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B 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 fixture, 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 (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 fixture to be fixed and bone quality
using the Taper Drill (800~1,200 RPM).

8) Fix the fixture using the NoMount Driver, in which the
direction of fixture 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 Fixture
Driver to the Torque Wrench. The direction of the fixture
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.

B 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)

H 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.

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

3 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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B Descrizione del prodotto

il KIT OneGuide offre una guida chirurgica per il fissaggio di
un impianto nel sito specifico, utilizzando la dima OneGuide. Il
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 lI'uso
Viene usato per il trattamento di impianti dentari.

m Istruzioni per l'uso e procedura

1) fissare la dima OneGuide nella bocca del paziente;

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

rimuovere il tessuto molle dal sito per il fissaggio dell’impi-
anto, utilizzando il bisturi mucotomo (1,200 giri/minuto);
livellare la superficie ossea utilizzando 1’apposita fresa
(1,200 giri/minuto);
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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);

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;

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.
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H Precauzioni

— Acquisire familiarita con il manuale prima dell'operazione.

— 1I 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 pud 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 I’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 ¢ 1 anno dopo
l'acquisto.

m Effetti collaterali

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

B Informazioni sul prodotto

Il nome, le specifiche, la data di produzione e il lotto del prodotto
sono indicati sull'etichetta della confezione.

3% 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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Francais

B Description du produit

Le kit OneGuide est un dispositif chirurgical utilisé pour fixer
un implant a I’'emplacement souhaité a 1‘aide du m

odele 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 cdne, 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 a 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 effectuées.

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

5) Aplatissez la surface de 1’os a ’aide de la foreuse d’aplatisse-
ment (1,200 tr/min).

6) 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 1’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
patient, puis appliquez la procédure générale d‘implantation
pour le reste d es étapes.
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m Précautions

— Se familiariser complétement 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.

1) OneGuide Template : Stérilisation a basse température
(ne pas utiliser d’autoclave ou de peroxyde d’hydrogene).

2) 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’osso.

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

Précautions apreés utilisation

Immédiatement apres 1’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

Quelques problemes peuvent survenir apres I'opération (perte
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.

3% Pour plus de détails, se reporter au catalogue du OneGuide
et au manuel chirurgical fourni par le vendeur.
Pour des informations générales sur I’ implant, se reporter
au catalogue et au manuel de la prothese.
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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 ermoglicht.

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 Vertriglichkeit zwischen Zahn und OneGuide
Template.

3) Wurde die Vertrédglichkeit 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 (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 nochenqualitit 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 tiblichen Verfahren.
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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 Zahnérzten 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 Beschddigung des OneGuide Template verhindert
wird, vermeiden Sie es, beim Bohren iibermiflig 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.

m Nebenwirkungen

Nach der Operation konnen einige Probleme auftreten (z.B.
Verlust der Implantatstabilitit, Beschiddigung 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 unsachgemifie 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 Ihnen vom Verkdufer
zur Verfiigung gestellt wird. Allgemeine Informationen zum
Implantat finden Sie im Katalog- und Prothesenhandbuch.
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m Descricao do produto

O OneGuide KIT ¢ um guia cirdrgico para a fixacdo de um
implante no local pretendido, utilizando 0 Modelo OneGuide. O
OneGuide KIT é composto por um Perfurador de Tecido para a
remocdo de tecido mole, uma Broca de Nivelamento para o
nivelamento de superficies sseas irregulares, uma Broca Inicial
para dar forma ao orificio de perfuragdo inicial, uma Broca Cénica
otimizada para os contornos de uma fixa¢do cénica e um acoplador
para fixacdo do implante. O OneGuide KIT ¢ um KIT cirtirgico
para implantes de cirurgia simples, disponibilizando assim
sequéncias que permitem a fixa¢do de implanets com apenas 2 a 4
passos de perfuragdo.

H Indicacées de utilizacao
utilizado no tratamento de implantes dentdrios.

m Instrugdes de utilizacado e procedimentos

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

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

3) Apds confirmar a compatibilidade, € possivel efetuar todos
os procedimentos cirdrgicos 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 (1,200 RPM).

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

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

7) Efetue a perfuracdo usando o método cirtirgico mais adequado

para as dimensdes da fixacdo a ser colocada e para a

qualidade Gssea, utilizando a Broca Cénica (800~1,200 RPM).

Coloque a fixac@o utilizando o acoplador NoMount, para o

qual € necessdrio alinhar a dire¢do da fixagdo hexagonal,

fazendo corresponder a ranhura do acoplador com o Modelo

OneGuide.

