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B Description

This is a KIT of tools for stable implantation of taper fixture
through easy and convenient operation. In case of 122 Taper
Drill, the color guidelines are given according to the diameter
of the fixture for operative visibility, and the depth control is
possible using a stopper while drilling. It is a KIT for implanting
TS/US/SS taper(IIl / IV type) fixture with F3.0, F3.5, F4.0,
F4.5, and F5.0 fixtures. If a F5.5 Cortical Drill(option) is
added, F5.5 fixture implantation is possible too.

H Color coding of 122 Taper Drill

122 Taper Drill(F3.5) : yellow / 122 Taper Drill(F4.0) : green /
122 Taper Drill(F4.5) : blue / 122 Taper Drill(F5.0) : red /

122 Taper Drill(F5.5) : yellow

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

m Directions for use

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

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

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

3-1  For taper drill, the height from the bottom of laser marking
to stopper is Imm.

‘% -
L F’—‘F}a—n
- -
Reference line of laser marking

3-2. For the laser marking of straight drill (@2.2, ©32.7),
10mm and 11.5mm lines are marked thickly.
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Reference line of laser marking

m Contraindications

Patients with the following conditions are contraindicated for

surgical procedures

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

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

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

4. Patients with intraoral infection or inflammation.

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

6. Patients ineligible for surgery due to other reasons.

m Caution in use

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

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

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

B Storage and maintenance after use

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

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

3. Be sure to sterilize these medical tools in the Autoclave
before use.(132°C, 15minutes)

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

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

m Side Effect

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

B General precautions

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

® Warnings

Inappropriate selection of patients and operation may cause
implant failure or loss of supporting bone s. This product should
not be used for purposes other than those prescribed by OSSTEM
IMPLANT and should not be altered in any way. Implant
mobility, bone loss, and chronic infection may result in the
failure of an implant operation.

AINVIdWI
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m Descrizione

Si tratta di un set di strumenti per impiantare stabilmente Taper
Fixture grazie a una operazione facile e comoda. Nel caso del
trapano 122Taper, le linee guida a colori sono indicate in base
al diametro dell'impianto per la visibilita durante le operazioni,
ed possibile controllare la profondita usando dello stucco
durante la trapanatura. Si tratta di un set per l'impianto di
TS/US/SS Taper(IIT / IV Type) con impianti F3.0, F3.5, F4.0,
F4.5, e F5.0. Se viene aggiunto un trapano corticale F5.5
(opzionale), ¢ possibile anche 1'impianto di F5.5.

m Color coding of 122 Taper Drill

122 trapano (F3.5) : giallo / 122 trapano (F4.0) : verde / 122
trapano (F4.5) : blu / 122 trapano (F5.0) : rosso / 122 trapano
(F5.5) : giallo

m Purpose
Set per le operazioni di impianto dentario.

B Directions for use

1. Durante la foratura, muovere su e gil 1’impugnatura in
modo perpendicolare (con azione di pompaggio).

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

3. 1l laser Marking indica la profondita di foratura. La linea
inferiore degli indicatori serve da linea di base.

3-1 Per la punta conica, I’altezza dal fondo del Laser Marking
agli arresti € pari a | mm.

‘% =

L F’—‘F}a—n
- -

Linea di riferimento per la marcatura laser

3-2. Per il Laser Marking della punta cilindrica (32.2, 32.7),
le linee a 10 mm e 11.5 mm sono pill spesse.
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Linea di riferimento per la marcatura laser

m Controindicazioni

I pazienti affetti dalle seguenti condizioni non devono essere

sottoposti a procedure chirurgiche:

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

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

w

. Pazienti con funzioni immunitarie ridotte a causa di chemioter-

apia o terapia a base di radiazioni.

. Pazienti con infezione o infiammazione intraorale.
. Pazienti con problemi articolatori/occlusivi non trattabili o

spazio insufficiente dell'arcata.

. Pazienti non sottoponibili a chirurgia per altre ragioni.

Precauzioni per l'uso

. Durante 1'uso dell'estensione per trapano, non usare forza

eccessiva.

. I numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il

giravite & 50.

. La coppia massima consentita per un giravite esagonale da

0.9 € 29 ncm e per il giravite esagonale da 1.2 & 35 ncm.

Conservazione e manutenzione dopo I'uso

. Immediatamente dopo il trattamento, separare tutti gli strumenti

utilizzati e, dopo averli puliti e asciugati, conservarli a temeratura
ambiente.

