIIAB MM BOIOPOJIECH MEPOKCHYL.)

2) Ipyri  KOMIOHCHTH: aBTOKIaB (Temmeparypa: 132°C,

Bpewme: 15 munyTH)

B BHumaHue npu ynorpe6a

— Camo 3b0ONEKap MOraT Jia W3MON3BAT TO3M TPOJyKT.
He msnomssaiite TO3M MPONYKT 3a LEMM, PA3IMYHM OT
TPE/IHA3HAYEHNETO MY

— BHuMarenHo mpoBepeTe TpOJyKTa 3a BCEeKU TpoGJeM BbB
BBHIIHUS BHJI WM aKO € O M3MyCHAT Ha Mojia. AKO nMMa
HSIKAKBH NIPOOJIEMH, 3aMEHETE C HOB.

— 3a Jia npejlotBpatuTe noppesxjateto Ha OneGuide Template,
OBJIeTe BHIMATEITHH, 32 /]a N30€THeTe MPUJIAraHe Ha MPeKOMepHa
CITIA TIO BPEME Ha IIPOOUBAHE.

— He 3a6papsiite ja HanpbckaTe (hU3HOTIONIUEH Pa3TBOP MO
BpEMe Ha MpOTIE/ypaTa, 3a /]a HAMAIATE TPUEHETO ¢ KOCTTa.

— TpenopbunterHuaT Gpoil Ha yNnoTpeOM Ha CBPEIUIOTO 1
Bogaya e 50.

B BHumaHue cnep ynotpe6a

— Paznenere BCHUKYM M3M0JT3BaHN MHCTPYMEHTH BEJHArA CIIS/T
onepaupsita. Jla ce chXpaHsiBa MpH CTaifHa TemmepaTypa
CJiey] MOUYNCTBAHE U M3CYIIABaHE.

— He ocragstitre ypepmre Ha MecTa, KBIETO MOTaT 1 Ce 3aMbpPCSIT.

— OneGuide Template e HeCTEPUIHO MEMIMHCKO M3JieTne 3a
€IHOKPATHA YIoTpe6a 1 He MOXKE /ia CE U3M0MI3Ba TIOBTOPHO.

— [apaHUMOHHMSIT CPOK 3a TO3M MPOMYKT € | TOofyHA Ciel
MOKYTKATA.

B CtpaHu4eH edeKkT

Criep omepaipisita MOTaT J1a BB3HMKHAT HAKOJKO NPoGIeMa
(3ary6a Ha CraGUIIHOCT HA MMILIAHTA, YBPEXKJIAHE HA IPOTE3aTa 1
TH.). HenocTaThyHoTO KaueCTBO M KOMMYECTBO HA OCTAHasaTa
KOCT, MH(CKINS, alcpriuHa PEaKUs, oA OpajlHa XUIMCHA
WIM  HEKOONEPATMBHOCT HA MAlMeHTa, MOOMJIHOCT —Ha
MMITAHTUTE, YACTUYHO BIIONIABAHE HA THKAHUTE 1 HEMPABUIIHO
TONIOXKEHNE WM MOAPEXKJIaHE HA WMMIUIAHTUTE MOraT J1a
NPUYUHAT TOPECTIOMEHATUTE POOIEMI.

B UHdopmauma 3a npoaykra

HanmenoBanneTo Ha npopyKTa, CElMbUKAunTe, [aTaTa Ha
TIPOM3BOJICTBO U MAPTH/IATA HA MIPO/TYKTA Ca MOCOYCHN Ha €TUKETa
Ha OlmaKkoBKara.

% 3a moBeue MOAPOOHOCTH BiDKTe Katanora Ha OneGuide
U XUPYPIUYECKOTO  PBKOBOJICTBO, [MPEIOCTABEHO  OT
npofiaBada. 3a o0ma WH(OPMAIWST OTHOCHO WMIUIAHTA,
BIKTE KATasora 1 PbKOBOJICTBOTO 3a MPOTE3H.
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B Beskrivelse af produktet

OneGuide KIT tilbyder en kirurgisk vejledning til fiksering af et
implantat pa det gnskede sted ved hjeelp af en OneGuide Template.
OneGuide KIT bestar af veerktgjerne Tissue Punch til at fjerne
blgdt vaev, Flattening Drill til at ggre ujeevne knogleoverflader
flade, Initial Drill til at bore det fgrste hul, Taper Drill, der er
optimeret til formen af et konisk implantat, og en driver il at fiksere
implantatet. OneGuide KIT er et kirurgisk udstyr til implantater
med simpel kirurgi, der giver procedurer, som muligggr fiksering
af implantater med kun 2 til 4 boresekvenser.

m Indikationer for brug
Settet anvendes til behandling med tandimplantater.

m Brugsanvisning og procedure

1) Placer den prefabrikerede OneGuide Template i patientens
mund.

2) Kontrollér kompatibiliteten mellem OneGuide Template-
anordningen og tanden.

3) Nar kompatibiliteten er bekreeftet, kan de kirurgiske procedurer
udfgres efter fiksering af OneGuide Template.

4) Brug Tissue Punch (800~1200 o/min.) il at fjerne det blgde
vaev fra implantatfikseringsstedet.

5)Gor knogleoverfladen flad med Flattening Drill-udstyret
(1.200 o/min.).

6) Bor med Initial Drill-udstyret (800~1.200 o/min.).

7) Bor med Taper Drill-udstyret (800~1.200 o/min.) ved hjlp
af den kirurgiske metode, der er passende for det valgte
implantats mal samt knoglekvaliteten.

8) Fiksér implantatet med NoMount Driver-udstyret, hvor
retningen af den sekskantede del af implantatet justeres ved
at matche rillen i driveren med OneGuide Template-udstyret.

9) Juster den endelige fikseringsdybde ved at satte Implant
Driver-udstyret fast pd Torque Wrench-udstyret. Retningen
af den sekskantede del af implantatet justeres ved at matche
driverens rille matcher med OneGuide Template-udstyret.

10) Efter indgrebet fjernes OneGuide Template-udstyret fra

patientens mund, hvorefter indgrebet fortsettes i henhold til
den generelle implantationsprocedure.

m Forholdsregler

— Bliv fuldstzndig fortrolig med manualen fgr brug.

— Dette produkt er et medicinsk udstyr. Brugere skal fglge
steriliseringsprotokollen nedenfor fgr brug.

1) OneGuide Template: Sterilisering ved lave temperaturer
(undlad at anvende autoklave eller hydrogenperoxid).

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

m Forsigtig ved brug
Dette produkt ma kun anvendes af tandlzger. Produktet ma ikke
anvendes til andre formél end det tilsigtede.

— Underspg omhyggeligt produktet for eventuelle ydre
defekter, eller hvis det er blevet tabt pa gulvet. Udskift
anordningen ved tegn pa defekt.

— Udvis forsigtighed for at forhindre beskadigelse af OneGuide
Template, og pas pa ikke at anvende for meget kraft under
boring.

— Sgrg for at sprgjte saltoplgsning under indgrebet for at reducere
friktionsvarme pé knoglen.

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

m Forsigtig efter brug

— Adskil alle brugte vaerktgjer umiddelbart efter indgrebet.
Opbevares ved stuetemperatur, efter det er renset og tgrret.

— Efterlad ikke instrumenterne pa steder, hvor de er sarbare
over for kontaminering.

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

— Garantiperioden for dette produkt er 1 &r efter kgbsdatoen.

B Bivirkning

Der kan eventuelt opstd problemer efter operationen (sdsom
tab af implantatstabilitet, beskadigelse af protese osv.).
Problemer med kvaliteten og mangden af den resterende
knogle, infektion, allergisk reaktion, dérlig mundhygiejne eller
manglende samarbejdsvilje hos patienten, implantatmobilitet,
delvis forringelse af vaev og forkert implantatposition eller

-arrangement kan fordrsage ovennzvnte problemer.

B Produktinformation

Produktets navn, specifikationer, fremstillingsdato og produktparti
er angivet pa emballagens etiket.

% For yderligere oplysninger henvises til OneGuide-kataloget
og den kirurgiske manual, der leveres af szlgeren. For
generel information om implantatet henvises til kataloget og
protesemanualen.

ANVIdWI
JWILSSO



lenuepy Josn | Y dpINDaUQ

m Toote kirjeldus

OneGuide KIT sisaldab kirurgilist juhikut implantaadi digesse
kohta kinnitamiseks malli OneGuide Template abil. OneGuide
KIT sisaldab jargmisi komponente: Tissue Punch pehmekoe
eemaldamiseks, Flattening Drill luu ebatasase pinna tasandamiseks,
Initial Drill esimese puurimisava moodustamiseks, Taper Drill
optimeerituna koonusja implantaadi kuju jaoks ning kruvikeeraja
implantaadi  kinnitamiseks. OneGuide KIT on kirurgiline
KOMPLEKT lihtsate kirurgiliste toimingutega implantaatidele,
pakkudes jérjestusi, mis voimaldavad implantaatide fikseerimist
ainult 2—4 puurimistoiminguga.

m Naidustused kasutamiseks
Seda kasutatakse hambaimplantaatide raviks.

m Kasutusjuhised ja protseduur

1) Pange eelnevalt valmistatud OneGuide Template patsiendi
suhu.

2) Kontrollige, kas hammas ja OneGuide Template sobivad
omavahel.

3) Kui ihilduvus on kindlaks tehtud, saab koik iilejadnud
kirurgilised protseduurid teha pérast seda, kui OneGuide
Template on kinnitatud.

4) Eemaldage implantaadi kinnitamise kohast pehme kude seade
Tissue Punch abil (800~1200 p/min).

5) Tehke luu pind tihetasaseks, kasutades seadet Flattening Drill

(1200 p/min).

6) Puurige, kasutades selleks seadet Initial Drill (800~1200 p/
min).

7) Puurige seadmega Taper Drill (800~1200 p/min), kasutades
kirurgilist meetodit, mis sobib kinnitatava implantaadi ja
luukvaliteedi jaoks.

