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B Description

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

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

H Directions for use

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

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

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

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

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

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.

m 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.

m Warnings

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

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

I1 KIT 485 viene usato per ’installazione in maniera sicura di
un impianto sul molare mandibolare dove la massa dell’osso
verticale ¢ insufficiente. Si tratta di una procedura semplice. La
lama ha una forma arrotondata per ridurre al minimo il danno al
nervo alveolare inferiore. E un Kit dedicato per un Impianto
Corto del fissaggio conico TS/US/SS, e serve a posizionare
impianti di 4 - 8.5mm.

H Purpose
Set per le operazioni di impianto dentario.

H Directions for use

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

2. C’¢ un margine di 1mm sopra la sagoma del laser per permettere
ulteriore foratura a seconda della condizione dell’osso
circostante.

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

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

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

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 l'effetto dell'alcol.

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

4. Pazienti con infezione o infiammazione intraorale.

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

6. Pazienti non sottoponibili a chirurgia per altre ragioni.

B Precauzioni per l'uso

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

2. 1l numero di utilizzazioni consigliate per il trapano e il
giravite & 50.

3. La coppia massima consentita per un giravite esagonale da
0.9 & 29 ncm e per il giravite esagonale da 1.2 ¢ 35 ncm.

m Conservazione e manutenzione dopo l'uso

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

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

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

4. Non usare perossido d'idrogeno come disinfettante o depuratore,
perché potrebbe danneggiare o scolorire il rivestimento TiN, i
contrassegni laser, la codifica colorata e 1'anodizzazione.

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

m Effetti collaterali

Dopo l'operazione possono verificarsi alcuni problemi (perdita
della stabilita dell'impianto, danno della prostesi, ecc.). Qualita
e quantita deficienti dell'osso rimanente, infezione, reazione
allergica, igiene orale inferiore o 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, I'operazione di impianto
richiede una formazione professionale adeguata.

B Avvertenze
Una selezione non adeguata di pazienti e operazioni puod

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

Le KIT 485 peut aider a placer en toute sécurité un implant
court sur la molaire mandibulaire lorsque la masse osseuse
verticale est insuffisante. Sa procédure est simple et sa lame est
arrondie pour minimiser les dommages au nerf alvéolaire
inférieur. Il s'agit d'un kit dédié pour un implant court de
fixation conique TS / US / SS, et peut aider a placer des
fixations de 4 2 8.5 mm.

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

H Directions for use

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

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

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

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

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

m Contre-indications
Les patients présentant les conditions suivantes sont interdits
des procédures chirurgicales:

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

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

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

[N

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

m Précautions d’utilisation

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

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

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

B Stockage et maintenance apreés utilisation

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

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

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

3. Veillez a bien stériliser ces instruiments médicaux dans
I’ Autocalve avant de les utiliser. (2 132°C pendant 15 minutes)

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

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

m Effets secondaires

Quelques problemes peuvent survenir apreés I'opération (perte de
stabilité de I'implant, endommagement de la prothése, etc). La
qualité et la quantité insuffisante de 1'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 l'os soutenant l'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 facon. Une mobilité de 1'implant, une perte osseuse
et une infection chronique peuvent entrainer l'échec d'une
opération d'implant.
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B Beschreibung

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

B Zweck
Ein Operationsset fiir Zahnimplantate.

B Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

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

® Gegenanzeigen

Patienten mit den folgenden Erkrankungen sind bei chirurgischen
Eingriffen kontraindiziert:

1. Patienten mit Gerinnungsstérungen oder Knochen/Wundbe-
handlungsstorungen.

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

3. Patienten mit Immunschwiche aufgrund von Chemotherapie
oder Bestrahlung.

4. Patienten mit intraoraler Infektion oder Entziindung.

5. Patienten mit unheilbarer Okklusion/Artikulationsproblemen
und Platzmangel des Bogens.

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

m Vorsicht bei der Verwendung

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

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

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

m Lagerung und Wartung nach dem Gebrauch

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

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

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

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

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

B Nebenwirkungen

Nach der Operation konnen einige Probleme auftreten (z.B.
Verlust der Implantatstabilitit, Beschidigung der Prothese usw.)
Ungeniigende Qualitit und Quantitdt des verbleibenden Knochens,
Infektion und allergische Reaktion, schlechte Mundhygiene
oder Nicht-Kooperation des Patienten, Implantatsbeweglich-
keit, teilweise Gewebewiederherstellung und falsche Position
oder unsachgemifle Anordnung des Implantats konnen die o.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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W3LSSO



Portugués

lenuepy sesn J IM G817

m Descricao

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

m Finalidade
Kit de utensilios para implantes dentdrios.

B Instrucdes de utilizacao

1. A broca 485 ndo tem a dimensdo Y de uma broca de torgéio
geral, e a distdncia para a marcagdo a laser refere-se a
profundidade de colocagdo da peca.

2. Existe uma margem de 1 mm acima da marcagdo a laser para
permitir perfuracdo adicional, dependendo da condi¢do do
0sso circundante.

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

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

5. Assegure-se de pulverizar solugéo salina durante a perfuracio
para reduzir o calor devido a friccdo com o osso.

m Contraindicagoes

Pacientes com as seguintes condigdes sdo contraindicados para
procedimentos cirtrgicos:
1. Pacientes com distirbios de coagula¢do ou distirbios de
tratamento osso/ferida.
2. Pacientes com diabetes néo controlada, fumadores ou pacientes
sob a influéncia de dlcool.
3. Pacientes com fungdo imune diminuida devido a quimioterapia
ou radioterapia.
. Pacientes com infecdo intraoral ou inflamagéo.
. Pacientes com problemas de oclusdo/articulagdo intratdvel e
insuficiente espaco de arco.
6. Pacientes ndo elegiveis para a cirurgia devido a outras razdes.

(SN

m Cuidados de utilizacao

1. Nao exer¢a demasiada forga ao utilizar o extensor de broca.

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

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

B Armazenamento e manutencao apo6s a utilizacao

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

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

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

4. Nao 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 operagdo (perda da
estabilidade do implante, danos de prétese, etc.). A defi ciente
qualidade e quantidade do osso remanescente, infecgéo, reagdo
alérgica, md higiene oral ou falta de cooperac @o do paciente,
mobilidade do implante, deterioragdo parcial do tecido e a
posigdo inadequada dos implantes pode ca usar os problemas
acima mencionados.

B Precaucdes gerais

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

| Avisos

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

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

AINVIdWI
W3LSSO



Svenska

enuepyiesn LIV S8

B Beskrivning

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

m Syfte

Ett kit for dentalimplantanvidndning.

B Anvéandaranvisningar

1.

2.

Borr 485 saknar Y-dim fr en allmin snurrborr, och avstandet
till lasermérkningen hénvisar till fixturens placeringsdjup.
Det finns en marginal pa 1 mm 6ver lasermérkningen for att
medge ytterligare borrning, beroende pa forhallanden i det
omgivande benet.

. Borren har lasermirkta linjer som indikerar borrdjup. Det &r

den nedre delen (ndrmast borrspetsen) av linjen som
indikerar djupet.

. Vid borrning flutta borret vinkelratt I en rorelse pumpande

upp- och ner

. Var noggrann med att kyla med saltlosning under

borrsekvensen for att reducera friktionsvirmen mot benet

m Kontraindikationer

Patienter med foljande villkor &r kontraindicerade for kirurgis-
ka ingrepp:

1.

2.

Patienter med koagulationssjukdomar eller ben/sérbehandling
storningar.

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

. Patienter med nedsatt immunforsvar pd grund av kemoterapi

eller stralbehandling.

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

sproblem och otillrdckliga tandbage utrymme.

