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EN (ENGLISH)

Active HEX implants
Rx Only

Caution: Federal law in the USA restricts the sale of this device to licensed healthcare professionals.

Please read these instructions carefully before using the implants and components supplied by Terrats Medical S.L.
The following instructions are intended for qualified professionals who are specialists in the field of dental
implantology and have received the appropriate training.

The user must ensure that the selected product is suitable for the intended purposes and procedures.

Instructions for use are also available on the following website ifu.dessdental.com/activeheximplant

Description of the product

The DESS® Active HEX dental implant is part of an endo-osseous subgingival connection implant system consisting of
dental implants, prosthetic components and surgical instruments. DESS® implants are made of titanium (grade 4)
according to the ISO 5832-2 standard, with a surface topography obtained by a surface treatment consisting of
sandblasting and double acid etching. DESS® Active HEX implants are available in a range of diameters from 3.0 — 5.5.

Intended use and indications

The product is intended to be inserted surgically into the bone of the upper or lower jaw to support other prosthetic
products, such as an artificial tooth, to restore the mastication function of the patient.

DESS® implants are intended for use in the upper or lower jaw in patients who are partially or completely edentulous.
They are designed to support single and multi-unit restorations as well as to retain overdentures. Dental implants can
be used for immediate or delayed loading techniques. Immediate loading is only recommended when adequate
primary stability is achieved. The smallest diameter implants, from 3.0 to 3.5 mm, are intended for use in reduced
interdental spaces, where there is not enough alveolar bone for an implant with a larger diameter. The use of small
diameter implants in posterior rehabilitation is not recommended. Larger diameter implants are intended for both
upper and lower jaw rehabilitations for functional and aesthetic rehabilitations in partially or totally edentulous
patients.

Introducing the DESS® dental implant

DESS® dental implants undergo a meticulous manufacturing, control and cleaning process before being packaged in a
sterile area and subsequently sterilised by irradiation. The implants are supplied in a sealed vial, inside which the
implant is secured using titanium mounts to avoid contact with any material other than titanium and to avoid possible
contamination of its surfaces. The vial is placed in a heat-sealed blister to keep it sterile until its expiry date. Both the
outer package (box) and the blister have a label with the following information: the batch number, size and model of
the implant and its expiry date.

To ensure the mandatory traceability to which the dental implant is subject, retain the label or transcribe its data to
the patient's file.

DESS® dental implants are supplied sterile and are intended for single use only. The implants must not therefore be re-
sterilised or reused under any circumstances.

Terrats Medical S.L. will accept no responsibility for re-sterilised implants, regardless of who performed the re-
sterilisation or what method was used.

Contra-indications

DESS® dental implants should not be placed in patients who are found to be medically unsuitable for the intended
treatment.

Contra-indications include, but are not limited to: titanium allergies, metabolic or systemic disorders associated with
wound and/or bone healing, previously irritated bones, use of pharmaceuticals that inhibit or alter natural bone
remodelling, uncontrolled diabetes, alcoholism or drug addiction, blood clotting disorders, anticoagulant therapy,
diseases with periodic use of high doses of steroids, metabolic bone disease, chemotherapy or radiotherapy, chronic
periodontal inflammation, insufficient soft tissue coverage, any disorder that inhibits the patient's ability to maintain
adequate daily oral hygiene, uncontrolled parafunctional habits, moderate or severe smoking, uncontrolled endocrine
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diseases, insufficient bone height and/or width, insufficient interarticular space, pregnancy, psychosis and vascular
conditions.

DESS dental implants are not recommended for children under 18 years of age. Treatment of youngsters (of 18 to 21
years of age) is not recommended until skeletal growth is complete and epiphyseal closure has occurred. The use of
unloading splints is recommended in patients with parafunctional habits.

Intended users and patient groups

DESS® implantology products should only be used by dental specialists with experience in maxillary implantology and
other specialties, such as dental diagnostics, planning, dental surgery or prosthetic techniques. Their use is limited to
dental laboratories and clinics.

Indicated for edentulous patients (totally or partially) who require oral rehabilitation by means of implant-supported
prostheses. Rehabilitation can be unitary, multiple or overdentures, both in the upper and lower jaw. Its use is indicated
in patients with complete dentofacial development. There are no differences in end users by age group, sex, ethnicity,
family predisposition or genetic aspects. It is not indicated for use in patients without dental problems.

Clinical benefits and side effects

As a clinical benefit, patients can expect total or partial rehabilitation of the dentition, allowing them to regain proper
masticatory function.

It is the surgeon's responsibility to provide the patient with any and all information about side effects, precautions and
possible complications that may arise after implant surgery, as well as to complete the consent form.

Warnings and precautions

DESS® dental implants should be stored in their original protective packaging, in a cool and dry place (at room
temperature) protected from direct exposure to sunlight.

DESS® dental implants must not be reused under any circumstances. Reuse of products labelled single-use may also
result in the device not functioning as intended due to a change in its geometry. No warranty claim arising from the
reuse of a single-use device will be accepted.

The use of electrosurgery is not recommended due to the conductivity of dental implants.

DESS® implants have not been evaluated for safety, compatibility, heating or migration in MRI environments. Prior to
surgery, it is the physician's responsibility to check the condition of the implant packaging and whether it is the correct
product to meet the patient's needs. Terrats Medical S.L. recommends always having additional implants available.
When using our products during intraoral procedures, mandatory precautions must be taken to avoid accidental
aspiration/ingestion by the patient.

As part of the dental implant rehabilitation and prior to surgery, the physician is solely responsible for conducting
complete preoperative evaluation and planning of the entire treatment with the patient. Precise planning is necessary
to avoid any accidental damage during bed preparation and implant placement to vital anatomical structures, such as
the mental nerve and inferior alveolar nerve, as this may result in anaesthesia, paraesthesia or dysaesthesia.

Small diameter implants and angled abutments are not recommended for the posterior region

Serious Incident Warning

For patients / users / third parties in the European Union with an identical regulatory regime (Regulation
2017/745/EU): If any serious incident should occur due to the use of the product, notify the manufacturer and your
national authority.