8) Kinnitage implantaat kruvikeeraja NoMount Driver abil,
poorates suunas, millega implantaadi kuuskantkruvi peab
olema joondatud, iihitades kruvikeeraja soone malliga
OneGuide Template.

9) Reguleerige kinnitamise 15plikku siigavust, iihendades seadmed
Implant Driver ja Torque Wrench omavahel. Implantaadi
kuuskandi suund on vaja joondada, ithitades kruvikeeraja soone
malliga OneGuide Template.

10) Parast  operatsiooni  eemaldage OneGuide Template

suust ja jargige seejirel iilejaanud toimingute osas iildist
implanteerimistoimingut.

m Ettevaatusabinéud

— Enne kasutamist tutvuge pdhjalikult kasutusjuhendiga.

— See toode on meditsiiniseade. Kasutajad peavad enne kasutamist
jdrgima alltoodud steriliseerimisprotokolli.

1) OneGuide Template: madala temperatuuriga steriliseerimine
(drge kasutage autoklaavi ega vesinikperoksiidi).

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

B Ettevaatust kasutamisel

— Seda toodet tohivad kasutada ainult hambaarstid. Arge
kasutage seda toodet muuks otstarbeks peale ettenéhtu.

— Kontrollige toodet hoolikalt vilise vélimuse probleemide
osas voi kas see on porandale kukkunud. Probleemide korral
asendage see uuega.

— Seadme OneGuide Template kahjustamise viltimiseks olge
ettevaatlik, et mitte kasutada puurimise ajal liigset jdudu.

— Pihustage puurimise ajal fiisioloogilist lahust, et vihendada
luu h66rdumist.

— Soovitatav puuri ja kruvikeeraja kasutuskordade arv on 50.

B Ettevaatust péarast kasutamist

— Lahutage koik kasutatud tooriistad kohe pérast operatsiooni.
Pirast puhastamist ja kuivatamist hoiustage toatemperatuuril.

— Arge jiitke seadeid saastumisohtlikku kohta.

— OneGuide Template on iihekordselt kasutatav mittesteriilne
meditsiiniseade, mida ei saa korduskasutada.

— Selle toote garantiiacg on 1 aasta pérast ostmist.

m Korvalmoju

Pérast operatsiooni voivad tekkida moned probleemid (implantaadi
ebapiisav kvaliteet ja kogus, infektsioon, allergiline reaktsioon,
halvem suuhtigieen voi patsiendi koostoo puudumine,implantaatide
liikkuvus, koe osaline halvenemine ja implantaatide vale asend voi

paigutus voivad pohjustada iilalnimetatud probleeme.

B Tooteteave
Toote nimi, tehnilised andmed, tootmiskuupéev ja tootepartii on
miérgitud pakendi sildile.

% Lisateabe saamiseks vaadake OneGuide’i kataloogi ja

miliigiesindaja  antud  kirurgilist kataloogi. Uldteavet
implantaadi  kohta vaadake kataloogi ja  proteesi
kasutusjuhendist.
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H Apraksts par preci

OneGuide KIT nodroSina  Kirurgisku vadotni ~ implanta
nostiprinaSanai velamaja vieta, izmantojot OneGude Template.
OneGuide KIT sastav no Tissue Punch miksto audu nonemsanai,
Flattening Drill nelidzenu kaula virsmu nolidzinasanai, Initial Drill
pirmas urbsanas atveres izveidoSanai, konusveida implanta formai
optimizéta Taper Drill, un skriivgrieza implanta nostiprinasanai.
OneGuide KIT ir kirurgisks KOMPLEKTS implanta ievieto$anai
ar vienkarSu operaciju, kas nodrosina darbibu secibu implantu
fikseSanai tikai ar 2 lidz 4 urbSanas soliem.

m LietoSanas indikacijas
To lieto arstéSanai ar zobu implantiem.

m Noradrjumi lietoSanai un procedura

1) Ievietojiet ieprieks sagatavoto OneGuide Template pacienta
mute.

2) Parbaudiet saderibu starp zobu un OneGuide Template.

3) Kad saderiba ir apstiprinata, var veikt visas atlikusas kirurgiskas
procediiras, kad OneGuide Template ir fikseta.

4) Nopemiet mikstos audus no implantata fiksacijas vietas,
izmantojot Tissue Punch (800~1200 APGR /MIN).

5) Nolidziniet kaula virsmu, izmantojot Flattening Drill (1200
APGR/MIN).

6) Veiciet urbsanu, izmantojot Tnitial Drill (800~1200 APGR/
MIN).

7) Veiciet urbSanu, izmantojot l’(irurgisko metodi, kas atbilst
fiks€jama implanta izmériem un kaulu kvalitatei, izmantojot
Taper Drill(800~1200 APGR /MIN).

8) Fiksgjiet implantu, izmantojot NoMount Driver, kura ir
Jjasaskano implanta seSstiira virziens, saskanojot skriivgrieza
rievu ar OneGuide Template.

9) Pielagojiet galigo fiksacijas dzilumu Implant Driver pievienojot
Torque Wrench. Implanta seSstiira virziens ir jasaskano,
salagojiet skrivgrieZa rievu ar OneGuide Template.

10) Pec operacijas iznemiet OneGuide Template no mutes un

pec tam izpildiet visparigo implante$anas proceduru, veicot
pargjas darbibas.

B Piesardzibas pasakumi

— Pirms lietosanas pilniba iepazistieties ar rokasgramatu.

— Sisizstradajums ir medicinas ierice. Pirms lietosanas lietotajiem
ir jaievero talak noradttais sterilizacijas protokols.

1) OneGuide Template: ~ Sterilizacija zema
(neizmantojiet autoklavu vai fidenraZa parskabi.)

2) Citas sastavdalas: autoklavs (temperatiira: 132°C, laiks: 15
mindtes)

temperatiira

m Piesardziba lietoSana
— So izstradajumu drikst lietot tikai zobarsti. Neizmantojiet $o
izstradajumu citiem mérkiem, kas nav paredzeti.

— Rupigi parbaudiet, vai izstradajumam nav novirzu aréjaizskata
un vai tas nav nokritis uz gridas. Ja ir radusas problémas, tad
nomainiet to pret jaunu.

— Lai novérstu OneGuide Template bojajumus, ieverojiet
piesardzibu, lai urbSanas laika izvairitos no parmérigas
slodzes.

— Noteikti izsmidziniet fiziologisko Skidumu lietoSanas laika, lai
samazinatu berzes ar kaulu radfto karstumu.

— leteicamais urbja un skriivgrieZa lietoSanas reizu skaits ir 50.

B Uzmanibu péc lietoSanas

— Atdaliet visus izmantotos darbarikus uzreiz pec operacijas. Pec
tiriSanas un Zavesanas uzglabat istabas temperattra.

— Neatstajiet instrumentus vieta, kas ir neaizsargata pret
piesarpojumu.

— OneGuide Template ir vienreizlietojama, nesterila medicinas
ierice, un to nevar izmantot atkartoti.

— Stizstradajuma garantijas periods ir 1 gads pec iegades.

m Blakusparadiba

Péc operacijas var rasties dazas problémas (implanta stabilitates
zudums, protézes bojajums utt.). IepriekS mingtas problémas var
izraisit esosa kaula kvalitates un daudzuma trtikums, infekcija,
alergiska reakcija, slikta mutes dobuma higiena vai pacienta
nelidzestiba, implanta kustigums, audu dalgja degeneracija un
nepareizs implantu novietojums vai izkartojums.

B Informacija par produktu

Izstradajuma nosaukums, specifikacijas, razoSanas datums un
izstradajuma partija ir noraditi uz iepakojuma etiketes.

% Papildinformaciju skatiet OneGuide kataloga un pardevéja
nodrodinataja  kirurgiskaja  rokasgramata.  Visparigu
informaciju par implantu skatiet kataloga un protezes
rokasgramata.
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m Produkto apraSymas

OneGuide KIT yra chirurginis kreiptuvas, skirtas implantui prie
norimos vietos pritvirtinti naudojant ,,OneGuide Template®.
OneGuide KIT sudaro Tissue Punch minkstiesiems audiniams
pasalinti, Flattening Drill nelygiems kauly pavirSiams i$lyginti,
Initial Drill pirmajai grezimo skylei suformuoti, Taper Drill,
pritaikytas kuiginio implanto formai, ir suktuvas implantui
pritvirtinti. OneGuide KIT yra chirurginis RINKINY'SS, skirtas
paprastoms implantavimo operacijoms, kai implantus jtvirtinti
galima atliekant vos 2—4 greZimo veiksmus.

® Naudojimo indikacijos
Jis naudojamas danty implantams apdoroti.

® Naudojimo instrukcijos ir procediira

1) T paciento burna jdékite i$ anksto paruosta OneGuide Template.

2) Patikrinkite, ar OneGuide Template yra suderinamas su
dantimi.

3) Patvirtinus ~ suderinamumg  visos  likusios ~ chirurginés
procedtros gali biiti atlieckamos jtvirtinus OneGuide Template.

4) Naudodami Tissue Punch (800~1 200 aps./min.), pasalinkite
minkStuosius audinius nuo implanto tvirtinimo vietos.

5) Naudodami Flattening Drill (1 200 aps./min.), i§lyginkite
kaulo pavirsiy.

6) Grezkite naudodami Initial Drill (800~1 200 aps./min.).

7) Naudodami Taper Drill (800~1 200 aps/min.), grezkite pagal
chirurginj metoda, tinkama tvirtintino implanto matmenims ir
kaulo buklei.

8) Implantg tvirtinkite naudodami NoMount Driver suktuva,
kuriame turi buti sulygiuota implanto SeSiakampio kryptis,
suktuvo griovelj sulygiuojant su OneGuide Template.

9) Implant ~ Driver  prijungdami  prie Torque Wrench,
sureguliuokite galutinj tvirtinimo gylj. Turi bati sulygiuota
implanto SeSiakampio kryptis, suktuvo griovelj sulygiuojant
su OneGuide Template.

10) Po operacijos iSimkite OneGuide Template i§ burnos,

o likusius veiksmus atlikite vadovaudamiesi bendraja
implantavimo procediira.

B Atsargumo priemonés

— PrieS naudodami priemong, susipaZinkite su visa instrukcija.