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

Forsiktighet vid anvéndning

. Vid anvéndning av borrforlingning far inte 6verdriven kraft

anvindas.

. Rekommenderat antal ganger for anvéndning av borr och

driver ér 50.

. Maximalt tilldtet dtdragningsmoment for 0.9 Hex Driver &r

20N cm och 1.2 Hex Driver ér det 35 Ncm.

Forvaring och hantering efter anvandning

. Separera upp alla anvinda instrumenten efter operationen

och rengor, torka och forvara dem i rumstemperatur.

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

nation.

. Sikerstill att instrumenten &r autoklaverade fore anviindning

(132°C i 15min.).

. Anvind inte viteperoxid som ett desinfektionsmedel eller

rengoringsmeel, eftersom det kan orsaka skada eller
missfirgning pa TiN-kdpan, lasermirkningen, firgkodnin-
gen och anodiseringen.

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

Bieffekt

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

Allmanna forsiktighetsatgarder

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

m Varningar

Oldmpligt val av patienter och kirurgi kan orsaka implantatets
misslyckande eller forlust av stodjande benen. Denna produkt
bor inte anvindas for andra dndamél dn de som foreskrivs i
OSSTEM IMPLANT och bor inte dndras pa ndgot sitt.
Rorlighet, benforlust och kronisk infektion av implantat, kan
leda till misslyckande av ett implantat kirurgi.
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m Leiras

A 485 KIT segitséget nyujt egy rovid implantdtum az allkapocs
ragéfogon torténd elhelyezésében abban az esetben, ha a
fliggbleges csonttomeg elégtelen. Az eljirds egyszerd és a
penge lekerekitett alakja minimalizdlja az alsé allkapocsideg
sériilésének veszélyét. A készlet a TS/US/SS kiipos rogzitésekhez
keriilt kifejlesztésre és segitségével 4 - 8.5 mm méretii rogzitések
helyezhetdk el.

B Rendeltetés
Fogdszati implantdtum operdcios készlete.

B Felhasznalasi lehet6ségek

1. A 485 fir6 nem rendelkezik az dltalanos csavaréfiirék
Y-elemével és a lézerjeloléstdl mért tavolsdg a rogzités
behelyezési mélységének felel meg.

2. A kornyezd csont dllapotdnak fliggvényében torténd
tovabbi firds céljgra 1 mm méretl hely taldlhaté a
1ézerjelolés felett

3. A firén 16v6 jelzések a méreteket mutatjdk. A jelzés alsé
végénél talalhaté a méret ismertetSjele.

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

5. Firds kozben haszndljon séoldatot, a csontban keletkezd
strlodasi h6 csokkentésére.

m Ellenjavaslatok

Nem javasoljuk a sebészeti beavatkozdsokat azokndl a betegeknél,

akik:

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

2. cukorbetegek, dohdnyzdk és alkohol befolydsa alatt dllnak.

3. kemoterdpia vagy radioterdpia miatt csokkent immunitdssal
rendelkeznek

4. intraordlis fertzéssel vagy gyulladdssal rendelkeznek

5. kezelhetetlen eltomésekkel/iziileti problémékkal vagy
elégtelen implantdtum hellyel rendelkeznek.

6. akik esetében a sebészeti beavatkozds barmilyen egyéb okbdl
nem ajdnlott.

B Vigyazat!

1. Furdtoldat hasznélata esetén ne fejtsen ki tdl nagy erdt.

2. A fiir6 és a behajté javasolt felhaszndldsa 50 alkalom.

3. 0.9-es hexagonadlis behajté esetén a maximdlis megengedett
nyomaték 20 Ncm, mig 1.2-es hexagondlis behajt6 esetén
35 Nem.

B Hasznalat utani tarolas és karbantartas
1. A hasznalt eszkozoket kiilonitse el. Tisztitds és szdritds utdn
tarolja szobahdmérsékleten.