Ajuste a profundidade final de fixagdo, ligando o Acoplador

da Fixagdo a Chave Dinanométrica. A diregéio 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.
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B Precaucdes

— Leia atentamente o manual antes de proceder a operacdo.

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

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

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

Precaucdes na utilizacéo

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 perfuragéo.

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

O niimero de utilizagdes recomendado para brocas e pontas é
50.

Cuidados apos a utilizagédo

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

Nao deixe os instrumentos em local sujeito a contaminagdes.

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

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

m Efeitos colaterais

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

m Informagobes sobre o produto

O nome do produto, especificacdes, data de fabrico e lote do
produto estdo indicados no rétulo da embalagem.

3 Para mais detalhes, consulte o catdlogo do OneGuide e o
manual cirdrgico fornecido pelo vendedor. Para informacdes
gerais sobre implantes, ¢ onsulte o catilogo e o manual
protésico.
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Svenska

B Beskrivning av produkten

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

B Anandningsindikationer
Den anvinds for behandling av tandimplantat.

B Anvisningar for anvandning 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 utforas nir OneGuide-mallen vil ér fixerad.

4) Avldgsna mjuk vivnad fran omradet for implantatfixering med
vivnadsstans (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 ér lamplig
for fixturens dimensioner, som ska sitta fast, och benets
kvalitet med hjilp av konborret (800~1 ,200 RPM).

8) Fixera fixturen med hjilp av NoMount Driver, dir fixturens
riktning behdver justeras genom att matcha skaran i drivern
med OneGuide-mallen.

9) Justera det slutliga fixeringsdjupet genom att ansluta
fixturdrivern till momentnyckeln. Riktningen pé fixtursexkant-
en behover justeras genom att passa in den matchande skaran
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.

B Sakerhetsforeskrifter

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

— Den hir produkten 4r en medicinsk enhet. Anvéindare maste
folja steriliseringsprotokollet nedan fore anvandning.

1) OneGuide mall: Sterilisering i 1ag temperature. (Anvénd inte
autoklav eller viteperoxid.)

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

Sékerhetsféreskrifter vid anvéndning

— Endast tandldkare far anvinda den hir produkten. Anvind
inte den hér produkten i annat dn avsett syfte.

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

utseendet utvindigt, eller om den har fallit i golvet.

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

— For att forhindra OneGuide-mallen fran att skadas ska du
vara forsiktig och undvika &verdriven kraft under
borrningen.

— Varnoggrann med att kyla med saltlosning under borrsekvensen
for att reducera friktionsvirmen mot benet

— Rekommenderat antal ganger for anvindning av borr och
driver ér 50.

m Var forsiktig efter anvdndning

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

— Lamna inte instrumenten pa en plats dér de kan utsittas for
kontamination.

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

— Garantitiden for den hir produkten ér 1 ér efter inkopsda-
tum.

m Bieffekt

Négra 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 samarbetsférmaga av
patienten, implantatets rorlighet, partiell forsamring av vivnad,
och felaktig position eller anordning av implantat, kan orsaka
de ovan ndmnda 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 allmidn information om implantat , se katalogen och
proteshandboken.
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B Termékleiras

A OneGuide készlet része egy miitéti tmutatd, amely leirja az
implantdtum (miifoggyokér) rogzitését a kivant helyre a OneGuide
sablon segitségével. A OneGuide készlet a kovetkezokbdl all: a
lagy szovet eltdvolitdsdra szolgalo szovetlyukasztd, az egyenetlen
csontfeliiletek lecsiszoldsdra szolgdlé simité fird, a kezddfurat
kialakitdsdra szolgdlé el6fird, a kipos implantdtumokhoz
optimalizalt kipfird, valamint az implantdtum rogzitésére
szolgdlé behajté eszkoz. A OneGuide készlet az olyan, egyszeri
miitéttel behelyezhet§ implantitumokhoz val6, amelyeknek a
rogzitése mindossze 2-4 firdsi Iépésben megoldhatd.

m Hasznalati javallatok
Fogimplantatumok kezelésére haszndlhato.

m Hasznalati utasitasok és eljarasok

1) Helyezze az el6re elkészitett OneGuide sablont a péciens
szdjdba!

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

3) Ha nincs eltérés, a OneGuide sablon rogzitése utin az
Osszes még fenndllé miitéti eljdrds elvégezhetd.

4) Az implantitum rogzitéséhez, tavolitsa el a lagy szovetet az
adott helyrdl a szovetlyukasztéval (1,200 ford./perc)!