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

nazione.

. Prima dell’uso, non dimenticare di sterilizzare gli strumenti

in Autoclave. (a 132°C per 15 minuti)

. Non usare perossido d'idrogeno come disinfettante o depuratore,

perché potrebbe danneggiare o scolorire il rivestimento TiN, i
contrassegni laser, la codifica colorata e 'anodizzazione.

. Questo prodotto viene fornito con una garanzia di UN (1)

anno dalla data del suo acquisto.

m Effetti collaterali

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

B Precauzioni generali

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

m Avvertenze

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

11 s’agit d’un kit d’outils permettant une mise en place facile et
pratique d’implant effilé stable. Dans le cas du foret effilé 122,
des guides en couleur, correspondant aux différents diametres
de I'implant, permettent la visibilité et il est possible de
controler la profondeur pendant le forage grace a un butoir. Le
kit est destiné a la mise en place d’implants effilés TS/US/SS
(types III/IV) avec implants F3.0, F3.5, F4.0, F4.5 et F5.0.
L’ajout (en option) d’une fraise corticale F5.5 permet
également la mise en place d’un implant F5.5.

m Codes couleurs du foret effilé 122

Foret effilé 122 (F3.5) : jaune / foret effilé 122 (F4.0) : vert /
foret effilé 122 (F4.5) : bleu / foret effilé 122 (F5.0) : rouge /
foret effilé 122 (F5.5) : jaune

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

B Directions for use

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

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

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

3-1 Pour le foret pointu, la hauteur du bas Laser Marking au
butoir est de 1 mm.

Ligne de critére de marque laser

3-2. Le Laser Marking du foret droit (@32.2 ; @2.7) est indiqué
par des lignes épaisses de 10 mmet 11.5 mm.
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Ligne de critére de marque laser

m Contre-indications

Les patients présentant les conditions suivantes sont interdits

des procédures chirurgicales:

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

2. Les patients ayant un diabete mal contr6lé, les gros fumeurs
ou les patients sous l'influence de I'alcool.

w

—_

. Les patients présentant une baisse des fonctions immunitaires

due a la chimiothérapie ou 2 la radiothérapie.

. Les patients présentant une infection intra-orale ou une inflammation.
. Les patients atteints de problémes intraitables d'occlusion /

articulation et de manque d'espace de voite.

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

Précautions d’utilisation

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

de force excessive.

. Le nombre recommandé d’utilisations pour le foret et le

tournevis est de 50.

. Le couple de serrage autorisé maximum pour un tournevis

hexa 0.9 est de 20 Ncm et pour un tournevis hexa 1.2 est de
35 Nem.

Stockage et maintenance apreés utilisation

. Séparez immédiatement les outils utilisés apres le traitement

et conservez -les a température ambiante une fois nettoyés
et séchés.

. Ne laissez pas les insturments dans un endroit ou ils risquent

d’etre exposés a une contamination.

. Veillez a bien stériliser ces instruiments médicaux dans

I’ Autocalve avant de les utiliser. (a 132°C pendant 15 minutes)

. Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogene comme désinfec-

tant ou comme produit nettoyant en raison du risque
d’endommagement ou de décoloration du revétement en
étain, du marquage laser, du codage couleurs et de I’anodisation.

. Ce produtir bénéficie d’une garantie d’'UN (1) an & compter

de la date d’achat.

m Effets secondaires

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

m Précautions générales

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

H Avvertenze

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

AINVIdWI
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H Beschreibung

Dies ist ein Werkzeugset, mit dem sich die stabile Implantation
einer Kegelaufnahme durch einfache und komfortable Bedienung
ermoglichen 148t. Im Fall des Kegelbohrers 122 werden die
Farbrichtlinien entsprechend dem Durchmesser der Fixierung
fiir operative Sichtbarkeit vorgesehen, und die Tiefensteuerung
ist moglich, indem beim Bohren ein Anschlag verwendet wird.
Es ist ein Set zur Implantation von TS/US/SS-Kegel-Fixierung
(II/IV-Typ) mit F3.0-, F3.5-, F4.0-, F4.5- und F5.0-Fixierungen.
Wenn ein F5.5 kortikaler Bohrer (Option) hinzugefiigt wird,
gibt es moglicherweise auch eine F5.5- Fixierungsimplanta-

m Farbkodierung von Kegelbohrer 122 Taper
Kegelbohrer 122 (F3.5): gelb / Kegelbohrer 122 (F4.0): griin /
Kegelbohrer 122 (F4.5): blau / Kegelbohrer 122 (F5.0): rot /
Kegelbohrer 122 (F5. 5): gelb

m Zweck
Ein Operationsset fiir Zahnimplantate.