The manufacturer's contact information for reporting this type of incident is:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Surgical protocol

It is important to examine and evaluate each patient carefully to determine each particular situation, especially any
bone or soft tissue deficits that may influence the final outcome. To create optimal healing conditions for the implant,
the hard and soft tissues must be treated in a non-aggressive manner. The implant placement site must be carefully
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prepared, ensuring the elimination of any contaminants or sources of infection. The following measures are
recommended to minimise excessive temperatures.
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Recommended drills:

P

Before starting the surgery, make a base point on the bone using the @1.5" diameter drill.

DESS

Platform Soft bone (IV) Medium bone (lI-111) Dense bone (I)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Screw Tap

*Dense cortex status

Drilling should be performed with alternating movements at a maximum speed of 2000 rpm without exceeding 70
Ncm, and constant irrigation is necessary to avoid bone overheating.

Bone conformers (screw taps) are intended for use in the upper or lower jaw to prepare the osteotomy in situations
involving dense bone to avoid excessive torque during implant insertion (max 70 Ncm for NP, RP and WP and 45 Ncm
for 3.0 implants).

Note. The actual implant length is 0.5 mm shorter than the drill mark.

Caution. The drills for DESS® Active HEX implants do not have 8.5 and 11.5 depth marks.

Recommended speeds for drills:

Diameter (1)} 1) 1) (1)} [/} 1) [} [/} Screw tap
1.5m 20m | 2.4/2.8mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Speed 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

Use sharp, sterilised instruments
Maximum number of recommended uses: 20

Maintain a low temperature

For drilling, an intermittent drilling technique is recommended, with high levels of refrigeration, using pre-cooled
physiological saline solution or at room temperature.

Implant placement
1. Bone bed preparation. If the surgical protocol used is flapless, add the soft tissue height to the depth of the

reaming.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19




& DESS

2. Use the depth gauge to check the milling depth.

Remove the vial from the inside of the container.

4. Insert the implant insertion key previously installed in the handpiece directly into the dental implant
connection.

5. Place theimplantin the osteotomy previously performed and proceed with the insertion. Implant placement
should be performed at very low speed (25-30 rpm).
It is recommended that the alveolus be full of blood clot at the moment of insertion, in order to impregnate
the implant with blood cells.

6. For the placement of the implants never exceed the insertion torque of 45 Ncm in 3.0 implants or 70 Ncm
for 3.5, 4.3,5.0 and 5.5 implants.
Caution: The application of a higher insertion torque may damage the internal connection of the implant,
and cause fracture or necrosis in the bone bed.
Implants can be tilted up to 45°, but any angulation greater than 30° should be splinted.
Great care and attention must be taken to prevent the patient from swallowing or aspirating the components
and/or tools used.
After implant placement, the surgeon must evaluate bone stability and quality to determine when to load
the implant.

7. Depending on the selected surgical protocol, place a cover screw, healing abutment, temporary restoration
or Multiunit abutment with corresponding cover cap.

w

Storage, handling and transport.
The device should be stored and transported dry in its original packaging at room temperature and should not be
exposed to direct sunlight. Incorrect storage or transport may affect the characteristics of the product.

Disposal
Disposal of the devices should follow local regulations and environmental requirements, taking into account different
levels of contamination. Consult Terrats Medical for the implementation of product packaging material recycling.

Exclusion of warranties and liability

DESS® dental implants are part of a comprehensive concept and should only be used with original components and
tools supplied by DESS®. The use of products manufactured by third parties which are not supplied for the DESS®
implant will automatically void any express or implied warranty or liability.

Magnetic resonance imaging (MRI) safety information

Warning: The RF safety of the device has not been tested. A patient with this device can be safely scanned on an MRI

system under the following conditions:

- Static magnetic field strength (Bo) less than or equal to 3.0T.

- Special gradient magnetic fields of maximum 3000 gauss/cm (30 T/m).

- RF excitation: Circular Polarization (CP)

- For the body coil, a reference point should be marked at least 30 cm from the implant or ensure that the implant is
outside the coil. Extremity T/R coils are allowed. Head T/R coil excluded.

- Normal mode of operation in the allowed imaging zone.

- Maximum whole body specific absorption rate of 2 W/kg (Normal mode of operation).

- Maximum head specific absorption rate not evaluated.

- Scan duration without specific limitations due to implant heating.

Note: removable restorations must be removed prior to scanning.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for products belonging to the families of devices is available
in the European Database on Medical Devices (EUDAMED). You can consult the document linked to the basic UDI-DI
8435457217STO1P9Y on the EUDAMED public website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Active HEX surgical drills

OBJECT.
The objective of the surgical drills is to allow an implant alveolus to be made in the patient's bone support. The
realization of the implant alveolus will be done by the sequential step of drills of different diameters.

DESCRIPTION.

The surgical drills are made of stainless steel suitable for this use. The drills are supplied non- sterile. They can be
used several times; it is recommended not to exceed 20 drilling cycles and they should be thoroughly cleaned and
sterilized before each use as indicated in point 4.

The burs have a conical shape at the cutting end and a contra-angle handpiece connection at the other end.

The burs have markings to control the drilling depth. Drilling should be carried out with alternate movements, not
exceeding 70 Ncm, and constant irrigation is necessary so that the bone does not heat up and can cause bone
necrosis. The drilling sequence described in point 3 of the drilling protocol must be followed.

The drill must not be stopped while drilling is in progress, as it could become blocked and break during extraction.
The drills do not require special storage conditions but should be kept in a clean and dry place.

Burs that are no longer in use must be cleaned to avoid pathogenic residues, destroyed andtreated as non-
hazardous ferrous waste.

Adverse effects

If the drilling sequence is not respected, if adequate irrigation is not carried out, if cleaning and sterility are not carried
out correctly, implant procedure may fail due to lack of osseointegration of the implant, and bone necrosis or serious
oral infections may occur.

Precautions

Do not leave the burs loose in the metal box to avoid knocks.