5) A csontfeliilet simdra csiszoldsdhoz haszndlja a simit6 fiir6t
(1,200 ford./perc)!

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

7) Ardgzitendd implantitum méreteinek €s a csont mindségének

megfelel§ sebészeti eljardst alkalmazva, végezze el a furat

kialakitdsat a kupfiréval (800~1,200 ford./perc)!

Rogzitse az implantdtumot a NoMount behajté eszkoz

segitségével! Az implantitum hatlapos fejének bedllitdsdhoz, a

behajté eszkoz hornydnak passzolnia kell a OneGuide

sablonhoz.

A végso rogzitési mélység kialakitasdhoz, csatlakoztassa a

nyomatékkulcsot a behajté eszkozre! Az implantitum

hatlapos fejének bedllitdsahoz a behajté eszkoz hornydanak

passzolnia kell a OneGuide sablonhoz.

10) A miitét elvégzése utdn, tavolitsa el a sz4jbol a OneGuide
sablont, majd végezze el az 4ltaldnos beiiltetési eljards
tovabbi miiveleteit!
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m Ovintézkedések

— A mitét eldtt alaposan tanulminyozza 4t a haszndlati
titmutatot.

— A termék egy orvosi miiszer. A felhaszndloknak a hasznalat
el6tt be kell tartaniuk a sterilizaldsi protokolt.

1) OneGuide Template : Alacsony homérsékletii sterilizdlds
(ne hasznéljon autokldvot vagy hidrogén-peroxidot.)

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

Figyelem

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

— Alkalmazés el6tt — és kotelezGen azutdn is, ha a termék
véletleniil leesett a foldre — alaposan vizsgilja meg a
terméket, hogy nincsenek-e rajta lithaté sériilések! Ha
barmilyen probléma van, cserélje ki a terméket egy tjra!

— Azért, hogy elkeriilje a OneGuide sablon kdrosoddsdt, a furat
kialakitdsakor ne alkalmazzon til nagy erét!

— Firds kozben hasznaljon séoldatot, a csontban keletkezd
strlodasi hé csokkentésére.

— A fiir6 és a behajto javasolt felhaszndldsa 50 alkalom.

m Hasznalat utan a kovetkezdkre ligyeljen

— A beavatkozas utdn az sszes felhaszndlt szerszamot el kell
kiiloniteni. A tisztitds és szdritds utdn szobah&mérsékleten
tarolja.

— Ne hagyja a miiszereket szennyezddésnek kitett helyen.

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

— A garancidlis id6szak a beszerzéstdl szamitott 1 év.

m Mellékhatas

Haszndlat utdn hibdk meriilhetnek fel (implantdtum instabilitd-
sa, protézis rongdlddasa, stb.). Az emlitett problémakat okozé
tényezdk: hidnyos mindség és a maradt csontok szdma,

fert6zés, allergids reakciok, megfelelGtlen ordlis higiénia,
vagy a pdciens egyiittmiikddésének hidnya, az implantitum
mozgésa, a szovet részleges rongilddasa, és az implantitum
nem megfeleld pozicidja vagy elhelyezése.

m Termékadatok
A termék neve, miszaki adatai, gydrtdsi ddtuma, és a termék
Lot szdma a csomagolds cimkéjén tallhato.

% Tovabbi részleteket az értékesitd dltal dtadott sebészeti
kézikonyvben és a OneGuide katalogusdban taldl.
Az implantitum 4ltaldnos adatai a kat alégusban és a
protézis haszndlati itmutatdjaban taldlhatok.
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m OnucaHue npogykTa

kommiekT OneGuide KIT npepcraBnser coboit Xupypriveckuii
WaGNoH JuIs  (DUKCALMM VIMIUIAHTAaTa HA JKElaeMOM MecTe.
Kommniekt OneGuide KIT cocrout u3 nacrpymenta Tissue Punch
s ypanenust cimsuctoil Tkamm, ¢pessl Flattening Drill post
BBIDABHMBAHMUSI HEPOBHOI NMOBEPXHOCTH KOCTH, cBepia Initial Drill
s popMHUpOBaHMS TIEPBOTO  MPOCBEPIMBAEMOTO OTBEPCTHS,
KoHuyeckoro ceepia Taper Drill, ontumusiposansoro nop opmy
KOHIYECKOTO KPEIUIeHNs], ! KITFoua [T KPeMyeHns MMILIAHTaTa.
OneGuide KIT — 370 XUpypririecKuii KOMIUIEKT JUIsl IMIUTAHTHPOBAHMST
MPOCTBIMU  XUPYPrUYECKUMU CPEICTBAMY, OOECIeUnBAOINI
TIPOLIE/TYPbI, 03BOJISIOIINE (PUKCHPOBATH MMILIAHTATHI IOCPECTBOM
2~4 onepauuii CBepiIeHns.