B Gebrauchsanweisung

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

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

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

3-1  Fiir Taper Drill ist die Hohe vom unteren Rand der Laser
Marking bis zum Stopsel 1 mm.

Lasermakierungslinie zur GréBenjennzeichnung

3-2. Fiir Straight Drill (32.2 und @2.7) ist die Laser Marking
durch die jeweiligen 10 mm and 11.5 mm dicken Linien
gekennzeichnet.
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Lasermakierungslinie zur GréBenjennzeichnung

m Gegenanzeigen

Patienten mit den folgenden Erkrankungen
chirurgischen Eingriffen kontraindiziert:

sind bei

1. Patienten mit Gerinnungsstorungen oder Knochen/Wundbe-
handlungsstérungen.

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

. Patienten mit Immunschwiche aufgrund von Chemotherapie

oder Bestrahlung.

. Patienten mit intraoraler Infektion oder Entziindung.
. Patienten mit unheilbarer Okklusion/Artikulationsproblemen

und Platzmangel des Bogens.

. Patienten, die aufgrund anderer Ursachen fiir eine Chirurgie

ungeeignet sind.

Vorsicht bei der Verwendung

. Bei der Verwendung einer Erweiterung fiir den Bohrer, darf

nicht zu viel Kraft ausgeiibt werden.

. Die empfohlene Anzahl fiir die Verwendung eines Bohrers und

eines Treibers lautet 50.

. Das maximal zuldssige Drehmoment fiir einen 0.9 Hex-Treiber

betrdgt 20 Ncm und jenes fiir 1.2 Hex-Treiber lautet 35Ncm.

Lagerung und Wartung nach dem Gebrauch

. Nach der behnadlung alle verwendeten Instrumente sofort

zerlegen und nach dem Reinigen und Trocknen bei
Raumtemperatur aufbewahren.

. Die Instrumente durfen nicht an einem Ort gelagert werden,

an dem Kontaminationsgefahr besteht.

. Die Instruemnte miissen vor der Verwendung in einem

Autoklaven sterilisiert werden. (132°C, 15 Minuten)

. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid als Desinfektions-

mittel oder Reiniger, da dies zu Schidden oder Verfirbungen
der TiN-Beschichtung, Lasermarkierung, Farbkodierung
und beim Eloxieren fithren kann.

. Die Garantiezeit fiir diese Produkte ist fiir EIN (1) Jahr

giiltig von dem Einkaufdatum.

B Nebenwirkungen

Nach der Operation konnen einige Probleme auftreten (z.B.
Verlust der Implantatstabilitit, Beschidigung der Prothese usw.)
Ungeniigende Qualitit und Quantitit 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 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

B Warnungen

Unangemessene Auswahl von Patienten und Chirurgie kann
zu Implantatmisserfolg oder Verlust von stiitzendem Knochen
zur Folge haben. Dieses Produkt sollte nicht fiir andere
Zwecke als die durch OSSTEM IMPLANTAT vorgeschrie-
benen verwendet werden und sollte in keinster Weise
verdndert werden. Bewegliches Implantat, Knochenverlust
und chronische Infektionen konnen die Folge einer misslun-
genen Implantatchirurgie sein.
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m Descricédo

Este ¢ um kit de utensilios destinados a colocagdo estivel de
implantes dentdrios através de uma operagéo facil e conveni-
ente. No caso da Broca 122, as linhas orientadoras coloridas
sdo atribuidas de acordo com o didmetro do implante para
visibilidade durante a operagéo e o controlo da profundidade é
possivel através de um limitador de profundidade ao perfurar.
Trata-se de um kit de utensilios para a colocagdo de pilares
TS/US/SS (tipo IIIVIV) com implantes F3.0, F3.5,F4.0,F45 e
F5.0. Se uma Broca F5.5 para osso cortical (Opcional) for
adicionada, a colocagdo de implantes F5.5 também é possivel.

m Codigo de cores da Broca 122

Broca 122 (F3.5): amarelo / Broca 122 (F4.0): verde / Broca
122 (F4.5): azul / Broca 122 (F5.0): vermelho / Broca 122
(F5.5): amarelo

m Finalidade
Kit de utensilios para implantes dentérios.