— Sis gaminys yra medicinos priemoné. Prie§ ja naudodami
naudotojai turi vadovautis toliau pateiktu sterilizavimo
protokolu.

1) OneGuide Template: sterilizuojamas Zemoje temperatiiroje
(nenaudokite autoklavo ar vandenilio peroksido).

2) Kiti komponentai: autoklavas (temperatiira — 132 °C, trukmé
— 15 min.)

B Atsargiai naudojant

- g; gaminj leidZiama naudoti tik odontologams. Sio gaminio
nenaudokite niekaip kitaip, i$skyrus numatoma paskirtj.

— Atidziai apziurekite, ar néra gaminio iSorés pazeidimy ir ar
Jjis nebuvo nukrites ant grindy. Jei yra kokiy nors pazeidimy,
gaminj pakeiskite nauju.

— Kad nepaZeistuméte OneGuide Template, bukite atsargiis ir
grezdami nenaudokite labai didelés jégos.

— Grgzdami  butinai  purkskite fiziologinio tirpalo, kad
sumazintumete trinties su kaulu Siluma.

— Rekomenduojama greZtuva ir suktuva naudoti 50 kartyy.

B Atsargiai po naudojimo

— I8 karto po operacijos atskirkite visus naudotus jrankius.
Tvalytus ir iSdZiovintus jrankius laikykite kambario
temperatiiroje.

— Jrankiy nepalikite tokioje vietoje, kuri gali buti uZterSiama.

— OneGuide Template yra vienkartiné nesterili medicinos
priemong ir jos negalima naudoti pakartotinai.

— Sio gaminio garantinis laikotarpis yra 1 metai nuo jsigijimo.

m Salutinis poveikis

Atlikus operacija gali kilti keletas problemy (implantas gali tapti
nestabilus, gali biiti paZeidziamas protezas ir kt.). Pirmiau minéty
problemy gali kilti dél nepakankamy likusio kaulo kokybeés ir
kiekio, infekcijos, alerginés reakcijos, prastos burnos higienos

ar nurodymy nesilaikancio paciento, implanto judéjimo, dalinio
audinio irimo ir netinkamos implanty padeéties ar iSdéstymo.

m Informacija apie gaminj
Gaminio pavadinimas, specifikacijos, pagaminimo data ir partija
yra nurodyti pakuotés etiketéje.

% ISsamesnés informacijos ieSkokite OneGuide Kkataloge ir
chirurgijos vadove (duoda pardavéjas). Bendroji informacija
apie implantg pateikiama kataloge ir protezo instrukcijoje.
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B Termékleiras

A OneGuide készlet része egy miitéti ttmutatd, amely lefrja az
implantatum (mtifoggyokér) rogzitését a kivant helyre a OneGuide
sablon segitségével. A OneGuide készlet a kovetkez6kbdl dll: a
lagy szovet eltdvolitdsdra szolgdl6 szovetlyukasztd, az egyenetlen
csontfeliiletek lecsiszoldsdra szolgdlé simité fiird, a kezdGfurat
kialakitdsara szolgald el6furd, a kipos implantdtumokhoz
optimalizdlt kipfird, valamint az implantdtum rogzitésére
szolgdlo behajté eszkoz. A OneGuide készlet az olyan, egyszer(
miitéttel behelyezheté implantitumokhoz vald, amelyeknek a
rogzitése minddssze 2-4 fiirdsi Iépésben megoldhatd.

m Hasznalati javallatok
Fogimplantitumok kezelésére hasznélhatd.

B Hasznalati utasitasok és eljarasok

1) Helyezze az el6re elkészitett OneGuide sablont a pdciens
szajaba!

2) Ellendrizze, hogy a fogak és a OneGuide sablon passzolnak-e
egymdshoz!

3) Ha nincs eltérés, a OneGuide sablon rogzitése utin az
osszes még fennallé miitéti eljards elvégezhetd.

4) Az implantitum rogzitéséhez, tavolitsa el a lagy szovetet az
adott helyr6l a szovetlyukasztGval (800~1,200 ford./perc)!

5) A csontfeliilet simara csiszoldsdhoz haszndlja a simit6 frot
(1,200 ford./perc)!

6) Végezze el a kezdfurdst az el6firéval (800~1,200
ford./perc)!

7) Ardgzitend6 implantdtum méreteinek és a csont minGségének
megfelel6 sebészeti eljardst alkalmazva, végezze el a furat
kialakitdsat a kdpfiirGval (800~1,200 ford./perc)!

8) Rogzitse az implantitumot a NoMount behajté eszkoz
segitségével! Az implantdtum hatlapos fejének bedllitisdhoz, a
behajté eszkoz hornydnak passzolnia kell a OneGuide
sablonhoz.

9) A végsd rogzitési mélység kialakitdsdhoz, csatlakoztassa a
nyomatékkulcsot a behajté eszkozre! Az implantdtum
hatlapos fejének bedllitdsahoz a behajté eszkoz hornyanak
passzolnia kell a OneGuide sablonhoz.

10) A miitét elvégzése utdn, tdvolitsa el a szdjbdl a OneGuide
sablont, majd végezze el az 4ltaldnos beiiltetési eljdrds
tovéabbi miiveleteit!

m Ovintézkedések

— A miitét cl6tt alaposan tanulmdnyozza 4t a haszndlati
dtmutatot.

— A termék egy orvosi miszer. A felhaszndléknak a haszndlat
el6tt be kell tartaniuk a sterilizalasi protokolt.

1) OneGuide Template : Alacsony hémérsékletli sterilizdlas
(ne haszndljon autokldvot vagy hidrogén-peroxidot.)

2) Egyéb komponensek: Autokldv (h6mérséklet: 132°C, id6:
15 perc)

H Figyelem

— Ezt a terméket csak fogorvosok hasznalhatjdk. A terméket
csak az eldirt célra szabad haszndlni!

— Alkalmazds eltt — és kotelezGen azutdn is, ha a termék
véletleniil leesett a foldre — alaposan vizsgilja meg a
terméket, hogy nincsenek-e rajta lathaté sériilések! Ha
béarmilyen probléma van, cserélje ki a terméket egy djra!

— Azért, hogy elkeriilje a OneGuide sablon kdrosoddsat, a furat
kialakitdsakor ne alkalmazzon til nagy er6t!

— Furds kozben haszndljon sdoldatot, a csontban keletkezd
stirloddsi h6 csokkentésére.

— A fr6 és a behajté javasolt felhaszndldsa 50 alkalom.

m Hasznalat utan a kévetkezékre ligyeljen

— A beavatkozas utdn az sszes felhasznalt szerszamot el kell
kiiloniteni. A tisztitds és szdritds utdn szobahSmérsékleten
tarolja.

— Ne hagyja a miszereket szennyez6désnek kitett helyen.

— Az OneGuide Template eldobhatd, nem steril orvosi miiszer,
és nem haszndlhato tobbszor.

— A garancidlis id6szak a beszerzéstd] szamitott 1 év.

B Mellékhatas

Haszndlat utan hibdk meriilhetnek fel (implantatum instabilitd-
sa, protézis rongalddasa, stb.). Az emlitett problémakat okozo
tényez6k: hidnyos mindség és a maradt csontok szdma,

fertozés, allergids reakcidk, megfeleldtlen ordlis higiénia,
vagy a pdciens egyiittmiikodésének hidnya, az implantitum
mozgdsa, a szovet részleges rongdléddsa, és az implantdtum
nem megfeleld pozicidja vagy elhelyezése.

m Termékadatok
A termék neve, miiszaki adatai, gyartdsi dituma, és a termék
Lot szdma a csomagolds cimkéjén taldlhato.

% Tovdbbi részleteket az értékesitd dltal dtadott sebészeti
kézikonyvben és a OneGuide katalégusaban talal.
Az implantdtum dltalanos adatai a kat alégusban és a
protézis haszndlati Gitmutatdjaban taldlhatdk.
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m Deskrizzjoni dwar il-prodott

OneGuide KIT tforni gwida kirurgika ghat-twahhil mas-sit
mixtieq permezz tal-OneGuide Template. OneGuide KIT
tikkonsisti f'Tissue Punch biex tnehhi tessut artab, Flattening
Drill biex ticcattja ucuh tal-ghadam mhux indags, Initial Drill
biex tifforma I-ewwel togba li tiddrillja, Taper Drill ottimizzat
ghall-forma ta' taper Implant, u driver biex twahhal l-impjant.
OneGuide KIT huwa KIT kirurgiku ghal impjanti b'kirurgija
semplici li tipprovdi sekwenzi li jiffacilitaw it-twahhil ta'
impjanti minn 2 sa 4 passi ta' thaffir biss.

m Indikazzjonijiet ghall-uzu
Jintuza ghat-trattament ta' impjanti dentali.

m Direzzjonijiet ghall-uzu u pro¢edura

1) Poggi 1-OneGuide Template maghmula minn qabel fil-halq
tal-pazjent.

2) I¢cekkja 1-kompatibilita bejn is-sinna u 1-OneGuide Template.

3) Ladarba I-kompatibilita tkun ikkonfermata, il-proceduri
kirurgici kollha li jkun fadal jistghu jitwettqu ladarba
1-OneGuide Template titwahhal.

4) Nehhi t-tessut artab mis-sit fejn ser jitwahhal l-impjant
permezz tat-Tissue Punch (800~1,200 RPM).

5) I¢cattja 1-wicc tal-ghadma billi tuza 1-Flattening Drill (1,200
RPM).

6) Wettaq it-thaffir billi tuza I-Initial Drill (800~1200RPM).

7) Wettaq it-thaffir b'metodu kirurgiku li jkun xieraq ghad-
dimensjonijiet tal-inpjant li ser jitwahhal u l-kwalita tal-
ghadam permezz tat-Taper Drill (800~1,200 RPM).

8) Wahhal l-impjant permezz tal-NoMount Driver, fejn id-
direzzjoni tal-impjant hex ikun jehtieg li jigi allinjat billi
jitqabbel mal-groove tad-driver b'OneGuide Template.