Do not let residues (blood, tissue, etc.) dry on the instruments. Clean immediately after surgery. See section 4 in this
document for more details.

Do not store wet instruments in the surgical box.

SURGICAL PROTOCOL

Depending on the density of the bone (type 1 = very hard bone, type 4 = very soft bone) different drilling protocols
should be applied for the Active HEX implant. This will make the adjustment of the implant in the alveolar preparation
to the individual bone types more flexible depending on their quality and anatomical situation.

Drilling sequence
The burs are made of stainless steel with a superficial DLC (Diamond like Carbon) finish. The burs are used with
external irrigation and are available in 3 lengths:

=  7-10 mm (28 mm)

=  7-15mm (33 mm)

= 10-18 mm (36 mm)
Use an insertion and extraction movement and drill the bone for 1-2 seconds. Pull the drill upwards without stooping
the surgical motor. This allows irrigation to remove possible bone chips.
Proceed until the desired drilling depth is reached.
Screw taps are available for dense bone situations to avoid excessive torque during implant insertion (max 70 N-cm
for NP, RP and WP and 45 N-cm for 3.0 implants). Do not exceed the maximum speed of 2000 rpm.

Considerations for soft bone

The self-grinding capability of the Active HEX implant allows it to be inserted in places that have been prepared with
little depth. This capability gives the implant a lot of usability in situations where we have nearby vital anatomical
structures or in soft bone when maximum bone consideration is desirable. Drill to 2-4 mm less than the total length,
insert the implant at the drilled depth and continue with insertion. The implant will drill its own way to the final depth.

Considerations for dense bone

Self-milling with the implant itself should not be done with dense bone. The tapping should be used for dense bone
when the standard drilling protrusion is not sufficient for full implant insertion without exceeding the maximum
recommended insertion torque (max. 70 Ncm for NP, Rp and WP) and 45 Ncm for 3.0 implants. Do not exceed the
maximum speed of 2000 rpm.
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DESS Active HEX 3.0 mm

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

LLRACTSU0Z80° =7 C

L

|

—_—==

Diameter Diameter drill

. Type of bone

|mplant @15 @2.0 $24/28 Screw tap
Very hard bone | - O O .
Hard bone Il - O - -

3.0 Soft bone IlI - O - -

Very soft bone IV O - - -
RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

Diameter Diameter drill
. Type of bone
|mplant @2.0 $24/28 $28/3.2 Screw tap

Very hard bone | O O O .
Hard bone Il O O [ ] -
3.5 Soft bone Ill O O . -
Very soft bone IV O E ] - -

RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

il

9y

Diameter Diameter drill
Type of bone

implant 020 024/28 028/32 03.2/36 $3.8/4.2 Screw tap

Very hard bone | o o - O . .

Hard bone |l O O ; O ] ]

4.3 Soft bone llI O O - O - -

Very soft bone IV o o . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

SRR =

i

Diameter Diameter drill
Type of bone

implant 020 ©24/28 | ©32/36 | ©38/42 | ©42/46 | Screwtap

Very hard bone | o O O . .
Hard bone Il O O
O

5.0 Soft bone IlI O

Very soft bone IV O

RPM Max 2000

0000
O

2000 2000 2000 25

N
o
o
o
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

—_

T
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=

"

3

Di
lameter Type of bone

Diameter drill

implant ?2.0 ©$24/2.8

?3.2/3.6

®3.8/4.2

©4.2/4.6

$4.2/5.0

Screw tap

Very hard bone | O O

Hard bone Il O O

@)

@)

@)

5.5 Soft bone IlI O O

O

@)

@)

Very soft bone IV O O

O

RPM Max 2000 2000

2000

2000

2000

2000

25
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CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

Cleaning.
The instruments should be cleaned manually after use. To do this, brush and rinse with waterthe excess dirt and
particles on the entire surface of the instruments for 25 to 35 seconds.

Disinfection.

Immerse the instruments in a disinfectant bath suitable for dental material. Strictly follow the instructions for use
and prescriptions of the selected disinfectant. We recommend the disinfectant specially indicated for dental sanitary
equipment Instrument (universal disinfectant for instruments).

Rinse thoroughly with water after application of the disinfectant.

Warning.
Do not use solutions containing ammonia, hydrogen peroxide or acidic substances, as thesecan damage the
surface coating of the burs.

Sterilization of the units.

Sterilize the metal product in a steam autoclave. It is recommended that a sterilization cycle of 1342C and a minimum
of 6 minutes be used. Wait until the drying cycle is completely finished. Itis recommended that sterilization controls
be used, recording the date and expiration date, in addition to carrying out periodic controls of the sterilization
process using biological indicators.

The presence of corrosion after sterilization is the main factor in rejecting the use of instruments, independently of
whether or not they have cutting capacity. Inspect the instrumentsonce they have been sterilized in order to verify if
there is depreciation after the sterilization cycles.

The burs should not be sterilized in their original packaging; use the specific bags for sterilization.

GLOSSARY OF SYMBOLS
LoT
Batch Reference Unique device identifier Model number
Medical Device Sterilised by radiation Single sterile barrier system with the Expiry date

protective packaging inside

-
I~
® ZA\

Do not reuse Do not use if the Keep out of sunlight Non sterile
packaging is damaged

CE. A

Do not re-sterilize CE marking with Notified Caution Date of manufacture
Body number

Rx ONLY (4]

Prescription only MR Conditional Please refer to the Instructions for Use
Download link
https://www.dessdental.com/en/dow
nloads

2
B>

®
£

o

MANUFACTURER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
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info@dess-abutments.com

| CH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANT CARD

DESS® implants include an implant/patient card to be filled in by the practitioner and given to the end patient. This
card allows the traceability of the implants used for treatment to be maintained.