H Instrucdes de utilizacao

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

2. Assegure-se de pulverizar solugdo salina durante a perfuragdo
para reduzir o calor devido 3 friccdo com o 0sso.

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

3-1 Paea a broca conica, a altura da parte inferior da Laser
Marking até o obturador é de 1 mm.

R S—;
Linha de Critérios de Marcas de Laser

3-2. Paraa Laser Marking da broca reta (32.2, 92.7), as linhas
de 10 mm e 11.5 mm estdo marcadas espessamente.
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Linha de Critérios de Marcas de Laser

m Contraindicacoes

Pacientes com as seguintes condi¢des sdo contraindicados para

procedimentos cirdrgicos:

1. Pacientes com distirbios de coagula¢do ou distirbios de
tratamento osso/ferida.

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

3. Pacientes com fungéo imune diminuida devido & quimioterapia
ou radioterapia.

4. Pacientes com infegdo intraoral ou inflamagdo.

5. Pacientes com problemas de oclusdo/articulagdo intratdvel e
insuficiente espaco de arco.

6. Pacientes ndo elegiveis para a cirurgia devido a outras razdes.

m Cuidados de utilizacao

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

2. O nimero de utiliza¢des recomendado para brocas e pontas
€ 50.

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

® Armazenamento e manutencéo ap6s a utilizagdo

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

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

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

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

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

m Efeitos colaterais

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

B Precaucoées gerais

A técnica cirdrgica de um implante dentdrio envolve procedimen-
tos complexos e profissionais. Assim, é necessaria ed ucagdo
profissional e formacdo relevante para a operagdo de implante.

m Avisos

A inadequada selecdo de pacientes e da operagdo pode causar
falha na implantacdo ou perda dos ossos de apoio. E ste
produto néo deve ser usado para fins que néo os prescritos pela
OSSTEM IMPLANT e ndo deve ser alterado de f orma
alguma. A mobilidade do implante, a perda 6ssea e a infecdo
crénica podem resultar na falha de uma operacdo de implante.
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m Beskrivning

Det hir ir ett kit med verktyg for stabilt implantat av konfixtur
genom enkel och bekvim anvindning. I fall med anvéndning
av 122 konborr, ges riktlinjerna enligt fixturdiametern for
operativ synlighet och djupkontroll &r mojlig med en stoppenhet
vid borrningen. Det &r ett kit for implantat av TS/US/SS-kon
(II/IV-typ) fixtur med F3.0, F3.5,F4.0, F4.5 och F5 0 fixturer.
Om ett F5.5 kortikalt borr (tillval) ldggs till gar dt dven att
utfora FS5.5 fixturimplantation.

m Fargkodning av 122 konborr

122 konborr (F3.5): gul / 122 konborr (F4.0): gron / 122
konborr (F4.5) : bla / 122 konborr (F5.0): r6d / 122 konborr
(F5.5): gul

H Syfte

Ett kit for dentalimplantanvindning.

B Anvéandaranvisningar

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

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

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

3-1 Lasermarkeringen for avsmalnande borr dr 1 mm, matt
fran nedersta delen av borret till stoppfunktionen.

‘% -
L F’—‘F}a—n
- -
Referenslinje av Lasermarkning

3-2. Lasermarkeringen for raka borr (2.2, @2.7) ér bredare
markerat pd 10 mm och 11.5 mm.

0 685115 15
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Referenslinje av Lasermérkning

m Kontraindikationer

Patienter med foljande villkor r kontraindicerade for kirurgis-

ka ingrepp:

1. Patienter med koagulationssjukdomar eller ben/sarbehandling
storningar.

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

. Patienter med nedsatt immunforsvar pa grund av kemoterapi

eller stralbehandling.

. Patienter med intraoral infektion eller inflammation.
. Patienter med icke behandlingsbara ocklusion/artikulation-

sproblem och otillrickliga tandbage utrymme.

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

Forsiktighet vid anvandning

. Vid anvéndning av borrforlangning far inte Gverdriven kraft

anvindas.

. Rekommenderat antal ganger for anvindning av borr och

driver ér 50.

. Maximalt tillatet dtdragningsmoment fr 0.9 Hex Driver ar

20N cm och 1.2 Hex Driver dr det 35 Nem.