2. Ne hagyja az eszkozoket olyan helyen, ahol beszennyezdd-
hetnek.

3. Haszndlat el6tt sterilizdlja az eszk&z6ket autoklavban
(132°C-on, 15 percig).

4. FertGtlenitéshez vagy tisztitdshoz ne haszndljon hidrogén
-peroxidot, mivel sériilést vagy elszinezddést okozhat az
6nbevonaton, a Iézerjeldlésen, a szinkddon és az eloxdldson.

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

B Mellékhatas

Haszndlat utdn hibdk meriilhetnek fel (implantdtum instabilitd-
sa, protézis rongdléddsa, stb.). Az emlitett problémakat okozé
tényezdk: hidnyos minség €s a maradt csontok szdma, fertdzés,
allergids reakciok, megfelel6tlen ordlis higiénia, vagy a paciens
egyiittmiikodésének hidnya, az implantitum mozgdsa, a szovet
részleges rongdloddsa, és az implantdtum nem megfeleld pozici6ja
vagy elhelyezése.

m Altalanos figyelmeztetések

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

B Figyelmeztetések
A nem megfeleld betegek kivdlasztdsa, és a nem megfelel6

sebészeti beavatkozdsok az implantitum meghibdsoddsat,
vagy a tartd csontok sériilését okozhatjdk. Haszndlja ezt a
terméket kizar6lag az OSSTEM IMPLANT iltal el6irt célokra,
és ne mddositsa egydltaldn. Az implantitummal kapcsolatos
sikertelen beavatkozds az implantitum mozgékonysdgdnak
elvestését, a csont sériilését, és kronikus fert6zést okozhat.
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B OnucaHue

Komnzexr 485 KIT mozkeT criocoGcTBOBaTh Ge30MacHOil yCTaHOBKE
KOPOTKOTO MMILTAHTATA HA HISKHAUIT MOJISIP, I7le MACCa BEPTHKANIBHOI
KOCTH HeflocTaToyHa. O6palleHne ¢ HUM MPOCTOE, a ero Ne3Bue
3aKPYTIICHO, YTOObI CBECTH K MUHUMYMY MOBDEXK/ICHNE HIDKHErO
ATbBEOJISIPHOTO HepBa. DTO CIELMAITBHBI KOMILIEKT K KOHYCHOMY
KpenueHnto kopotkux nmmimanratoB TS/US/SS, koTopblii MoxeT
CMocoOCTBOBATDL YCTAHOBKE KperuieHHuil 4 — 8.5 Mm.

B HasHaueHue

HaGop 11 ycTaHOBKM 3yOHbIX UMILIAHTATOB.

H YkKa3saHus no npUMeHeHno

1. Y cBepna 485 He MMeeTCsl yriia pH BepILNHE, KaK Y 0ObIYHOTO
CIMPANLHOTO CBEpIIA, a PACCTOSIHUE JI0 JIA3EPHOH OTMETKHI
03HayaeT rmyOuHy pasMeleHns KpPEeTeHns.

2. Mmeercs 3anac 1 MM Haj| 1a3epHOIT OTMETKOI1, 4TO MO3BOJISIET
MPOM3BECTH  JIONOJHATENLHOE — CBEpPIICHNE, OMNpefielisieMoe
COCTOSIHHEM OKPYKAOLlIel KOCTH.

. Laser Marking ykasbiBaeT rmyOuny cBepienus. Huskusis
YaCTb OTMETKH SIBIISICTCS| HICXOJIHOI TOUKOIL.

4. npl/l CBEPJICHNN nepememaﬁne HAaKOHEYHMK NEPNEHANKYJIAPHO

BBEpPX 1 BHU3 (HAKAUMBAOLIIEE JABIDKEHNE).

5. Ilpu cepsieHnu He 3a0bIBafiTe BIPbICKUBATD CONEBOIT PALTBOP

JUIA CHU2KEHUS TEMIIEpaTypbl TPEHUSA.