9) Aggustal-fond finali tat-twahhil billi tqabbad 1-Implant Driver
mat-Torque Wrench. Id-direzzjoni tal-implant hex tehtieg li
tigi allinjata billi tqabbel il-groove tad-driver mal-OneGuide
Template.

10) Wara I-kirurgija, nehhi 1-OneGuide Template mill-halq u

mbaghad segwi Il-procedura generali tal-impjantazzjoni
ghall-bqjja tal-passi.

m Prekawzjonijiet

— Iffamiljarizza ruhek kompletament mal-manwal qabel
l-operazzjoni.

— Dan il-prodott huwa apparat mediku. L-utenti jehtieg li
jsegwu il-protokoll tal-isterilizzazzjoni ta' hawn isfel qabel
l-uzu.

1) OneGuide Template: Sterilizzazzjoni b'temperatura baxxa
(Tuzax l-autoclave jew il-perossidju tal-idrogenu.)

2) Komponenti ohra: autoclave (Temperatura : 132°C,Hin : 15-il
minuta)

m Attenzjoni fl-Uzu

— Id-dentisti biss jithallew juzaw dan il-prodott. Tuzax dan il-
prodott ghal xi raguni ohra hlief ghall-iskop tieghu.

— Spezzjona bil-galbu I-prodott ghal kwal'- 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.

— Sabiex tipprevjeni l-hsara tal-OneGuide Template, oqghod
attent/a biex tevita li tghabbi sahha eccessiva waqt it-thaffir.

— Kun zgur li tisprejja soluzzjoni tal-melh fdak il-waqt biex
tnaqqas is-shana tal-frizzjoni mal-ghadma.

— In-numru rakkomandat ghall-uzu tad-drill u tad-driver huwa
50.

m Attenzjoni wara I-Uzu

— Isseparal-ghodda kollha uzati immedjatament wara I-kirurgija.
Ahzen f'temperatura ambjentali wara li tnaddaf u tixxotta.

— Thallix I-istrumenti f'post vulnerabbli ghall-kontaminazzjoni.

— OneGuide Template huwa apparat mediku, mhux sterili li
jintrema u ma jistax jerga’ jintuza.

— Il-perjodu ta' garanzija ta' dan il-prodott huwa ta' sena minn
meta tixtrih.

m Effett kollaterali
Jistghu jsehhu xi ftit problemi wara l-operazzjoni (telf tal-
istabbilita tal-impjant, hsara tal-prostezi, ecc.). Kwalita u

kwantita deficjenti tal-ghadam li jifdal, infezzjoni, reazzjoni
allergika, igjene orali fqira jew in-nuqqas ta' kooperazjoni tal-
pazjent, caqliq tal-impjant, deterjorazzjoni parzjali tat-tessut u
pozizzjoni jew arrangament tal-impjant mhux xierqa jistghu
jikkawzaw dan il-problemi li ssemmew qabel.

B Informazzjoni dwar il-Prodott
L-isem tal-prodott, l-ispecifikazzjonijiet, id-data tal-manifattura
u l-Lott tal-prodott huma indikati fuq it-tikketta tal-imballagg.

% Ghal iktar dettalji, irreferi ghall-katalgu u l-manwal kirurgiku
ta' OneGuide fornut mill-bejjiegh. Ghal informazzjoni
generali dwar l-impjant, irreferi ghall-katalgu u ghall-
manwal tal-prostezi.
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m Beschrijving over het product

OneGuide KIT biedt een chirurgische handleiding voor de
fixatie van een implantaat op de gewenste locatie met behulp van
de OneGuide Template. De OneGuide KIT bestaat uit een Tissue
Punch om zacht weefsel te verwijderen, een Flattening Drill om
oneffen botoppervlakken af te vlakken, een Initial Drill om het
eerste boorgat te vormen, een Taper Drill die is geoptimaliseerd
voor de vorm van een conisch implantaat en een driver om het
implantaat te repareren. OneGuide KIT is een chirurgische KIT
voor implantaten met eenvoudige chirurgie, die sequenties biedt
die de fixatie van implantaten met slechts 2 tot 4 boorstappen
mogelijk maken.

H Indicaties voor gebruik
Hij wordt gebruikt voor de behandeling van tandheelkundige
implantaten.

B Aanwijzingen voor gebruik en procedure

1) Plaats het vooraf gemaakte OneGuide Template in de mond
van de patiént.

2) Controleer de compatibiliteit tussen tand en OneGuide
Template.

3) Zodra de compatibiliteit is bevestigd, kunnen alle resterende
chirurgische procedures worden uitgevoerd zodra de
OneGuide Template is gerepareerd.

4) Verwijder het zachte weefsel van de site voor implantaatfixatie

met behulp van de Tissue Punch (800~1.200 TPM).

5) Maak het botoppervlak plat met behulp van Flattening Drill
(1200 TPM).

6) Voer het boren uit met behulp van de Initial Drill (800~1.200
TPM).

7) Voer het boren uit met de chirurgische methode die geschikt
is voor de afmetingen van het te bevestigen implantaat en de
botkwaliteit met behulp van de Taper Drill (800~1.200 TPM).

8) Bevestig het implantaat met behulp van de NoMount Driver,
waarin de richting van de zeskant van het implantaat moet
worden uitgelijnd door de groef van de driver aan te passen
aan de OneGuide Template.

9) Pas de uiteindelijke diepte van de bevestiging aan door de
Implant Driver op de Torque Wrench aan te sluiten. De
richting van de implantaatzeskant moet worden uitgelijnd
door de groef van de driver aan te passen aan de OneGuide
Template.

10) Verwijder na de operatie de OneGuide Template uit de mond

en volg vervolgens de algemene implantatieprocedure voor
de rest van de stappen.

m Voorzorgsmaatregelen

— Maak uzelf voor gebruik volledig vertrouwd met de
handleiding.

— Dit product is een medisch hulpmiddel. Gebruikers moeten
voor 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)

m Voorzichtig bij gebruik

— Alleen tandartsen mogen dit product gebruiken. Gebruik
dit product niet voor andere doeleinden dan waarvoor het
bedoeld is.

— 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.

— Om te voorkomen dat de OneGuide Template beschadigd
raakt, moet u voorzichtig zijn met het laden van overmatige
kracht tijdens het boren.

— Spuit zoutoplossing tijdens het boren om de wrijvingswarmte
met het bot te verminderen.

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

m Voorzichtigheid na gebruik

— Scheid alle gebruikte gereedschappen onmiddellijk na de
operatie. Bewaren bij kamertemperatuur na reinigen en
drogen.

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

— OneGuide Template is een wegwerp, niet-steriel medisch

hulpmiddel en kan niet worden hergebruikt.
— De garantieperiode voor dit product is 1 jaar na aankoop.

m Bijwerking

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

B Productinformatie

De productnaam, specificaties, productiedatum en productpartij
staan vermeld op het etiket van de verpakking.

% Raadpleeg voor meer informatie de OneGuide-catalogus en
chirurgische handleiding die door de verkoper is verstrekt.
Raadpleeg de catalogus en de prothesehandleiding voor
algemene informatie over implantaten.
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m Descricéo do produto

O OneGuide KIT ¢ um guia cirdrgico para a fixacdo de um
implante no local pretendido, utilizando o Modelo OneGuide. O
OneGuide KIT ¢ composto por um Perfurador de Tecido para a
remocio de tecido mole, uma Broca de Nivelamento para o
nivelamento de superficies Gsseas irregulares, uma Broca Inicial
para dar forma ao orificio de perfuracdo inicial, uma Broca Cénica
otimizada para os contornos de uma fixagéo cénica e um acoplador
para fixagdo do implante. O OneGuide KIT ¢ um KIT cirdrgico
para implantes de cirurgia simples, disponibilizando assim
sequéncias que permitem a fixagdo de implanets com apenas 2 a 4
passos de perfuragdo.

B Indicacées de utilizacao
utilizado no tratamento de implantes dentdrios.

B Instrucdes de utilizacédo e procedimentos

1) Coloque o Modelo OneGuide pré-fabricado na boca do paciente.

2) Verifique a compatibilidade entre o dente e o Modelo
OneGuide.

3) Ap6s confirmar a compatibilidade, é possivel efetuar todos
os procedimentos cirtirgicos restantes assim que o Modelo
OneGuide estiver fixo.

4) Remova o tecido mole do local onde pretende fixar o

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

5) Nivele a superficie do osso utilizando a Broca de Nivelamento
(1,200 RPM).

6) Efetue a perfuracdo utilizando a Broca Inicial (800~1,200
RPM).

7) Efetue a perfuragdo usando o método cirdrgico mais adequado
para as dimensdes da fixacdo a ser colocada e para a
qualidade dssea, utilizando a Broca Cénica (800~1,200 RPM).

8) Coloque a fixacdo utilizando o acoplador NoMount, para o
qual é necessdrio alinhar a dire¢dio da fixagdo hexagonal,
fazendo corresponder a ranhura do acoplador com o Modelo
OneGuide.

9) Ajuste a profundidade final de fixacdo, ligando o Acoplador
da Fixagdo a Chave Dinanométrica. A dire¢do da fixagdo
hexagonal tem de ser alinhada ao fazer corresponder a
ranhura do acoplador ao Modelo OneGuide.

10) Apés a cirurgia, remova o Modelo OneGuide da boca e siga
o procedimento geral de implantacdo para os restantes
Passos.

m Precaucées

— Leia atentamente o manual antes de proceder a operagao.

— Este produto é um dispositivo médico. Os utilizadores
devem cumprir o protocolo de esterilizagdo abaixo antes de
o utilizarem.

1) OneGuide Template: esterilizacdo a baixa temperatura
(ndo utilize autoclave ou peréxido de hidrogénio.)

2) Outros componentes: autoclave
(temperatura: 132°C, tempo: 15 minutos)

Precaucgdes na utilizagéo

Apenas médicos dentistas poderdo utilizar este produto. Ndo
utilize este produto para outro fim para além do originalmente
destinado.

Inspecione atentamente o produto quanto a problemas no seu
aspeto externo ou se sofreu alguma queda. Se existirem
problemas, substitua-o por um novo.