Férvaring och hantering efter anvandning

. Separera upp alla anvidnda instrumenten efter operationen

och rengor, torka och forvara dem i rumstemperatur.

. Forvara inte instrumenten i en miljé med risk for kontami-

nation.

. Sikerstill att instrumenten ér autoklaverade fore anvindning

(132°C1i 15min.).

. Anvind inte viteperoxid som ett desinfektionsmedel eller

rengoringsmeel, eftersom det kan orsaka skada eller
missfargning pa TiN-kdpan, lasermérkningen, fargkodnin-
gen och anodiseringen.

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

m 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.

m Allménna forsiktighetsatgarder

Kirurgiska tekniken for tandimplantat omfattar yrkesméssiga och
komplicerade forfaranden. Dérmed, krévs relevant yrkesutbild-
ning och praktik f6r implantat kirurgi.

H Varningar

Olampligt val av patienter och kirurgi kan orsaka implantatets
misslyckande eller forlust av stodjande benen. Denna produkt
bor inte anvéndas for andra dndamal dn de som foreskrivs i
OSSTEM IMPLANT och bér inte dndras pd nagot sitt.
Roérlighet, benforlust och kronisk infektion av implantat, kan
leda till misslyckande av ett implantat kirurgi.
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m Leiras

Ez egy szerszamkészlet a kipos rogzits egyszer( és kényelmes
stabil implantdldsdhoz. A 122-es kiiposité fird esetében az
utmutato szinek a rogzitGelem atmérgjének megfelelden vannak
megadva az operativ ldthatsdg érdekében, mig a mélység
ellendrzése a firds kozbeni idoméréssel valdsithaté meg. Ez a
készlet a TS/US/SS kipos (Il / IV tipusi) rogzité F3.0, F3.5,
F4.0, F4.5, és F5.0 rogzitéelemekkel valé implantaldsara
szolgdl. Ha egy F5.5 kortikalis firét (opcid) szerelnek fel rd, az
F5.5 rogzit6 implantdlésa is lehetségessé valik.

m A 122-es kuposito furd szinkodjai

122-es kiposito furd (F3.5): sdrga / 122-es kuiposité firé (F4.0):
zold / 122-es kiposité fird (F4.5): kék / 122-es kipositott fird
(F5.0): piros / 122-es kipositott fir6 (F5.5): sarga

B Rendeltetés
Fogdszati implantdtum operdcios készlete.

m Felhasznalasi lehet6ségek

1. Ne fiirjon folyamatosan a csont irdnydba. A kézidarabot
mozgassa fel-le (pumpdlé mozgds).

2. Firds kozben haszndljon séoldatot, a csontban keletkezd
strlédasi h6 csokkentésére.

3. A firén 1évS jelzések a méreteket mutatjdk. A jelzés alsé
végénél taldlhat6 a méret ismertetjele.

3-1 A kiip alakd faréndl a magassdg a lézeres jelzéstSl a
furatmélység szabdlyozdig 1 mm.

‘.%,
L —
n——

Kép, a fard jel6lése

3-2. Az egtenes fir6 (92.2, @2.7) 1ézeres jelzése: a 10-11.5
mm-es vonal vastagon jelzett.
685115 15
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Kép, a flrd jelélése

m Ellenjavaslatok

Nem javasoljuk a sebészeti beavatkozdsokat azokndl a betegeknél,

akik:

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

2. cukorbetegek, dohdnyzok és alkohol befolydsa alatt 4llnak.

W~

. kemoterdpia vagy radioterdpia miatt csokkent immunitdssal

rendelkeznek

. intraordlis fertzéssel vagy gyulladdssal rendelkeznek
. kezelhetetlen eltomésekkel/iziileti problémakkal vagy

elégtelen implantitum hellyel rendelkeznek.

. akik esetében a sebészeti beavatkozds barmilyen egyéb okbdl

nem ajdnlott.

Vigyazat!

. Furétoldat haszndlata esetén ne fejtsen ki til nagy ert.
. A fiird és a behajto javasolt felhasznéldsa 50 alkalom.
. 0.9-es hexagondlis behajtd esetén a maximadlis megengedett

nyomaték 20 Ncm, mig 1.2-es hexagondlis behajté esetén
35 Nem.