N YKasaHus no NpUMeHeHuto
UCTOJIL3YeTCs [1s1 00pabOTKH 3yOHBIX MMILIAHTATOB.

N YKasaHus N0 NPMMEHEHIo U NOPSAOK AeCTBUN

1) INomectute npeaBapuTeNbHO BbINOMHEHHBII a6n0H OneGuide
B POT NALMEHTA.

2) IlpoBepbTe COBMECTHMOCTb MEXIy 3yO0OM W IIAaGJIOHOM
OneGuide.

3) Ecnu coBMECTUMOCTb MOJTBEPKJIEHA, BCE OCTaBLINECS
XUPYPrUYECKHUE MPOLEYPbl MOXKHO BBIONHSITh, KOTIA [IAGIOH
OneGuide 3acpuxcupoBan.

4) Ypanure MATKyI0 TKaHb C MecTa (DUKCAUMM MMIUIAHTATa C

MOMOLLBI0 MHCTPYMEHTA JUISl YAQJIEHHUs CIM3UCTON TKAHH
Tissue Punch (1,200 06./MuH.).

5) BrIpoBHsiiiTE NMOBEPXHOCTL KOCTH C NOMOLIBIO (Dpe3bl [st
BbIpaBHBanus (1,200 06./MuH.).
6) Ilpoussesure cBepienne ¢ momouibto csepia Initial Drill

(800~1,200 06./muH.).
7) C nomompto KoHuueckoro cepia Taper Drill mpoussemure
CBepJieHHe XHPYPIUUECKHM  CIOCOOOM, TOJXOSIIM  JIist
pasMepoB KpeIuieHnsi, MOJIeXKAILero (pUKCALMN, W KauecTBa
koctH (800~1,200 06./MuH.).
BaduKenpyiiTe KpervieHne ¢ NOMOLIBI0 KI04a-HMIUTAHTOBOA
NoMount, B KOTOPOM HAMpPaBJIEHHE KPEMEXKHOrO MIECTUIPAHHIKA
TOJVIEKUT BbIPABHUBAHKIO [0 COOTBETCTBUIO KAHABKM KIIIOYA
mwabnony OneGuide.
Otpery/upyiiTe KOHEUHYI0 TTyOMHY KPEIUIEHHs, COEJMHMB
KIOY KpEeIUIeHHss C MOMEHTHbIM KitouoM. Hampasnetue
KPENEeXHOro MIECTUrPaHHUKA TIOVIEXKUT BbIPABHUBAHUIO MO
COOTBETCTBHIO KaHABKY Kmoya ma6nony OneGuide.
10) ITocne xupypruyeckoii onepauyy yaamure mabnon OneGuide
W30 pra, a 3areM ClleflyiiTe OCTAIbHBIM MyHKTaM OOLei
TPOLE/TYPbI NMIIAHTALMI.
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B MpepynpexpeHne

—  mepefi MCMOMb30BAHNEM MOTHOCTBIO H3YUHTE 9Ty HHCTPYKIMIO.

— Dro MeuimHCKoe n3ienue. [Ipy HCnonb30BaH!i HEOOXOUMO
COOJTIONIATh IPABHJIA CTEPUITH3ALIH, IPUBEAICHHBIC HIXKE .

1) OneGuide-1ma60H : cTepuIM3aLys IPU HU3KOI TeMIepaType
(He ncnonb3yitte aBTOKJaB MM NEPEKUCh BOAOPOJA.)

2) pyrue komnoneHtbl: ABroknaB (Temmeparypa: 132°C,
Bpemst: 15 munyT)

B Mepbl NpegoCTOPOXXHOCTU

— Hcnonb3oBaHne JJAHHOTO MPOYKTa Pa3periaeTcs TOMbKO
cromatonaram. He ncnonb3yiite faHHblil IPOAYKT HE 10
Ha3HAYEHHIO.

— TmarensHo TpoBepsiiTe TMPOJYKT HAa MpPEAMET MOObIX
OTKIIOHEHHI! BO BHEILIHEM BHJIe JINGO €CJIM €ro yPOHIIIN Ha MO,
TTpn Hamuuy Kaknx-1160o npo6/eM 3aMEHNTE €r0 Ha HOBBIIL.