Steps to follow:

1. Fill in the front side of the card with the patient's details, the date of surgery and your own professional
details.
2. Unhook the main label from the blister pack and attach it to the back of the card.
Title Description
L] Patient Indicates the patient’s personal information
W? identification
@ Patient information | Indicates a website where a patient can obtain additional information on the medical
/- website product
o+ Health care center Indicates the Health Care Centre/doctor’s address where medical information about the
m or doctor patient may be found
Date Indicates the date the information was entered or the Medical procedure took place
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ES (ESPANOL)

Implante Active HEX
Solo Rx

Precaucion: La ley federal de EE.UU. Restringe la venta de este dispositivo a profesional sanitario con licencia.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar los implantes y componentes suministrados por Terrats Medical
S.L. Las siguientes instrucciones estan dirigidas a profesionales cualificados, especializados en el campo de la
implantologia dental que hayan recibido la formacién adecuada.

El usuario debe asegurarse de que el producto seleccionado es adecuado para los fines y procedimientos previstos.
Las instrucciones de uso estan también disponibles en la siguiente pagina web: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Descripcion del producto

El implante dental DESS® Active HEX es parte de un sistema de implantes de conexién subgingival endodsea
compuesto por los implantes dentales, componentes protésicos e instrumentos quirurgicos. Los implantes DESS®
estan fabricados en titanio (grado 4) segin la norma ISO 5832-2 con una topografia de superficie obtenida mediante
un tratamiento superficial que consiste en el chorreado con arena y doble grabado de acido. Los implantes DESS®
Active HEX se presentan en una gama de diametros de 3.0 — 5.5.

Uso previsto y sus indicaciones

El producto esta destinado a ser insertado quirdrgicamente en el hueso del maxilar superior o inferior para soportar
otros productos protésicos, como un diente artificial, con el fin de restaurar la funciéon masticatoria del paciente.

Los implantes DESS® se utilizan en el maxilar superior o inferior en pacientes parcial o totalmente edéntulos. Estan
disefados para soportar restauraciones unitarias y multiples, asi como para retener sobredentaduras. Los implantes
dentales pueden utilizarse con técnicas de carga inmediata o diferida. La carga inmediata sdlo se recomienda cuando
se ha logrado una estabilidad primaria adecuada. Los implantes de menor didametro, de 3,0 a 3,5 mm, estan pensados
para su uso en espacios interdentales reducidos, donde no hay suficiente hueso alveolar para un implante de mayor
diametro. No se recomienda el uso de implantes de pequefio diametro en la rehabilitacidn posterior. Los implantes
de mayor diametro estan destinados a rehabilitaciones del maxilar superior e inferior para rehabilitaciones funcionales
y estéticas en pacientes parcial o totalmente edéntulos.

Presentacion del implante dental DESS®

Los implantes dentales DESS® se someten a un minucioso proceso de fabricacion, control y limpieza antes de ser
envasados en un area estéril y posteriormente esterilizados por irradiacion. Los implantes se suministran en un vial
sellado, dentro del vial, el implante se fija utilizando soportes de titanio para evitar el contacto con cualquier material
gue no sea otro que el titanio y evitar la posible contaminacién de sus superficies. El vial se coloca en un blister
termosellado para mantenerlo esterilizado hasta su fecha de caducidad. Tanto el envase externo (caja) como el blister
tienen una etiqueta con la siguiente informacién: nimero de lote, tamafio y modelo del implante y fecha de caducidad.
Para garantizar la trazabilidad obligatoria a la que se somete el implante dental, conserve la etiqueta o transcriba sus
datos al archivo del paciente.

Los implantes dentales DESS® se suministran estériles y estdn destinados a ser de un solo uso. Por lo tanto, los
implantes no se deben volver a esterilizar ni reutilizar bajo ninguna circunstancia.

Terrats Medical S.L. no se hace responsable de los implantes re-esterilizados, independientemente de quién haya
realizado la re-esterilizaciéon o de qué método se haya utilizado.

Contraindicaciones

Los implantes dentales de DESS® no deben colocarse en pacientes que se descubra que no son médicamente aptos
para el tratamiento previsto.

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a: alergia al titanio, trastornos metabdlicos o sistémicos asociados
con la cicatrizacidn de heridas y/o huesos, huesos previamente irritados, uso de productos farmacéuticos que inhiben
o alteran la remodelacidn natural de los huesos, diabetes no controlada, alcoholismo o drogadiccién, trastornos de la
coagulacion de la sangre, terapia anticoagulante, enfermedades con el uso periddico de altas dosis de esteroides,
enfermedad metabdlica sea, quimioterapia o radioterapia, inflamacidn periodontal crénica, cobertura insuficiente
de los tejidos blandos, cualquier trastorno que inhiba la capacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria
adecuada, habitos parafuncionales nocontrolados, tabaquismo moderado o severo, enfermedades endocrinas no
controladas, altura y/o anchura dsea insuficiente, e insuficiencia de espacio interarticular, embarazo, psicosis,
afecciones vasculares.

Los implantes dentales DESS no estdan recomendados para menores de 18 afios. Tratamiento de nifios (18 a 21 afios)
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no se recomienda hasta que se haya completado el crecimiento del esqueleto y se haya producido el cierre epifisario.
Se recomienda el uso de férulas de descarga en pacientes con habitos parafuncionales.

Usuarios previstos y grupos de pacientes

Los productos de implantologia DESS® sélo deben ser utilizados por especialistas dentales con experiencia en
implantologia maxilar y otras especialidades, como diagndstico dental, planificacion, cirugia dental o técnicas
protésicas. Su uso esta limitado a laboratorios y clinicas dentales.

Indicado para pacientes edéntulos (total o parcialmente) que requieren rehabilitacién oral mediante proétesis
implantosoportadas. La rehabilitacién puede ser unitaria, multiple o sobredentaduras, tanto en maxilar superior como
inferior. Su uso esta indicado en pacientes con desarrollo dentofacial completo. No existen diferencias en los usuarios
finales por grupo de edad, sexo, etnia, predisposicién familiar o aspectos genéticos. No esta indicado su uso en
pacientes sin problemas dentales.

Beneficios clinicos y efectos secundarios

Como beneficio clinico, los pacientes pueden esperar una rehabilitacion parcial o total de la denticién, permitiéndoles
recuperar una funcidon masticatoria adecuada.