Hasznalat utani tarolas és karbantartas

. A haszndlt eszkdzoket kiilonitse el. Tisztitds és szdritds utdan

tarolja szobahOmérsékleten.

. Ne hagyja az eszkozoket olyan helyen, ahol beszennyezdd-

hetnek.

. Haszndlat el6tt sterilizdlja az eszk6z6ket autokldvban

(132°C-on, 15 percig).

. Fert6tlenitéshez vagy tisztitishoz ne haszndljon hidrogén

-peroxidot, mivel sériilést vagy elszinezddést okozhat az

6nbevonaton, a lézerjelolésen, a szinkodon és az eloxaldson.
. A termékre a védsarldstol szamitott 1 éves garancia érvényes.

m Mellékhatas

Haszndlat utdn hibdk meriilhetnek fel (implantdtum instabilitd-
sa, protézis rongdldddsa, stb.). Az emlitett problémdkat okozd
tényezk: hidnyos min§ség €s a maradt csontok szdma, fert6zés,
allergids reakcidk, megfelelGtlen ordlis higiénia, vagy a paciens
egyiittmiikodésének hidnya, az implantitum mozgdsa, a szovet
részleges rongdldddsa, és az implantdtum nem megfelel6 pozicidja
vagy elhelyezése.

m Altalinos figyelmeztetések

A fogdszati implantatumok esetében végzett sebészeti beavatkozasok
bonyolultak, ezért szakszeriien kell azokat végezni. Ezért, az
implantdtumok esetében szakértelem és szakképzés sziikséges.

B Figyelmeztetések

A nem megfelel6 betegek kivdlasztdsa, és a nem megfeleld
sebészeti beavatkozdsok az implantitum meghibdsoddsat,
vagy a tarté csontok sériilését okozhatjak. Haszndlja ezt a
terméket kizdrolag az OSSTEM IMPLANT dltal elGirt célokra,
és ne modositsa egydltaldn. Az implantitummal kapcsolatos
sikertelen beavatkozds az implantdtum mozgékonysdganak
elvestését, a csont sériilését, és kronikus fert6zést okozhat.
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B OnucaHue

D70 HAGOP MHCTPYMEHTOB, IPEHA3HAUCHHBIIT s HAJIEXHOI, IPH
9TOM IPOCTOIT 1 YIOOHOI! B POBEICHIN, MMILTAHTALNI KOPHEBUTHBIX
uMnIanTaToB. Ha 122 KOHMYECKHX CBEpIaX B 3aBMCHMOCTH OT
JMaMeT pa MMIUIAHTATa, [l KOTOPOrO OHM TpEfHA3HAYEHBI, [T
BU3YalIbHOTO KOHTPOJIS HAHECEHbI LBETOBBIE METKHM, a IUTyOMHA
CBEPJIEHNs KOHTPOJIMPYETCs YNOPOM NPSMO B MPOLECCe PaGOTHI.
HaGop ncronb3yercst st MIMILIAHTALMH KOPHEBIHBIX MMILIAHTATOB
TS/US/SS (IIT/ IV Tumna), pasmepos F3.0, F3.5, F4.0, F4.5u F5.0.
Ecin B HaGop BXOAMT KOpTHKambHOE cBepio pasmepa F5.5
(mocTaBIseTCA OMIMOHANBHO), TOTAA BO3 MOXKHO MMILIAHTHPOBATh
1 ummianTarsbl pasmepa F5.5.

B LiBeTHble MmeTKu 122 KOHMYeCKux csepn

122 Konnueckoe cpepino (F3.5) : xxenroe / 122 xoHuueckoe
cBepuio (F4.0) : 3eneHoe / 122 konnueckoe cepno (F4.5) : cunee
/ 122 konmueckoe cepio (F5.0) : kpacHoe / 122 koHuueckoe
csepuio (F5.5) : xenroe

B HasHaueHue

Habop 11 ycTaHOBKYM 3yOHBIX MMILIAHTATOB.

m Directions for use

1. Ilpu cBepneHun nepemMenaiTe HAKOHEYHNK TIEPIEHNKYISAPHO
BBEPX ¥ BHU3 (HaKauMBalolee JIBIKEHNE).

2. Tlpu cBepneHnn He 3a0bIBaiiTe BNPBLICKMBATHL CONEBON
PANTBOP [I7151 CHIKEHMST TEMIIEPATyPbI TPEHNS.

3. Laser Marking ykasbiBaer rmy6uny cBepnenust. Hinkusis
YacTb OTMETKHU SABJIACTCA V[CXO}IHO]?[ TOYKOI.

3-1 s KoHycHoro 0Oopa BbICOTa OT OCHOBaHusi Laser
Marking o cTonopa pasHo 1 MM.