— Jnst Toro 4TOGBI NPEJOTBPATHTbL MOBPEXJEHNE IIAGNOHA
OneGuide, o6pauiaiiTech ¢ HIM OCTOPOXKHO U HE TpUIaraiTe
YpE3MEPHbIX YCHINIT BO BpeMsi CBEpIICHNS.

— Ilpu ceprieHnn He 3a0bIBaliTe BIPLICKUBATb CONIEBOIT PAL[TBOP
JUTIS CHIDKEHNS! TEMIIEPATy bl TPEHHSL.

— Caepna 1 OTBEPTKY PEKOMEHJyeTCs MCNONL30BaTh He Gonee
50 pas.

B Heo6xoauMo BbINONHMTBL MOC/IE UCMOJIb30BaHUS

— Tocne onepauyy cpasy pasbepuTe BCe MCIOJIb30BaHHbIE
UHCTPYMEHTBI. Tlocne uucTku U CYLIKHA TIONIOXKUTE Ha
XpaHeHHe NP1 KOMHATHOIT Temnep aType.

— He ocrassiire WHCTPYMEHTBI B MECTax, II€ OHU MOryT
MCMAYKATHCS.

— OneGuide-11a6710H SBISETCS] OTHOPA30BLIM HECTEPUITLHBIM
MEJMIMHCKIM M3IEIHEM, ETO HEJb35l HCTIONB30BATh MOBTOPHO.

— TapanTuitHblil nepuop cocTapsieT 1 rof co AHs MOKYIKH.

B MoGouHbIN 3chhekT

Ilocne omepauyu MOTYT  BO3HMKHYTb  ONpE/eICHHbIC
npoGIeMbI(TIOTepst YCTOMYMBOCTH MMILIAHTA, TOBPEK/ICHHIE
npore3a u Jp.). HepocraToyHoe KayecTBO M KONMYECTBO
KOCTHOI TKaHU, MH(EKIMSI, aleprudeckast peakuysi, Iioxast
TUTMEHA POTOBOH MOJIOCTU M HECOONIOIeHNe MNaLUEeHTOM
peKoMeHfaluii Bpaya, MOJBUKHOCTH MMIUIAHTA, YAaCTHYHOE
yxyumenme COCTOSHUA '[‘KaHel;[, a TaKXe Henpasunbﬂoe
MOJIO>KeHNe MM COOpKa MMIUIAHTOB MOTYT CTaTh MPHYMHON
BBbILIEYKA3aHHBIX IIPOOIIEM.

m WHdopmauusa o6 nsgenun

Haspanue wuspenus, XapakTEepUCTUKHU, JlaTa MPOM3BOACTBA W
napTus yKa3aHbl Ha YIIAKOBOYHOM SIPJIbIKE.

% Bonee moppoGHast MH(OpPMAauus COEpXKUTCS B Karajore
OneGuide u Xupypruyeckoil MHCTPYKIMH, KOTOpbIE
TIPEIOCTABIAIOTCS MPOJIABLIOM.

06 mas wuHbopMaLysl NP0 WMILIAHTATHl HAXOJUTCS B
Karajore 1 THCTPYKUUH MO NPOTE3UPOBAHUIO.
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US,GB ~ Caution, consult accompanying documents
RIS BIFS B SR

RU - Mepsi yKasahsi & i

DE - Vorsicht, bitte beachten Sie beiliegende Dokumente
TW -SER, ARBRE S BRRaH S

ES - Precaucion, consulte los documentos adjuntos

SE - Forsiktighet, 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 -7lg23 ¥s ES - Nimero de catélogo
US,GB - Catalogue number SE - Katalognummer
ON-BR&ES FR - Numéro de catalogue
RU - Homep & kaanore PF - Nmero do catalogo
DE - Katalognummer IT - Numero di catalogo
TW - BT HU - Katalogusszam

KR - 8ix|(batch) ZE ES - Codigo de serie
US,GB - Batch code SE - Batchkod

ON - HORIKED FR - Code de lot

RU - Koa naptvm PF - Codigo do lote

DE - Chargencode IT - Codice del lotto

TW -HERRE HU - Tételkod

KR - &lE LAt ES - Fecha de fabricacién

US,GB - Date of

ON- &7=H# FR - Date de fabrication
RU - flara seinycka PF - Data de fabrico
DE - Herstellungsdatum IT - Data di produzione
TW-RiE A8 HU - Gyartasi id6

KR - HIZIxH ES - Fabricante

US,GB - Manufacturer SE - Tillverkare

ON - &/ FR - Le fabricant

RU - Npouasopuens PF - O Fabricante

DE - Hersteller IT - Produttore

TW - B HU - Gyarté
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