Para evitar danos no Modelo OneGuide, certifique-se de que
ndo aplica demasiada forga durante a perfurago.

Assegure-se de pulverizar solucio salina durante a perfuragdo
para reduzir o calor devido a fric¢do com 0 0sso.

O niimero de utiliza¢des recomendado para brocas e pontas é
50.

Cuidados ap6s a utilizagéo

Separe imediatamente todas as ferramentas utilizadas apds a
cirurgia. Armazene-as a temperatura ambiente apds limpeza
¢ secagem.

Nio deixe os instrumentos em local sujeito a contaminacdes.

O OneGuide Template é um dispositivo médico descartdvel,
ndo esterilizado e ndo pode ser reutilizado.

O periodo de garantia deste produto € de 1 ano apés a data
de compra.

m Efeitos colaterais

Podem ocorrer alguns problemas apés a operacdo (perda da
estabilidade do implante, danos de prétese, etc.). A defi ciente
qualidade e quantidade do osso remanescente, infecgdo,
reacdo alérgica, ma higiene oral ou falta de coopera¢ do do
paciente, mobilidade do implante, deterioracdo parcial do
tecido e a posicdo inadequada dos implantes pode ca usar os
problemas acima mencionados.

B Informacgdes sobre o produto
O nome do produto, especificagdes, data de fabrico e lote do
produto estdo indicados no rétulo da embalagem.

% Para mais detalhes, consulte o catilogo do OneGuide e o
manual cirtrgico fornecido pelo vendedor. Para informacdes
gerais sobre implantes, ¢ onsulte o catdlogo e o manual
protésico.
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H Popis produktu

OneGuide KIT poskytuje ndvod na vykonanie chirurgického
zékroku na upevnenie implantitu na pozadované miesto
pomocou OneGuide Template. OneGuide KIT sa skladd z
Tissue Punch na odstrdnenie mikkého tkaniva, Flattening
Drill na zarovnanie nerovnych povrchov kosti, Initial Drill na
vyvitanie prvého otvoru, Taper Drill optimalizovaného pre
tvar kuZel'ovitého implantdtu a kl'i¢a na upevnenie implantatu.
OneGuide KIT je chirurgicki SUPRAVA pre implantity, ktoré
sa implantuji vykonanim jednoduchého chirurgického zakroku,
ktord zabezpecuje sekvencie umozZiujiice upevnenie implantdtov
iba 2 aZ 4 krokmi vitania.

B Indikacie pre pouzitie
PouZiva sa na osetrenie zubnych implantatov.

m Navod na pouzitie a postup

1) VloZte vopred pripraveny OneGuide Template do tst pacienta.

2) Skontrolujte kompatibilitu medzi zubom a OneGuide
Template.

3) Po potvrdeni kompatibility je mozné po upevneni OneGuide
Template vykonat’ vSetky zostavajice chirurgické zakroky.
4) Odstrante mékké tkanivo z miesta na upevnenie implantatu

pomocou Tissue Punch (800~1200 ot./min).
5) Zarovnajte povrch kosti pomocou Flattening Drill (1200 ot./
min).

6) Vykonajte vitanie pomocou Initial Drill (800~1200 ot./min).

7) Vykonajte vitanie chirurgickou metédou vhodnou pre
rozmery implantatu, ktory sa ma upevnit’, a postidenie kvality
kosti pomocou Taper Drill (800~1200 ot./min).

8) Upevnite implantdt pomocou NoMount Driver, v ktorom
je potrebné zarovnat’ smer Sesthranu implantdtu zladenim
drazky kltica so OneGuide Template.

9) Upravte kone&ni hibku upevnenia pripojenim Implant Driver
k Torque Wrench. Smer Sesthranu implantatu je potrebné
zarovnat’ tak, Ze sa zladi drazka kli¢a s OneGuide Template.

10) Po operacii odstrarite OneGuide Template z (st pacienta a

potom postupujte podl'a vSeobecného postupu implantécie.

m Preventivne opatrenia

— Pred operaciou sa dokladne oboznamte s navodom.

— Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka. PouZivatelia musia
pred pouzitim dodrziavat’ sterilizacny protokol uvedeny
niZsie.

1) OneGuide Template: ~Sterilizacia pri  nizkej
(Nepouzivajte autokldv alebo peroxid vodika.)

2) Ostatné komponenty: autoklav (teplota: 132 °C, ¢as: 15 miniit)

teplote

B Pozor pri pouzivani
— Tento vyrobok m6Zu pouZivat’ iba zubni lekari. NepouZivajte
tento vyrobok na iné ako urcené ticely.

— Dokladne skontrolujte vyrobok, ¢i sa nevyskytol akykol'vek
problém s vonkaj$im vzhl'adom alebo ¢i nespadol na
podlahu. Ak sa vyskytni nejaké problémy, vymerte ho za
novy.

— Aby sazabranilo poskodeniu OneGuide Template, postupujte
opatrne, aby ste pocas vitania nevyvinuli nadmerni silu.

— PoCas vitania nezabudnite nastriekat’ do st sol'ny roztok,
aby ste zniZili teplo spdsobené trenim s kost'ou.

sox

— Odporticany pocet pouZiti pre vrtak a kI'i¢ je 50.

®m Pozor po pouziti

—Thned po opericii oddelte vietky pouZité nastroje. Po
vycisteni a vysuSeni ich skladujte pri izbovej teplote.
— Nastroje nenechdvajte na mieste, ktoré sa moze

kontaminovat’.

— OneGuide Template je jednorazova nesterilnd zdravotnicka
pomdcka a nemdZe sa opakovane pouzit'.

— Zarucna doba tohto vyrobku je 1 rok od zaktpenia.

m VedFajsi u€inok

Po operacii sa mdze vyskytnit' niekol’ko problémov (strata
stability implantatu, poskodenie protézy atd’.). Nedostatocnd
kvalita a mnoZstvo zostdvajicej kosti, infekcia, alergicka
reakcia, nedostatocna dstna hygiena alebo neochota pacienta
spolupracovat’, pohyb implantatu, Ciastocné poskodenie tkaniva
a nespravne umiestnenie alebo usporiadanie implantatov mozu

sposobit’ vyssie uvedené problémy.

m Informacie o produkte
Nizov vyrobku, $pecifikécie, datum vyroby a SARZA vyrobku
st uvedené na Stitku balenia.

% DalSie informacie ndjdete v katalogu OneGuide a névode
na vykonanie chirurgického zdkroku, ktoré vdam poskytne
predajca. VSeobecné informdcie o implantatoch najdete v
katalogu a navode k protézam.
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B Opis izdelka

OneGuide KIT zagotavlja kirurski vodnik za pritrditev vsadka
na Zeleno mesto z uporabo OneGuide Template. OneGuide KIT
je sestavljen iz Tissue Punch za odstranjevanje mehkega tkiva,
Flattening Drill za poravnavo neravnih povrsin kosti, Initial Drill
svedra za oblikovanje prve luknje, Taper Drill, optimiziranega
za obliko koni¢nega vsadka, in gonilnika za pritrditev vsadka.
OneGuide KIT je kirurski KOMPLET za vsadke s preprosto
operacijo, ki zagotavlja zaporedja, ki omogocajo pritrditev
vsadkov s samo 2 do 4 koraki vrtanja.

m Indikacije za uporabo
Uporablja se za zdravljenje zobnih vsadkov.

® Navodila za uporabo in postopek

1) Postavite vnaprej izdelano OneGuide Template v bolnikova
usta.

2) Preverite zdruzljivost med zob in OneGuide Template.

3) Ko je zdruZljivost potrjena, se lahko vsi preostali kirurski
posegi izvedejo, ko je OneGuide Template pritrjena.

4) Mehko tkivo odstranite z mesta za pritrditev vsadka s pomocjo
Tissue Punch (800~1.200 vrt/min).

5) Poravnajte povrsino kosti z uporabo svedra za ravnanje
Flattening Drill (1.200 vrt/min).

6) Izvedite vrtanje z Initial Drill (800~1.200 vrt/min).

7) Izvedite vrtanje s kirurSkim postopkom, ki ustreza dimenzijam
vsadka, ki ga je treba pritrditi, in kakovosti kosti z uporabo
Taper Drill (800~1.200 vrt/min).

8) Pritrdite vsadek z uporabo NoMount Driver, v katerem
je treba usmeriti Sesterokotnik vsadka z ujemanjem utora
pogona z OneGuide Template.

9) Prilagodite kon¢no globino pritrditve tako, da prikljucite
Implant Driver na Torque Wrench. Smer Sesterokotnika
vsadka je treba poravnati z ujemanjem utora pogona z
OneGuide Template.

10) Po operaciji odstranite OneGuide Template iz ust in nato

sledite splosnemu postopku vsaditve do konca korakov.

B Previdnostni ukrepi

— Pred operacijo se povsem seznanite z navodili.

— Ta izdelek je medicinski pripomocek. Uporabniki morajo
pred uporabo upostevati spodnji protokol sterilizacije.

1) OneGuide Template : Sterilizacija pri nizkih temperaturah (Ne
uporabljajte avtoklava ali vodikovega peroksida.)

2) Druge komponente : avtoklav (temperatura : 132°C, Cas : 15
minut)

B Previdnost pri uporabi
— Samo zobozdravniki lahko uporabljajo ta izdelek. Izdelka ne
uporabljajte za druge namene, kot so predvideni.

— Previdno preglejte izdelek za morebitne tezave pri zunanjem
videzu ali &e je padel na tla. Ce se pojavijo teZave, jih
zamenjajte zZ novimi.

— Da bi preprecili poskodbe OneGuide Template, bodite
previdni, da se med vrtanjem izognete obremenitvi
prekomerne sile.

— Med vrtanjem ne pozabite prsiti fizioloske raztopine, da
zmanjSate trenje toplote s kostjo.

— Priporoceno Stevilo uporab za vrtalnik in pogon je 50.

B Previdnost po uporabi

— Vsa uporabljena orodja loCite takoj po operaciji. Po Cis¢enju
in suSenju shranjujte pri sobni temperaturi.

— Instrumentov ne pusajte na mestu, ki je obcutljivo na
kontaminacijo.