)

| npOTI/IBOHOKa3aHVI9I

Henb3ss NPOBOAUTL XMPYPrUYECKUE ONepalyuu MnagueHTam co
CJIEIYOLIMHA ITPOTUBOINIOKA3aHUAMU:

1 . naLU/ICHTaM C H'dpr.ICHVW[MVI CBCprIBaeMOCTM KpOBVI, OTKpblTblMVl
PpaHaMU WJTH OBPEXKCHUSIMU KOCTEIl.

2. TMauyeHTaM C HEKOHTPOIMPYEMBIM IMA0ETOM, 3asyIIbIM
KyleJ'II:LLlV[KaM U NMALYEHTaM B COCTOSIHMM AJTIKOTOJIBHOT'O OINMbSHEHWS .

3. TlaumeHTaM ¢ NOHMKEHHON MMMYHHOIT (DYHKUME BCIECTBHE
XMMHOTEPAIIH W JTy4eBOIl TepaITiH.

4. TlaupeHTam ¢ BHYTPUPOTOBOI MH(EKIKEN NTH BOCTAICHUSIMU.

. [TaupeHTam ¢ HeM3nEUNMbIMI IIPOOIEMAMI OKKJTIO3UM/aPTHKY TSN

¥ HEJIOCTATOUHOCTBIO 3yOHOI JIYTH.

6. naL[V[CHT‘dM, KOTOprM npo1‘u30n01<a3aubl XV[pypI’M‘ICCKV{C

OnepauyH 1o APYTUM MPUUMHAM.

W

B Mepbl NpegocTopoXXHOCTY NPU UCNIONb30BaHUN

1. Ilpn ncnonmb30BaHMN YIMHUTETIS [T CBEPIIa He TpUIaraiTe
GOJIBLLINX YCHJIMIA.

2. Caepya M OTBEPTKY PEKOMEH[IYETCs UCTIONL30BATh HEe Gollee
50 pas.

3. MakCUMAaJIbHBI JIOMyCTHMbII MOMEHT ISl LIECTUIPAHHOI
oreepTky 0.9 MM - 20 H*cM, a 17151 1IeCTUrpaHHOI OTBEPTKH
1.2 mm - 35 H¥em.

B XpaHeHue u o6cnyXuBaHue nocine UCMosIb30BaHUs

1. Tlo 3ABEPIICHNN JIEYEHHUST HEMEJIJIEHHO OT/IEJINTE BCE NHCTPYMEHTBI
APYr OT [pyra, OYMCTHTE WX, BBICYIINTE M XPaHUTE MpH
KOMHATHOI1 Temreparype.

2. He ocraBnsiiTe MHCTPYMEHTbI Ha OBEPXHOCTSIX , IPEJICTABISIOLINX
PMCK KOHTAMUHALH.

3. Tlepey MCTIONB30BAHNEM HEOOXOJIIMO CTEPHITH30BATH MEULITHCKIE
MHCTPYMEHTbI B aBTOKJ1aBe. (132°C B TevenHe 15 MunyT)

4. He ucnonb3yiite mepexiich BOOPOJia B KaUeCTBe 00€33apaKIBAIOILIET0
WITH MOIOILIETO CPEJICTBA, TK. 3TO MOXKET NPUBECTH K MOBPEXKICHIIO
WM M3MEHEHMIO {BETA HUTPHTUTAHOBOIO MOKPBITHS, JTA3EPHOI
M apKUPOBKH, BETHOI METK! 1 AHOIMPOBAHMSI.