HWXHSS NUHUS METKH

3-2. nst Laser Marking npsivoro Gopa (92.2, ¢2.7) musnn
10 MM 1 11.5 MM OTMeYEHBI SKUPHBIMH JIMHUSIMHU.

685115 15

7[10[13

HWXHsS NHUS MeTKH

| npOTI/IBOI'IOKa3aHVI9I

Henb3st mpoBojiUTh XMPYpPruyeckue onepauyuy MauyeHTaM co

CIIeMYIOIMH IPOTHBONOKA3aHUSIMU:

1. TMaupeHTam ¢ HapyLICHUSMI CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH, OTKPBITBIMIL
paHaMM UJTH OBPEXK/ICHNSMU KOCTEid.

2. TlaupeHTaM ¢ HEKOHTPOJIMPYEMbIM AUAOETOM, 3as/IbIM
KYPWIBLLMKAM U NALMEHTaM B COCTOSHUN IKOrOMLHOTO OMbSHHEHHSL.

3. TMaupeHTaM C MOHMKEHHOI MMMYHHOII (DYHKUMEH BCIeCTBUE
XMMUOTEPAIIH MM JTy4eBOIl TEPAITHH.

4. TlaumeHTam ¢ BHYTPUPOTOBON MH(EKLMEH MM BOCTATICHUSIMH.

5. IMampenTam ¢ Hen3MeUNMBbIMI IPOGIIEMAMI OKKITFO3UI/ATHKY TSI
W HEJJOCTATOYHOCTbIO 3yOHOI JyTH.

6. H‘dl_ll/ICHTaM, KOTOPBIM NMPOTHUBOIOKAa3aHbl XUPYPruyecKkue
Onepayy 10 IPYTUM NPIUMHAM.

B Mepbl NpeaoCcTopOXKHOCTU NPY UCNOJIb30BaHNN

1. Ilpu ucnonb30BaHuK yTMHUTE]IS 1715 CBEPJIA HE IpUIIaraiTe
GOJIBILINX YCHUIIHIL.

2. Caepiia 11 OTBEPTKY PeKOMEHJlyeTCsl CTIONL30BaTh He Goiee
50 pas.

3. MakcuManbHbIi IOMyCTUMBI MOMEHT Il ILECTUIPAHHOM
otBeptku 0.9 MM - 20 H*cM, a 14 mecTurpaHHOi OTBEPTKI
1.2 mm - 35 H¥em.

B XpaHeHue 1 0GCnyXnBaHue Nocne UCMoNb30BaHUs!

1. To 3aBepliieHni JeyeHnst HEMEJTIEHHO OT/EMHTE BCE MHCTPYMEHTBI
ApYr OT [Ipyra, OUMCTHTE WX, BBICYIUMTE M XPaHUTE MPH
KOMHATHOI1 Temreparype.

2. He ocrassiiiTe MHCTPYMEHTbI HA TOBEPXHOCTSIX , PE/ICTABIISOIINX
PHICK KOHTAMHHALN.

3. Tlepey ucnoinb30BaHneM HEOOXOAUMO CTEPUIN30BATH MEMLMHCKIE
MHCTPYMeHTHI B aBToKNaBe. (132°C B Teuente 15 MUHYT)

4. He ucnonb3yiite nepekuch BOIOPOJia B KaUeCTBE 00e33apaXHBAIOLLEr0
I MOIOLLIETO CPEJICTBA, T.K. 3TO MOKET MPUBECTH K MOBPEKICHHIO
I M3MEHEHHIO LBETa HUTPUTHTAHOBOrO MOKPBITHS, JIa3ePHOI
M apKMPOBKH, LIBETHOIT METKH 1 aHOJMPOBAHUSI.