— OneGuide Template je nesterilni medicinski pripomocek za
enkratno uporabo in ga ni mogoce ponovno uporabiti.

— Garancijska doba tega izdelka je 1 leto po nakupu.

m Stranski u€inek

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

B Podatki o izdelku

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

% Za ve¢ podrobnosti glejte katalog OneGuide in kirurski
prirocnik, ki ga dobite pri prodajalcu. Za splosne informacije
o vsadku glejte katalog in priro¢nik proteze.

ANVIdWI
JWILSSO



Suomalainen

lenuepy Josn | Y dpINDaUQ

B Kuvaus tuotteesta

OneGuide KIT tarjoaa kirurgisen oppaan implantin
kiinnittimistd ~ varten  haluttuun  paikkaan ~ OneGuide
Template:n avulla. OneGuide KIT koostuu pehmytkudoksen
poistamiseen tarkoitetusta Tissue Punch:sta, epétasaisten
luupintojen tasoittamiseen tarkoitetusta Flattening Drill:sti,
ensimméisen poranreiin muodostavasta Initial Drill:sté, kartio-
implantin muotoon optimoidusta Taper Drill:std ja implantin
kiinnittimiseen tarkoitetusta védntimestd. OneGuide KIT on
kirurginen SARJA implanteille yksinkertaisella leikkauksella,
joka tarjoaa sekvenssejd, jotka mahdollistavat implanttien
kiinnittimisen vain 2-4 porausvaiheella.

m Kayttéaiheet

Sita kéytetddn hammasimplanttien hoitoon.

m Kéayttdohjeet ja menettely

1) Aseta esivalmistettu OneGuide Template potilaan suuhun.

2) Tarkista hampaan ja OneGuide Template:n yhteensopivuus.

3) Kun yhteensopivuus on varmistettu, kaikki jéljelld olevat
kirurgiset toimenpiteet voidaan suorittaa, kun OneGuide
Template on kiinnitetty.

4) Poista pehmytkudos implantin kiinnityskohdasta kiyttien
Tissue Punch:ia (800~1,200 RPM).

5) Tasoita luun pinta kiyttden Flattening Drill:id (1,200 RPM).

6) Suorita poraus kdyttdmélla Initial Drill:id (800~1,200 RPM).

7) Suorita poraus implantin mitoille ja luun laadulle sopivalla
kirurgisella menetelmalld kayttiden Taper Drill:id (800~1,200
RPM).

8) Kiinnitd implantti NoMount Driver:illa, jossa implantin
kuusion suunta on kohdistettava sovittamalla viantimen ura
OneGuide Template:n.

9) Sadda kiinnityksen lopullista syvyyttd liittimalld Implant
Driver Torque Wrench:iin. Implantin kuusiokolosuunta
on kohdistettava kohdistamalla ohjaimen ura OneGuide
Template:n kanssa.

10) Leikkauksen jilkeen poista OneGuide Template suusta

ja noudata sitten yleisid implantointimenettelyji muiden
vaiheiden osalta.

B Varotoimenpiteet

— Tutustu kéyttoohjeeseen tiysin ennen kiyttod.

— Témid tuote on lddkinnllinen laite. Kéyttdjien on noudatettava

alla olevaa sterilointiprotokollaa ennen kayttoa.

1) OneGuide Template : Matalan limpétilan sterilointi (Ald
kaytd autoklaavia tai vetyperoksidia.)

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

B Varoitus kaytossa
— Vain hammaslazkirit saavat kiyttaa titi tuotetta. Ald kiyta
titd tuotetta muuhun Kuin suunniteltuun tarkoitukseen.

— Tarkasta tuote huolellisesti, onko ulkoisessa olemuksessa
ongelmia tai jos se on pudonnut lattialle. Jos ongelmia
ilmenee, korvaa se uudella.

— Estddksesi OneGuide Template:n vaurioitumisen, ole
varovainen, jotta viltit liiallisen voimankéyton porauksen
aikana.

— Muista  suihkuttaa  suolalivosta  leikkauksen
vihentédksesi kitkalampoa luun kanssa.

— Poran ja vadntimen suositeltu kdyttomézré on 50.

aikana

m Varoitus kayton jalkeen

— Erota kaikki kéytetyt tyokalut valittomésti leikkauksen jélkeen.
Siilyta huoneenldmmdssé puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen.

— Al jata valineiti likastumiselle alttiiseen paikkaan.

— OneGuide Template on kertakdyttdinen, steriloimaton
ladkinnallinen laite, eika sitd voi kidyttad uudelleen.

— Téamin tuotteen takuuaika on 1 vuosi oston jilkeen.

m Sivuvaikutus

Leikkauksen jdlkeen voi ilmetd joitakin ongelmia (implantin
vakauden menetys, proteesin vaurioituminen jne.). Jiljelld olevan
luun heikko laatu ja méaéara, infektio, allerginen reaktio, huono
suuhygienia tai potilaan yhteistyohaluttomuus, implanttien
liikkkuvuus, kudoksen osittainen heikkeneminen ja implanttien
vadrd asento tai asettelu voivat aiheuttaa edelld mainittuja
ongelmia.

B Tuotetiedot
Tuotteen nimi, tekniset tiedot, valmistuspdivaméri ja tuote-erd
on merkitty pakkauksen etikettiin.

% Katso lisdtietoja myyjén toimittamasta OneGuide-luettelosta
ja kirurgisesta kisikirjasta. Katso yleisié tietoja implantista
luettelosta ja proteesin kiyttdoppaasta.
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EAAnvika

m Mepiypadn yia To npoiov

To OneGuideKIT mogéyer €vav yewovoymd odnyd o
™ otepémon  evds  eudutedpotog oto  embupntd  ompeio
yonowonowwvtog to OneGuide Template. To OneGuide KIT
amoteheiton amd e Tissue Punch yior v adoaigeon paroxol
Lotov, éva Flattening Drill yio tv eEopdhuvon twv Gvismv ootidv
empaveldv, éva Taper Drill i To OYNHATIONO TG TQMOTNG OGS
TQUIOVLOV, £VaL UTEQO TQUIAVL PEATLOTOTOMUEVO VL0 TO Tyt
evOg #wVIZo0 eUGUTEDHOTOG %ot EVoy 0dNYO YL Th) OTEQEMOT)
Tov eudputedpatog. To OneGuide KIT eivau éva yerpovgyxd KIT
Yo epduTEdHOTA [e Q) KetQovEYKY) ETENBOOT, TTOREXOVTAG
axohovBieg OV EMTEETOVVY T OTEQEMON TOV EUPUTEVHATOV [E
uovo 2 €og 4 Biuata didTonong.

m Evdcsigeig xpriong

Xonotpomotetton yio T Oeoamelct Tmv 0dovTnMY eudUTEVHATOV.

m Odnyieq Xpriong kai diadikacia

1) TomoOetiote T0 Moxataorevaopuévo OneGuide Template 0to
0T TOV 0toBevolc.

2) EhéyEte ™) ovpfatotro petakd tov dovitod xaw tov OneGuide
Template.

3) Mok emPePouwbel 1 ovpfoatomre, Oheg oL VIOLOUTEG
YEWOVYIES emepPdoels UmoQolv va enteleoToly oG
ra0ogLotel to OneGuide Template.

4) Apowéote Tov pohaxd 10Td 00 TO OMuElo Lol OTEQEWTT

euputetpaTos yonowomoudvrag to Tissue Punch (800~1.200
SAA).

5)Iowbote ™V emphveld TV 00TV YONOWOTOLMVTS TO
Flattening Drill (1200 2.A.A.).

6) Enteléote ) dudtonon pe ) xonowomoimon tov Initial Drill
(800~1200Z.AA).

7) Exteléote ) didtonon pe T yetpoveytet] HEB0d0 xatdhnin
Y10L TIS DO TAGELS TOV ppuTedpaTog ov Oc otegewOel vow Ty
TOWOTHTO TWV 00TMVY YeNoorowmvTag To Taper Drill (800~1.200
ZAA).

8) Ztepemote To eppuTevpa yonotomoudvtag NoMount Driver,
otov omoio 1 xatevBuven Tou dexaeEadivol euduTEpOTOS
moémeL vo. evbuyappoTel Toupitovrag ™V avAdxmon Tou
0dNyov pe to OneGuide Template.

9) PuBpiote to Telxd Pdog otegémong ouvdéovtag Tov Implant
Driver oto Torque Wrench. H »ote0fuvon tou dexoeEadmnot
euduTeELIOTOS TMOEMEL VoL evbuyQaLoTel TouQuilovtag v
avAdxwan Tov 0dnyou e to OneGuide Template.

10) Metd ) yewpovoyn) emépfaon, apaéote to OneGuide

Template 070 TO OTOPOL ®aL, 0T OUVEKELT, axohovBoTe T
yeviri) duaduaaior epdhTevong yio te  vrdhowTa Pripote.

m Mpodula&eig

— EEowen0eite mhiowg e To eyye1nido o ostd T Aettovgyia.

— Avt) 10 TIOIOV efvau Lo: LorTouxt) guoxevt|. O yoroTeg ToémeL
VoL 0x0hoVBOUY TO TRARATO TEWTOROMAO OTTOOTEIRWOYG
T A0 TH Ye1oN).

1) OneGuide Template : Aooteigmon oe yapmii| Oepporoasio (My
YONOOTOLELTE AUTORAVOTO 1) VTEQOEEDLO TOL VOROYGVOU.)

2) Al ovotatid ¢ yitoa méogwg (Oeopongaoian : 132°C,
yo6vog : 15 hemdr)

m lMpoooxn oTn xpnon

— Mo6vo 0L 000VTIOTEOL EMTEETETAL VOt YONOLUOTOLOVY UTO TO
TQOIOV. M1V %oNOWOToLETe (uTO TO TQOIGV YioL (MO GHOTO
€XTOG 0Ttd TOV TIQOPAETOUEVO.

— Emfemoiote mpooextind 0 mQoidv yior TuxOv mofhiuoTo
omv eEntegue] eppavion 1) edv éxel TEoeL 0To Tdtope. Edv
VTAQYOVV TQOPALUCTCL, AVTIHATAGTAOTE TO UE EVOL VEO.