5. Dror npopykT nocrassiercsi ¢ rapantueit OMVH (1) rog co
WSl TOKYTIKH.

B Mo6o4yHbIN achhekT

IMocne onepauuy MOTYT BO3HUKHYTb OMNpPE/E/IeHHbIE MPOGIEMbI
(moTepst YCTOMUMBOCTH MMIUIAHTA, MOBPEXK/IEHUE MpoTe3a U
1p.). HemocraTouHoe kayecTBO M KOJIMYECTBO KOCTHOI TKaHH,
uHpeKUus, annepruyeckas peakuusi, n10xas FMrueHa poToBoit
MOJIOCTH M HECOOIMIOfIeHUe MalMeHTOM PeKOMEHJIaluii Bpaya,
MO/IBUXKHOCTb MMIIAHTA, YAaCTMYHOE YXYAIIEHUE COCTOSHUS
TKaHell, a TakXKe HeNpaBUJIbHOE MOJI0KeHHe 1M cO0pKa UMILIAHTOB
MOT'YT CTaTh MPUYMHON BbILLIEYKa3aHHBIX MPOGJIEeM.

B Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTH

TInst oBajieHust XUpypriyeckuMi MpUEMaMu PU CTOMATOJIOTHYECKOI
VMIUIAHTAIUN TPeOYIOTCSl BLICOKMIT MPOQECCHOHATNZM 1
OTpa6OTaHHbI€ JUTEJIbHBIMA TpeHMpOBK‘dMVl CJIOKHBIE HaBBIKH.
Takum o6pasom, [ NpOBEAEHUS onepauuii HeoOXOAUMO
COOTBETCTBYIOLIEE 00pa30BaHNe U 00yUCHHE.

H MpepynpexpeHus

HOI’IyCK K Ol'leaLlVlV[ NanueHTOB U3 l"pyl'lﬂbl leCKa n
HENpPaBWIbHbI BLIOOP CMOCOOa MPOBEJIEHNs ONepalii MOTYT
CTaThb MPUYMHOM OTTOPKEHMS MMIUIAHTATa WM TOTepH
NOJYIeP>KUBAIOLIEH KOCTHOI TKaHU. DTOT MaTepuasl Hellb3sl
UCTONB30BATh B MHBIX LEMsiX, yeM yKasanHbix OSSTEM IMPLANT,
U B HETO HeJIb3sl BHOCUTh HUKAKUX M3MeHeHWil. [TofIBIKHOCTD
UMILIaHTaTa, I'IOTCpFI KOCTHOHM TKaHU M XpOHVHCCKaﬂ MHClJEKLU/I?I
MOT'YT CTaTh NPUYMHOI HEYJJAUHOI ONepALN 10 MMILTAHTALWN.
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KR - 2| 38 M HE
US,GB ~ Caution, consult accompanying documents
B, MXERIFS MR
RU - Mepsi ykasaHsi &
DE - Vorsicht, bitte beachten Sie beiliegende Dokumente
TW SR, AR S BRI S
ES - Precaucién, consulte los documentos adjuntos

E- ighet, studera
FR - Attention, consulter les documents connexes
PF - Atengéio, consultar os documentos acompanhantes
IT - Attenzione, consultare la documentazione allegata
HU - Figyelem: olvassa el a mellékelt dokumentumokat

KR - 7lg2a v ES - Numero de catalogo
US,GB - Catalogue number SE - Katalognummer
CN-BR4% FR - Numéro de catalogue
RU - Homep & katanore PF - Nimero do catalogo
DE - Katalognummer IT - Numero di catalogo
TW -BSRSHE HU - Katalégusszam

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

CN - #ERRES FR - Code de lot

RU - Koa naptim PF - Codigo do lote

DE - Chargencode IT - Codice del lotto

TW -HERARES HU - Tételkod

KR - HIZ 2t ES - Fecha de fabricacion
US,GB - Date of SE-Ti

CN - 2 /=A5 FR - Date de fabrication
RU - [lata sbinycka PF - Data de fabrico

DE - Herstellungsdatum IT - Data di produzione
TW RIS HU - Gyartasi id6

KR - "=t ES - Fabricante

US,GB - Manufacturer SE - Tillverkare

CON - #litsi FR - Le fabricant

RU - MpoussopuTent PF - O Fabricante

DE - Hersteller IT - Produttore

TW - B HU - Gyarté

Rxonly

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

Ce

2460

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