Es responsabilidad del cirujano proporcionar al paciente toda la informacién sobre los efectos secundarios, las
precauciones y las posibles complicaciones que pueden surgir después de la cirugia de implantes, asi como completar
el formulario de consentimiento.

Advertencias y precauciones

Los implantes dentales DESS® deben conservarse en su embalaje protector original, en un lugar fresco y seco (a
temperatura ambiente) protegido de la exposicién directa a la luz solar.

Los implantes dentales DESS® no deben ser reutilizados bajo ninglin concepto. La reutilizacion de productos
etiquetados para un solo uso también puede provocar que el dispositivo no funcione segun lo previsto debido a un
cambio en su geometria. No se aceptard ninguna reclamacién de garantia derivada de la reutilizacionde un dispositivo
de un solo uso.

El uso de la electrocirugia esta contraindicado debido a la conductividad de los implantes dentales.

Los implantes DESS® no han sido evaluados en cuanto a seguridad, compatibilidad, calentamiento o migracion en el
entorno de la resonancia magnética. Antes de la cirugia es responsabilidad del usuario comprobar el estado del
embalaje del implante y si es el producto correcto para satisfacer las necesidades del paciente. Terrats Medical S.L.
aconseja tener siempre disponibles implantes adicionales. Al utilizar nuestros productos durante los procedimientos
intraorales, se deben tomar precauciones obligatorias para evitar la aspiracién/ingestiéon accidental por parte del
paciente.

Como parte de la rehabilitacion con implantes dentales antes de la cirugia, el médico es el Unico responsable de llevar
a cabo una evaluacion y planificacion preoperatoria completa de todo el tratamiento con el paciente. Se debe hacer
una planificacién precisa para evitar cualquier dafo accidental durante la preparacion del lecho y la colocaciéon del
implante en estructuras anatdmicas vitales, como el nervio mental y el nervio alveolarinferior, ya que esto puede
resultar en anestesia, parestesia o disestesia.

Los implantes de diametro pequefio y los pilares angulados no se recomiendan para la region posterior.

Aviso sobre incidentes graves.

Para pacientes / usuarios / terceros en la Unién Europea con un régimen normativo idéntico (Reglamento
2017/745/EU) si, debido a la utilizacién del producto, se produce un incidente grave, notifique al fabricante y a su
autoridad nacional. La informacion de contacto del fabricante para la notificacion de este tipo de incidentes es:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés -Barcelona (Espafia)
Tel + 34 935 646 006
medical.incidents@dessdental.com

Protocolo quirurgico

Es importante examinar y evaluar cuidadosamente a cada paciente para determinar cada situacién particular,
especialmente cualquier déficit de hueso o tejido blando que pueda influir en el resultado final. Para crear unas
condiciones de cicatrizacion éptimas para el implante, los tejidos duros y blandos deben tratarse de forma no
agresiva. La zona de colocacién del implante debe prepararse cuidadosamente, asegurando la eliminacion de
cualquier contaminante o fuente de infeccidon. Se recomiendan las siguientes medidas para minimizar al maximo
temperaturas excesivas.
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Fresas recomendadas:
Antes de iniciar la intervencién, haga un punto de base en el hueso utilizando la fresa de #1.5" de diametro.

P

Plataforma Hueso blando (IV) Hueso medio (lI-111) Hueso denso (l)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Macho de rosca

* Situacién de cortex denso

DESS

El fresado deberd realizarse con movimientos alternativos a una velocidad maxima de 2000rpm, no se deben
sobrepasar los 70 Ncm y es necesaria una irrigacion constante para evitar el sobrecalentamiento 6seo.

Los conformadores de hueso (machos de rosca) estan indicados para el uso en maxilar superior o inferior para
preparar la osteotomia en situaciones de hueso denso para evitar excesivo torque durante la insercion del implante
(mdx 70 Ncm para NP, RP y WP and 45 Ncm para 3.0 implantes).

Nota. La longitud real del implante es 0.5 mm mas corta que la marca de la fresa.

Precaucion. Las fresas para los implantes DESS® Active HEX no disponen marcas de profundidad de 8.5y 11.5.

Velocidades recomendadas para las fresas:

Diametro (0] 1) (0] (0] 1) (0] 1) 1) Macho de rosca
1.5mm | 2.0 mm | 2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm | 4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Velocidad 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

Emplear instrumentos afilados y esterilizados
Mdximo numero de usos recomendados: 20

Mantener la temperatura baja

Para la perforacién se recomienda aplicar una técnica de perforacién intermitente, con refrigeracién abundante,
mediante el uso de solucién salina fisioldgica pre-enfriada o a temperatura ambiente.

Colocacion del implante
1. Preparacion del lecho. Si el protocolo quirdrgico utilizado es sin colgajo, afiade la altura del tejido blando a
la profundidad del fresado.
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2. Utilizar el medidor de profundidad para comprobar la profundidad del fresado.

Extraiga el vial del interior del envase.

4. Inserte la llave de insercidn de implantes que se instalé previamente en la pieza de mano, directamente en
la conexidén del implante dental.

5. Coloque el implante en la osteotomia realizada previamente y proceda con la insercion. La colocacion del
implante debe realizarse a muy baja velocidad (25-30rpm)
Se recomienda que en el momento de la insercidn el alveolo se encuentre lleno de coagulo sanguineo, con
el fin de impregnar el implante de células sanguineas.

6. Parala colocacién de los implantes nunca supere el torque de insercidon de 45 Ncm en implantes de 3.0 y de
70Ncm para los implantes 3.5,4.3,5,0y 5,5.
Precaucion: La aplicacion de un torque de insercion superior puede dafiar la conexién interna del implante
y provocar fractura o necrosis en el lecho éseo.
Los implantes pueden inclinarse hasta 45°, pero cualquier angulacidn superior a 30° debera ser ferulizada.
Se debe tener mucho cuidado y prestar mucha atencion para evitar que el paciente no trague ni aspire los
componentes y /o las herramientas utilizadas.
Después de la colocacion del implante el cirujano deberd evaluar la estabilidad y calidad 6sea para determinar
cuando se somete a carga.