— T va anoteéyete v oo tnwdg oto OneGuide
Template, moo0£ETe var amodiryete ™) GOQTWON VIEQROMKNG
dOVOING ROTC TH OLAQHELL TG YEDTONONG.

— Dovtiote va Perdoete ohaTovyo LAV ®aTd T SLdQxELD:
YioLvaL pewnoeTe T OeguoTiTae Tois pe To 00To.

— O ouvioTMpevog aQBPOS %ONONG Y0 TO TQUIAVL %o TOV
0dNyo eivar 50.

m Mpoocoxn peTd Tn Xprion

— Awywolote Ohoi T YQNOOTOMUEVE EQYahElD QUETWS
peTd ) yewpoveywi eméupoon. Puldooete oe Oeguonpaoic
OOPATIOV PETE TOV %aBAQLOO %on T Efoavon).

— Mnv adijvete e dgyava o€ PQOg EVAAWTO 0€ HOAVVOT).

— To OneGuide Template elvor ot 1 GTOOTELQMUEVT) LOTQUAT

OUOHEVT) Mg K eNOoMGS xa Oev prtoQei vaL vty onotpomot Ogt.
— H meplodog Eovatoddong Yo autd to moiov eivan | érog
UETE aTtd TV ayoQd.

m Mapevépyeia

Megud  moopMuata  pmogel var  epdaviotoby  Letd Ty
emépPoon(ammiee otadegdmtag Tou epputevpatog, PAAPY
™s mdbeong kAm). H avemoguig modtnta ®ou moodTte.
0V Vdhowov 00tol, N holuwEn, 1 akkegyud) avtidoaon, 1
XOTOTEQN OTOHOTHN Lylewd] 1) 1 éddewpm ouvegyaoiag Tov
a0Bevolg, 1) AVNTROTITA TOV EudUTEDHATOS, 1) Heixt) pBoRd
TOV LOTOU %ou 1) axorthhnin Oéom 1) ddraln tov epdutevpdtov
UTOQEL VOt TIQOXCAETOUV Tat T1QOVaeQDEVTOL TIQOPAaTOL.

B MNMAnpodgopicg yia To npoidv

To 6vopo. Tov mEOIGVTOG, OL TQOLUYQUDES, 1) TUEQOMIVICL
RATOOAEVG KO 1] TTOQTIOC TOV TYOIOVTOG avaryodipovtan oty
ETETOL TG CLOREVOLOTOG.

% Tl meQuoodTeQeg AemTouéQeles, avVaTEEETe 0TOV HaTAAOYO
%OL TO JELPOUQYLXO £YXeWidLo Tov OneGuide ov moéyovIOL
and tov o). T yevinég mngogogieg oyetind pe To
eudlTEVUA, AVATEEETE 0TO £YYEWQIOLO TOV #UTCAOYOU RAL TG
d0eoMg.
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m Cur sios mar gheall ar an tairge

Solathrafonn  OneGuide KIT treoir mbhdinliachta chun
ionchlannan a shocrt ar an suiomh inmhianaithe ag baint tsaide
as OneGuide Template. T4 OneGuide KIT comhdhéanta de
Tissue Punch chun fiochdn bog a bhaint, Flattening Drill chun
dromchlai cnamha michothroma a leacd, Initial Drill chun
an chéad poll druiledla a fhoirmid, Taper Drill optamaithe le
haghaidh cruth Ionchlanndin barrchaolaithe, agus tioménai chun
an ionchlannan. Is KIT mdinliachta ¢ OneGuide KIT le haghaidh
ionchlanndin le mdinliacht simpli, a sholathrajonn seichimh
a chumasaionn ionchlanndin a shocri gan ach 2 go 4 chéim
druiledla.

B Tasca le haghaidh Usaide
Usiidtear € le haghaidh céiredil ionchlanndin fiaclGireachta.

m Treoracha Usaide agus nés imeachta

1) Cuir an OneGuide Template réamhdhéanta i mbéal an othair.

2) Seicedil an combhoiritinacht idir fiacail agus OneGuide
Template.

3) Nuair a dheimhnitear comhoiritinacht, is féidir na gnathamh
mdinliachta go Iéir atd fagtha a dhéanamh nuair a bheidh an
OneGuide Template socraithe.

4)Bain an fiochan bog amach as an suiomh le haghaidh
fostichan ionchlanni ag baint tsdide as an Tissue Punch

(800~1,200 RPM).

5) Leacaigh an dromchla cndmh tri dsdid a bhaint as an Flattening
Drill (1,200 RPM).

6) Déan druiledil tri vsdid a bhaint as an Initial Drill
(800~1,200 RPM).

7) Déan an druiledil leis an modh mdinliachta atd oiritinach do
thoisi an Ionchlann a shocrd agus céiliocht na gcnamh ag baint
usdide as an Taper Drill (800~1,200 RPM).

8) Deisigh an ionchlannan ag baint dsaide as an NoMount Driver,
ina bhfuil ga le treo an heicsidheachéra ionchlannain a ailinit
tri eitre an tiomdnaf a mheaitseail leis an OneGuide Template.

9) Coigeartaigh doimhneacht deiridh an tsocraithe trid an
Implant Driver a nascadh leis an Torque Wrench. Ni mér
treo an heicsidh ionchlanndin a ailinit trf eitre an tiomanai a
mheaitsedil leis an OneGuide Template.

10) Tar éis mainliacht, bain an OneGuide Template as an béal,

agus ansin lean an gnathamh ionchlanni ginearalta don
chuid eile de na céimeanna.

m Réamhchuraimi

— Cuir eolas iomlan ar an ldmhleabhar roimh oibriu.

— Is feiste leighis € an tdirge seo. Ni mér d'dsdideoir{ an protacal
steiriliti thios a leantint roimh dsaid.

1) OneGuide Template: Steiriliti ag teocht iseal (nd bain tsdid as
uathchldbh nd sdrocsaid hidrigine).

2) Comhphdirteanna eile: uathclabh (Teocht: 132 °C, Am: 15
néiméad)

®m Rabhadh in Usaid

— Ni cheadaitear ach d'fhiacl6irf an tdirge seo a tsdid. Na
hiisdid an tdirge seo chun na criche ata beartaithe.

— Déaninitichadh cliramach ar an tdirge le haghaidh aon fhadhb
maidir le cuma sheachtrach né ma t4 sé tite ar an urlar. Ma
td aon saincheisteanna ann, ansin cuir ceann nua ina ionad.

— Chun damadiste a dhéanamh do OneGuide Template, bi
ctiramach chun férsa iomarcach a sheachaint le linn druiledla.

— Bi cinnte spraedla tuaslagan salanda le linn a laghdu ar an
teas cuimilte leis an cnamh.

— Is € 50 an lion dsaide a mholtar don druil agus don tiomanai.

m Rabhadh in Usaid

— Deighil na huirlisi go 1éir a dsdidtear direach tar éis obraid.
Stérdil ag teocht an tseomra tar éis a ghlanadh agus a thriomd.

— Na fag na hionstraim{ in it atd i mbaol €illithe.

—Is feiste leighis inditiscartha neamh-steiritiil ¢ OneGuide
Template agus ni féidir € a athdsdid.

— Is € an tréimhse bharanta don tdirge seo nd 1 bhliain tar éis
€ a cheannach.

m Eifeacht Taobh

D’théadfadh roinnt fadhbanna tarld tar éis na hoibriochta
(caillteanas cobhsaiocht ionchlanndn, damadiste proistéise,
srl.). D'fhéadfadh na fadhbanna thuasluaite a bheith ina chdis
le cdiliocht agus cainniocht easnamhach an chndmh atd fagtha,

ionfhabhtd, frithghniomhu ailléirgeach, sldinteachas béil nios
isle n6 neamh-chomhoibrit othar, soghluaisteacht ionchlanndin,
meath pairteach fiochdin, agus suiomh michui né socrd
ionchlanndin.

m Eolas Tairge
T4 ainm an tdirge, na sonrafochtai, an data déantiisaiochta, agus
an tairge Lota léirithe ar an lipéad pacdiste.

% Le haghaidh tuilleadh sonrai, féach ar chatalég OneGuide
agus lamhleabhar mainliachta a sholdthraionn an dioltéir.
Le haghaidh faisnéise ginearalta ar ionchlannan, féach ar an
gcatal g agus lamhleabhar préistéise.
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B Opis oko proizvoda

OneGuide KIT pruza kirurske smjernice za pri¢vrsivanje
implantata na poZeljnu lokaciju uporabom OneGuide Template.
OneGuide KIT sastoji se od Tissue Punch za uklanjanje
mekanog tkiva, Flattening Drill za izravnanje neravnomjernih
povrsina kostiju, Initial Drill za buSenje prve busotine, Taper
Drill optimiziranog za konusni oblik implantata i odvijata za
ucvricenje implantata. OneGuide KIT je kirurski komplet za
implantate s jednostavnim kirur§kim zahvatom, omogucujuéi
sljedove ucvrscenja implantata u samo dva do Cetiri koraka
busSenja.

m Indikacije za upotrebu
Upotrebljava se za obradu zubnih implantata.

H Upute za uporabu i postupak

1) Postavite unaprijed nacinjen OneGuide Template u pacijentova
usta.

2) Provjerite kompatibilnost zubi s OneGuide Template.

3) Kad potvrdite kompatibilnost, svi preostali kirurSki zahvati
mogu se obaviti nakon u¢vrséenja OneGuide Template.

4) Uklonite mekano tkivo s lokacije ucvrS¢ivanja implantata
uporabom Tissue Punch (800~1200 o/min).

5) Izravnajte povrsinu kosti Flattening Drill (1200 o/min).

6) Busite Initial Drill (800~1200 o/min).

7) Busite kirurSkom metodom primjerenom dimenzijama

implantata koji se ucvrscuje i kvaliteti kosti uporabom Taper
Dirill (800~1200 o/min).

8) Ucvrstite implantat uporabom NoMount Driver, gdje se smjer
Sesterokutnog implantata mora poravnati podudaranjem utora
odvijaca s OneGuide Template.