5. Drot npoxykt nocrasnsiercs ¢ rapantueit OJVIH (1) rox co
St TTIOKYTIKH.

B Mo6GouHbIN 3hhekT

Tlocie onepatyu MOTyT BO3HUKHYTh OTIPE/IENIeHHbIE MPOGIEMbI
(moTepsi YCTOAYMBOCTH MMIUIAHTA, TOBPEK/EHHE MPOTE3a U
1p.). HepocrarouHoe KauecTBO M KOJIMYECTBO KOCTHOM TKAHHU,
MH(EKIYS, ATIIEPrUIecKasi Peakiysi, I0Xasi TUTHeHa POTOBOM
T0JIOCTH ¥ HECOOJIIOfIeHIe TALMeHTOM PEeKOMEHJalyii Bpaya,
NOJABM>KHOCTh MMIIJIaHTA, YaCTUYHOE yXyJ’LLUCHVlC COCTOSIHUS
TKAHEl, & TAK3Ke HEMPABIILHOE MOJIOKEHNE W COOPKA MMILTAHTOB
MOT'YT CTaTh IPUYMHON BbILLICYKA3aHHBIX IPOGIIEM.

B Mepbl NpefoCTOPOXXHOCTU

Jlist OBTafieHnst XMpyPriyecknMu IPHeMaMi TP CTOMATOJIOTHYECK Ol
UMITAHTALUK TPeGYIOTCA BBICOKMI NPOMECCHOHANTN3M U
0TpabOTaHHbIE JNTEILHBIMU TPEHUPOBKAMI CJIOXKHBIC HABBIKU.
Takum o6pa3oM, AJsl NPOBEJIEHUs! onepanuil Heo6XoaUMO
COOTBETCTBYIOLIEE 00pa30BaHKe 1 00yUeHNE.

H NMpepynpexpeHus

onmyck K onepauuy MNAalUUEHTOB W3 TPYNNbl pHUCKa U
HEeNpaBIJILHBII BLIOOP CIIOCOOA MPOBEJICHNs ONEpawyy MOTYT
CTaTb TPUYMHOI OTTOPXKEHHS MMIVIAHTATa WM TOTEpH
MOJIEPXKMBAIOILEIT KOCTHOIM TKAaHU. DTOT MaTepuall Helb3st
HUCTONB30BATH B MHBIX LesiX, yeM ykazaHHbix OSSTEM IMPLANT,
1 B HETO HelNb351 BHOCUTh HUKAKUX U3MeHeHuil. [TofiBIKHOCTD
MMIUIAHTATA, TOTePsi KOCTHO TKAHM M XPOHMYECKas MH(EKLWs
MOTYT CTaTh MPIYMHOI HeYJAYHON ONepaliy MO NMILTAHTALN.
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KR - 32|, S8 BA 2%

US,GB - Caution, consult accompanying documents
CN - 37, MXIERIES R Y

RU - Mepsi yKasahsi &
DE - Vorsicht, bitte beachten Sie beiliegende Dokumente
TW -SER, BRI S 2 BIRERT i

ES - Precaucion, consulte los documentos adjuntos

SE- ighet, studera

FR - Attention, consulter les documents connexes

PF - Atengéo, consultar os documentos acompanhantes
IT - Attenzione, consultare la documentazione allegata
HU - Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentumokat

KR - 7tgl2a W ES - Numero de catalogo
US,GB - Catalogue number SE - Katalognummer
ON-BR%3 FR - Numéro de catalogue
RU - Homep & karanore PF - Numero do catalogo
DE - Katalognummer IT - Numero di catalogo
TW - BRI HU - Katalogusszam

KR - tijz|(batch) 2= ES - Codigo de serie
US,GB - Batch code SE- Batchkod

CON - HOR I3 FR - Code de lot

RU - Koa naptvu PF - Codigo do lote

DE - Chargencode IT - Codice del lotto

TW -HORIRE HU - Tételkod

KR —HIZ Uzt ES - Fecha de fabricacion
US,GB - Date of SE-

ON-4/=H8 FR - Date de fabrication
RU - [laa sbinycka PF - Data de fabrico

DE - Herstellungsdatum IT - Data di produzione
TW -t A5 HU - Gyartasi id6

KR - HIZIXH ES - Fabricante

US,GB - Manufacturer SE - Tillverkare

CN - fil3&75 FR - Le fabricant

RU - MpouasopuTens PF - O Fabricante

DE - Hersteller IT - Produttore

TW - HU - Gyarto

For USA Only : Federal law restricts this
Rx only device to sale by or on the order of a dentist

C€ [=I~]

2460

DEUTSCHE OSSTEM GmbH
Mergenthalerallee 35-37, 65760 Eschborn, Germany
Tel. +49 (0)6196 777 5500
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