7. Enfuncién del protocolo quirurgico seleccionado, coloque un tornillo de cierre, un pilar de cicatrizacién, una
restauracion provisional o un pilar Multiunit con su correspondiente tapén de cierre.

w

Almacenamiento, manejo y transporte

El dispositivo se debe de guardar y transportar en seco en su envase original a temperatura ambiente y no se debe
exponer a la luz solar directa. El almacenamiento o transporte incorrecto puede afectar a las caracteristicas del
producto.

Eliminacién

La eliminacion de los dispositivos debe seguir la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién. Consulte a Terrats Medical para la aplicacidn del reciclaje del material
de embalaje del producto.

Exclusion de garantia y de responsabilidad

Los implantes DESS® forman parte de un concepto amplio y sélo deben utilizarse con componentes y herramientas
originales suministradas por DESS®. El uso de productos fabricados por terceros, que no se suministran para el
implante DESS®, anulara automaticamente cualquier garantia o responsabilidad expresa o implicita.

Informacién de seguridad sobre resonancia magnética (RM) safety

Advertencia: No se ha comprobado la seguridad de RF del dispositivo. Un paciente con este dispositivo puede ser

explorado con seguridad en un sistema de IRM bajo las siguientes condiciones :

- Intensidad del campo magnético estatico (Bo) inferior o igual a 3.0T.

- Campos magnéticos de gradiente especial de un maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Excitacion de RF: Polarizacidn circular (CP)

- Para la bobina de transmisién corporal, debe marcarse un punto de referencia a una distancia minima de 30 cm del
implante o asegurarse de que el implante se encuentra fuera de la bobina. Se permiten las bobinas T/R de
extremidades. Se excluye la bobina T/R de cabeza.

- Modo de funcionamiento normal en la zona de imagen permitida.

- Tasa de absorcidn especifica maxima en todo el cuerpo 2 W/kg (Modo de funcionamiento normal).

- Tasa maxima de absorcion especifica de la cabeza no evaluada

- Duracion de la exploracion sin limitaciones especificas debidas al calentamiento del implante.

Note: las restauraciones removibles deben retirarse antes de la exploracion.

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (RSFC) de los productos pertenecientes a las familias de productos
esta disponible en la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios (EUDAMED). Puede consultar el documento
vinculado al UDI-DI  basico 8435457217STO1P9Y en el sitio web publico de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Fresas quirurgicas Active HEX

OBIJETO.
El objetivo de las fresas de cirugia es permitir realizar un alveolo implantario en el soporte dseo del paciente. La
realizacién del alveolo implantario se realizara mediante el paso secuencial de fresas de diametros diferentes.

DESCRIPCION.

Las fresas quirurgicas estan fabricadas en acero inoxidable adecuado para este uso. Las fresas se suministran sin
esterilizar. Pueden tener varios usos, se recomienda no sobrepasar los 20 ciclos de fresado y deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada utilizacion segun se indica en el punto 4.

Las fresas tienen forma conica en su extremo de corte y una conexion para contra-angulo en el otro extremo.

Las fresas tienen marcas para controlar la profundidad de la perforacién.

La perforacion debe realizarse con movimientos alternativos, no se deben sobrepasar los 70 Ncm y es necesaria una
irrigacion constante para que el hueso no se caliente y pueda producir necrosis 6sea. Debe respetarse la secuencia
de perforacion que esta descrita en el punto 3 de protocolo de fresado.

No debe pararse la fresa mientras se realiza la perforacidn, ya que podria bloquearse y romperse en la extraccion de
la misma.

Las fresas no necesitan condiciones especiales de almacenamiento, no obstante, deben mantenerse en lugar limpio y
seco.

Las fresas fuera de uso deben limpiarse para evitar residuos patégenos, deben destruirse y tratadas como residuo no
peligroso de material férrico.

Efectos adversos.

En caso de no respetarse la secuencia de fresado, si no se realiza una irrigacién adecuada, si la limpieza y esterilidad
no se realizan correctamente puede fracasar la implantacion por falta de osteointegracion del implante, ademas se
puede producir necrosis 0sea o se pueden producir infecciones bucales graves.

Precauciones.

No dejar sueltas las fresas en la caja metalica para evitar golpes

No dejar secar residuos (sangre, tejido, etc..) en los instrumentos. Limpiar inmediatamente después de la cirugia.
Consultar seccién 4 en este documento para mas detalles.

No guardar los instrumentos humedos en la caja quirdrgica

PROTOCOLO QUIRURGICO

Dependiendo de la densidad del hueso (tipo 1 = hueso muy duro, tipo 4 = hueso muy blando) diferentes protocolos
de fresado deberan aplicarse para el implante Active HEX. Esto flexibilizard el ajuste del implante en la preparacion
alveolar a cada tipo de hueso dependiendo de su calidad y situacidén anatémica.

Secuencia de fresado
Las fresas estan fabricadas en acero inoxidable con un acabado superficial de DLC (Diamond like Carbon). Las fresas
se usan con irrigacion externa y estan disponibles en 3 longitudes:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Usar un movimiento de insercidon y extraccion y fresar el hueso durante 1-2 segundos. Sacar la fresa hacia arriba sin
parar el motor quirdrgico. Esto permite que la irrigacién elimine posibles virutas de hueso. Proceder hasta que se
alcance la profundidad de fresado deseada. Los machos de rosca estan disponibles para situaciones de hueso denso
para evitar excesivo
torque durante la insercién del implante (max 70 N-cm para NP, RP y WP y 45 N-cm para 3.0
implantes).
No exceder la maxima velocidad de 2000 rpm

Consideraciones para hueso blando

La capacidad de auto fresado del implante Nobel Active permite ser insertado en lugares que han sido preparados
con poca profundidad. Esta capacidad otorga mucha usabilidad al implante en situaciones donde tenemos estructuras
anatémicas vitales cercanas o en hueso blando cuando la maximo condensacién de hueso es deseable. Fresar a 2-4
mm menos de la longitud total, insertar el implante a la profundidad fresada y continuar con su insercidn. El implante
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fresard su propio camino hasta la profundidad final.