9) Prilagodite konac¢nu dubinu ucvri¢ivanja postavljanjem
Implant Driver na Torque Wrench. Smjer Sesterokutnog
implantata mora poravnati podudaranjem utora odvijaca s
OneGuide Template.

10) Nakon operacije, izvadite OneGuide Template iz usta pa

ostale korake obavite opéom procedurom.

B Mjere predostroznosti

— Prije rada, obavezno proucite prirucnik.

— Ovaj proizvod je medicinsko sredstvo. Korisnici se prije
uporabe moraju pridrZavati u nastavku navedenog protokola
sterilizacije.

1) OneGuide Template: Sterilizacija pri niskim temperaturama
(ne upotrebljavajte autoklav ili vodikov peroksid).

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

B Oprez pri uporabi

— Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo stomatolozi. Ne
upotrebljavajte ovaj proizvod ni u jednu svrhu, osim one za
koju je namijenjen.

— Pazljivo provjerite ima li na proizvodu ikakvih problema s
vanjskim izgledom ili je li pao na pod. Primijetite li problem,
zamijenite novim sredstvom.

— Ostecenje  OneGuide Template sprijeCite  opreznim
izbjegavanjem opterecenja prekomjernom silom pri busenju.

— Tijekom busenja, prskanjem fiziolosSkom otopinom smanjite
toplinu trenja s kosti.

— Preporuceni broj uporaba svrdla i odvijaca je 50.

B Oprez nakon upotrebe

— Odvojite sve uporabljene alate odmah nakon KkirurSkog
zahvata. Pohranite pri sobnoj temperaturi, nakon ¢iscenja i
suSenja.

— Ne ostavljajte instrumente na mjestu izloZenom kontaminaciji.

— OneGuide Template je jednokratno nesterilno medicinsko
sredstvo i ne smije se ponovo uporabiti.

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

® Nuspojava

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

B Informacije o Proizvodu
— Naziv proizvoda, specifikacije, datum proizvodnje i broj
serije proizvoda naznaceni su na pakirnoj oznaci.

% Dodatne pojedinosti potrazite u katalogu OneGuide i
kirurSkom priru¢niku, koje vam daje prodavatelj. Opce
informacije o implantatima potraZite u katalogu i priru¢niku
proteze.
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B Beskrivning av produkten

OneGuide KIT innehaller en kirurgisk guide for fixering av ett
implantat pd onskad plats med hjilp av OneGuide-mallen.
OneGuide KIT bestar av en vivnadsstans for avligsnande av mjuk
vivnad, en utplattningsborr for att platta ut ojimna benytor, ett
initialborr for att bilda det forsta borrhélet, ett konborr optimerat
for konfixturens form, samt en driver for fixering av implantatet.
OneGuide KIT dr ett kirurgiskt KIT for implantat med enkel
kirurgi, erbjuder sekvenser som mojliggor fixering av implantat
med endast 2 till 4 borrsteg.

B Andndningsindikationer
Den anvinds for behandling av tandimplantat.

m Anvisningar fér anvéndning och procedur

1) Placera den fortillverkade OneGuide-mallen i patienens mun.

2) Kontrollera kompatibiliteten mellan tand och OneGuide-mall.

3) Nir kompatibiliteten bekriftas kan alla aterstdende kirurgiska
procedurer utféras nir OneGuide-mallen vil ér fixerad.

4) Avligsna mjuk vivnad fran omradet for implantatfixering med
vivnadsstans (800~1,200 RPM).

5) Platta ut benytan med utplattningsborret (1,200 RPM).

6) Utfor borrningen med initialborret (800~1,200 RPM).

7) Utfor borrningen med den kirurgiska metoden som &r lamplig
for fixturens dimensioner, som ska sitta fast, och benets
kvalitet med hjilp av konborret (800~1 ,200 RPM).

8) Fixera fixturen med hjédlp av NoMount Driver, dér fixturens
riktning behdver justeras genom att matcha skdran i drivern
med OneGuide-mallen.

9) Justera det slutliga fixeringsdjupet genom att ansluta
fixturdrivern till momentnyckeln. Riktningen pa fixtursexkant-
en behdver justeras genom att passa in den matchande skéran
pé drivern mot OneGuide-mallen.

10)Efter det kirurgiska ingreppet tar du bort OneGuide-mallen
fran munnen och foljer den allmédnna implantationsproceduren
for resterande steg.

m Sékerhetsforeskrifter

— Se till att bekanta dig ordentligt med handboken fore
anvindning.

— Den hir produkten ir en medicinsk enhet. Anvindare méste
folja steriliseringsprotokollet nedan fore anvandning.

1) OncGuide mall: Sterilisering i 1ag temperature. (Anvind inte
autoklav eller viteperoxid.)

2) Andra komponenter: Autoklav (Temperatur: 132°C, Tid: 15
minuter)

Séakerhetsforeskrifter vid anvéandning

— Endast tandlikare fir anvinda den hér produkten. Anvind
inte den hir produkten i annat én avsett syfte.

— Inspektera produkten for att se om det finns nagra problem i

utseendet utvindigt, eller om den har fallit i golvet.

Om det finns nagra problem kan du ersitta den med en ny.

— For att forhindra OneGuide-mallen frdn att skadas ska du
vara forsiktig och undvika Overdriven kraft under
borrningen.

— Var noggrann med att kyla med saltlosning under borrsekvensen
for att reducera friktionsviirmen mot benet

— Rekommenderat antal génger for anvindning av borr och
driver ir 50.

m Var forsiktig efter anvandning

— Separera alla anvinda verktyg omedelbart efter operationen.
Forvaras i rumstemperatur efter rengoring och torkning.

— Limna inte instrumenten pa en plats dir de kan utsittas for
kontamination.

— Den OneGuide mallen dr av engangstyp, en icke steril
medicinsk enhet och kan inte dteranvindas.

— Garantitiden for den hir produkten @r 1 ar efter inkopsda-
tum.

B Bieffekt

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

B Produktinformation
Produktnamn, specifikationer, tillverkningsdatum och product-Lot
anges pa forpackningens etikett.

# For ytterligare detaljer, se OneGuide-katalogen och den
kirurgiska handboken som tillhandahalls av siljaren.
For allmén information om implantat , se katalogen och
proteshandboken.
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EN - Caution

PL - Przesiroga
0 - Prudenta

LV - Piesardziba

LT - Atsargumo

SE - forsiktighet

EN — Manufacturer

LV - razotajs

LT - gamintojas
HU - Gyarto
MT - Manifattur
NL - Fabrikant
PT - Fabricante
SK - Vyrobca

SE - Tillverkare

EN - Catalogue number

EE — Katalooginumber
LV — numurs kataloga

LT katalogo numeris
HU — Katalogusszam
MT — Numru tal-katalgu
NL ~ Catalogusnummer
PT — Numero do catalogo
SK— Katalogove Eislo
S| - Kataloska stevilka

- Luettelonumero
GR ~ ApiBjioc katahéyou
|E — Uimhir chataléige
HR ~ Kataloski broj
SE - Katalognummer

EN - Made in Korea
FR - Fabriqué en Corée
IT - Fabbricato in Corea
DE - Hergestellt in Korea
ES - Fabricado en Corea

BG - Mpowsseneyo & Kopen
DK - Lavet i Korea

EE - Vaimistatud Koreas
LV - Razots Koreja

LT - Pagaminta Koréjoje
HU - Koreaban készit
MT - Maghmul fi-Korea
NL - Gemaakt in Korea
PT - Feito na Corela

GR - Oriaypévo ot Kopéa
IE - Déanta sa Choiré
HR - Proizvedeno u Koreji
SE - Tillverkad i Korea

EN - Balch code

FR - Code de lot

IT - Codice baich
DE - Chargencode
ES - Cédigo del lote.
Cz-Cislo sarze

PL - Kod parti
RO~ Cad ot

BG — Howep +a naprugata;
DK - Partikode

EE — Partikood

LV - partjas kods

LT~ partios kodas
HU - Gyartasi tételkod
MT - Kodic tak-ott
NL - Batchcode
PT - Codigo de lote
SK-Kod sarre

- Serijska Stevilka

~ Erékoodi

GR - Kwbixoc Taptidac
E - Baisc-choid
HR - Sifra serije
SE - Partiveteckning

EN - Instruction: refer to manual

ES - Instrucciones: debe consultarse el manual
CZ - Pokyny: iz névod

: patrz podrgcznik

consulafi manualul

EE - Kasutusjuhend: vaadake kasutusjuhendit
LV - Instrukcia: skatiet rokasgramatu

- e . vadov
:lasd a

onyvet
\snrumun |nelan gnall manwal

NL - Instructie: zie handleiding
PT - Instrug@o: consulte o manual

- Navod: pozrite si navod
Sl - Navodilo: glejte priroénik
FI - Ohjeet: katso kyttgohje
GR - 08nyiec: avatpé€Te oto eyxelpidlo
IE - Treoir: déan tagairt don lamhleabhar
HR - Uputa: pogledajte prirucnik
SE - Instruktion: se manualen

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

PL - Data produkcji

RO - Data fabricafie

BG — [laTa a NpOU3S0ACTEO
DK - Fremstilingsdato

EE - Tootmiskuupaev

LV - razosanas datums

LT - pagaminimo data
HU - Gyartas datuma
MT - Data tal-manifattura
NL - Productiedatum
PT — Data de fabrico
SK - Datum vyroby
S| - Datum proizvodnie
~ Valmistuspéivam
GR- Hutpuur\vmnmuuktunc
|E — Data monaraithe
— Datum proizvodnje
SE — Tillverkningsdatum

EN - Quantity
FR - Quantite
IT - Quantita
DE - Menge
ES - Cantidad

BG — Konuuectso
DK - Antal
EE —Kogus

LV - Daudzums

LT —Kiekis
HU ~ Mennyiség
MT - Kwanita
NL — Hoeveelheid
PT — Quantidade
SK - Mnuisrvo

SE - Kvantitet

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

Tel: +32.2.732.59.54

ANVIdWI
JWILSSO