Consideraciones para hueso denso
El auto fresado con el propio implante no deberia realizarse con hueso denso. El macho de terrajar deberia usarse
para hueso denso cuando el protocolo de fresado estandar no es suficiente para la insercién completa del implante
sin exceder el maximo torque de insercion recomendado (mdax. 70 N-cm para NP, RP y WP y 45N-cm para implantes

3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Pasos recomendados para el proceso quirdrgico

Situacién de cortex denso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacién

h_-l.niv‘.l!ﬁ—'--.

IR

& DESS

Diametro de

Diametro de broca

implante Tipo de hueso @15 ?2.0 $24/28 M?;::ade
Tipo muy duro | - o O .
Tipo duro Il - O - -
3.0 Tipo blando Il - O - -

Tipo muy blando IV

RPM Max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Pasos recomendados para el proceso quirdrgico

Situacién de cortex denso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacién

=1 )
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Diametro de

Diametro de broca

implante Tipo de hueso $2.0 B24/28 ?2.8/3.2 M::::ade
Tipo muy duro | O O O .
Tipo duro II O O . -
3.5 Tipo blando Ill O O . -

Tipo muy blando IV

RPM Max

2000

2000 2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Pasos recomendados para el proceso quirurgico

Situacién de cortex denso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacién

il

9y

Diametro de Diametro de broca

A Tipo de hueso
implante 82.0 p24/28 | ©28/32 | ©32/36 | ©38/42 M?g::ade
Tipo muy duro | O O - O . .
Tipo duro Il O O - O - -
4.3 Tipo blando Ill O O - O - -
Tipo muy blando IV O O . T - -
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Pasos recomendados para el proceso quirdrgico

Situacién de cortex denso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacién

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Diametro de Diametro de broca

A Tipo de hueso
implante 0 2.0 024/28 | ©3.2/36 | 938/42 | @42/46 M:;::ade
Tipo muy duro | O O o O . .
Tipo duro Il o O o O - -
5.0 Tipo blando Ill O O O O - -
Tipo muy blando IV o O o - - -
RPM Max 20_00 20_00 20_00 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Pasos recomendados para el proceso quirdrgico

Situacién de cortex denso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacién

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

=

il

Didmetro de Didmetro de broca
implante Tipo de hueso ?2.0 @24/28 | 832/36 | B38/a2 | P42/46 $4.2/5.0 M?;'s‘:ade
Tipo muy duro | O O O O i O O
Tipo duro Il O O O O O [} ]
5.5 Tipo blando Il O O O O O [} ]
Tipo muy blando IV O O O * ] ] ]
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza.
Se debe realizar una limpieza manual del instrumental una vez éste ha sido usado. Para ello cepillar y aclarar con agua
el exceso de suciedad y particulas en toda la superficie del instrumental entre 25 y 35 segundos.

Desinfeccion.

Sumergir el instrumental en un bafio desinfectante adecuado para material odontoldgico. Seguir estrictamente las
instrucciones de uso y prescripciones del desinfectante seleccionado. Se recomienda el desinfectante especialmente
indicado para material sanitario odontoldgico Instrunet (desinfectante universal para instrumental).

Aclarar bien con agua después de la aplicacién del desinfectante.

Advertencia.
No utilizar soluciones con amoniaco, agua oxigenada, sustancias acidas ya que pueden dafar el recubrimiento
superficial de las fresas.

Esterilizacion de las unidades.

Esterilizar el producto metdlico en autoclave de vapor de agua. Se recomienda usar un ciclo de esterilizacion de 1342C
y un minimo de 6 minutos. Esperar a que finalice completamente el ciclo de secado. Se recomienda usar testigos de
esterilizacion, registrando fecha y caducidad, ademds de realizar controles periddicos del proceso de esterilizacidén
mediante indicadores bioldgicos.

La presencia de corrosion tras la esterilizacion es el factor principal para desestimar el uso del instrumental,
independientemente de que disponga o no capacidad de corte. Inspeccionar el instrumental una vez esterilizado para
comprobar si existe depreciacion tras los ciclos de esterilizacion.

Las fresas no deben esterilizarse en su envase original, utilizar las bolsas especificas para el esterilizado.

GLOSARIO DE SiMBOLOS

LoT

Lote Referencia Identificador de dispositivo Ndmero de modelo

unico

5

Producto sanitario

®

No reutilizar

&

No re-esterilizar

Rx ONLY

Sélo con receta médica

ol

Producto esterilizado
mediante irradiacién

®

No utilizar si el envase esta
dafado

CE.

Marcado CE con numero de
Organismo Notificado

Resonancia magnética
condicional

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje
protector en el interior

Manterner alejado de la luz solar

AN\

Precaucion

3]

Consulte las instrucciones de
uso
Enlace de descarga:
https://www.dessdental.com/en
/downloads

a

Fecha de caducidad

B>

Productio no estéril

i

Fecha de fabricacion
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FABRICANTE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espafia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,
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TARJETA DE IMPLANTACION
Los implantes DESS® incluyen una tarjeta de implantacidn/paciente que debe ser rellenada por el profesional y
entregada al paciente final. Esta tarjeta permite mantener la trazabilidad de los implantes utilizados para el
tratamiento.
Pasos a seguir:

& DESS

Rellene el anverso de la tarjeta con los datos del paciente, la fecha de cirugia y sus propios datos

profesionales.
Desenganche la etiqueta principal del blister y péguela en el reverso de la tarjeta.

Titulo Descripcion

L] Identificacion del Indica los datos personales del paciente

w ? paciente

El Web de Indica la web donde el paciente puede obtener informaciéon adicional sobre el producto
informacién al sanitario
paciente
ot Centro médico o Indica la direccion del centro médico, o del doctor, donde la informacién médica del
m doctor paciente puede ser encontrada.

Fecha Indica la fecha en la que la informacién fue introducida o cuando el procedimiento médico
31 tuvo lugar.
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FR (FRANCAIS)

Implant Active HEX
Rx uniquement

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif aux professionnels de santé agréés.

Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser les implants et composants fournis par Terrats Medical S.L.
Les instructions suivantes sont destinées a des professionnels qualifiés, spécialisés dans le domaine de I'implantologie
dentaire et ayant recu une formation appropriée.

L'utilisateur doit s'assurer que le produit choisi convient aux fins et aux procédures prévues.

Les instructions d'utilisation sont également disponibles sur le site web suivant ifu.dessdental.com/activeheximplant

Description du produit

L'implant dentaire DESS® Active HEX fait partie d'un systeme d'implants a connexion endo-osseuse sous-gingivale
composé d'implants dentaires, de composants prothétiques et d'instruments chirurgicaux. Les implants DESS® sont
fabriqués en titane (grade 4) selon la norme ISO 5832-2, avec une topographie de surface obtenue par un traitement
de surface consistant en un sablage et un double mordancage a l'acide. Les implants DESS® Active HEX sont
disponibles dans une gamme de diametres allant de 3.0 - 5.5.

Utilisation prévue et indications

Le produit est destiné a étre inséré chirurgicalement dans 'os de la machoire supérieure ou inférieure pour soutenir
d’autres produits prothétiques, tels qu’une dent artificielle, afin de restaurer la fonction masticatoire du patient.

Les implants DESS® sont destinés a étre utilisés dans la machoire supérieure ou inférieure chez des patients
partiellement ou totalement édentés. Ils sont congus pour soutenir les restaurations unitaires et plurales ainsi que
pour retenir les prothéses dentaires. Les implants dentaires peuvent étre utilisés pour les techniques de mise en
charge immédiate ou différée. Les implants dentaires peuvent étre utilisés pour des techniques de mise en charge
immédiate ou retardée. Les implants de plus petit diametre, de 3,0 et 3,5 mm, sont destinés a étre utilisés dans les
espaces interdentaires réduits, ou I'os alvéolaire n'est pas suffisant pour un implant de plus grand diametre.
L'utilisation d'implants de petit diameétre dans la réhabilitation postérieure n'est pas recommandée. Les implants de
plus grand diametre sont destinés aux réhabilitations de la machoire supérieure et inférieure pour des réhabilitations
fonctionnelles et esthétiques chez des patients partiellement ou totalement édentés.

Présentation de l'implant dentaire DESS

Les implants dentaires DESS® sont soumis a un processus méticuleux de fabrication, de contréle et de nettoyage avant
d'étre conditionnés dans une zone stérile et ensuite stérilisés par irradiation. Les implants sont fournis dans un flacon
scellé, a l'intérieur duquel I'implant est fixé a I'aide de supports en titane pour éviter tout contact avec un matériau
autre que le titane et pour éviter une éventuelle contamination de ses surfaces. Le flacon est placé dans un blister
thermoscellé pour le garder stérile jusqu'a sa date de péremption. L'emballage extérieur (boite) et le blister portent
tous deux une étiquette avec les informations suivantes : le numéro de lot, la taille et le modéle de I'implant et sa
date de péremption.

Pour assurer la tracabilité obligatoire a laquelle est soumis I'implant dentaire, conservez I'étiquette ou transcrivez ses
données dans le dossier du patient.

Les implants dentaires DESS® sont fournis stériles et sont destinés a un usage unique. Les implants ne doivent donc
en aucun cas étre re-stérilisés ou réutilisés.

Terrats Medical S.L. décline toute responsabilité pour les implants re-stérilisés, quelle que soit la personne qui a
effectué la re-stérilisation ou la méthode utilisée.

Contre-indications

Les implants dentaires DESS® ne doivent pas étre posés chez les patients qui ne sont pas médicalement aptes a
recevoir le traitement prévu.

Les contre-indications comprennent (sans s'y limiter) les allergies au titane, les troubles métaboliques ou systémiques
associés a la cicatrisation des plaies et/ou des os, les os préalablement irrités, I'utilisation de produits
pharmaceutiques qui inhibent ou modifient le remodelage osseux naturel, le diabéte non controlé, |'alcoolisme ou la
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toxicomanie, les troubles de la coagulation sanguine, les traitements anticoagulants, les maladies avec utilisation
périodique de fortes doses de stéroides, les maladies métaboliques des os, chimiothérapie ou radiothérapie,
inflammation parodontale chronique, couverture insuffisante des tissus mous, tout trouble inhibant la capacité du
patient a maintenir une hygiene buccale quotidienne adéquate, habitudes parafonctionnelles non contrélées,
tabagisme modéré ou sévére, maladies endocriniennes non contrdlées, hauteur et/ou largeur insuffisante des os,
espace interarticulaire insuffisant, grossesse, psychose et affections vasculaires.

Les implants dentaires DESS ne sont pas recommandés pour les enfants de moins de 18 ans. Traitement chez les jeunes
(de 18 a 21 ans) n'est pas recommandé tant que la croissance du squelette n'est pas terminée et que la fermeture
épiphysaire n'a pas eu lieu. L'utilisation d'attelles de décharge est recommandée chez les patients présentant des
habitudes parafonctionnelles.

Utilisateurs visés et groupes de patients

Les produits d'implantologie DESS® ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience
en implantologie maxillaire et dans d'autres spécialités, telles que le diagnostic dentaire, la planification, la chirurgie
dentaire ou les techniques prothétiques. Leur utilisation est limitée aux laboratoires et cliniques dentaires.

Indiqué pour les patients édentés (totalement ou partiellement) qui nécessitent une réhabilitation orale par protheses
implanto-portées. La réhabilitation peut étre par prothese unitaire, multiple ou en surdenture, a la fois pour la
machoire supérieure et la machoire inférieure. Son utilisation est indiquée chez les patients dont le développement
dento-facial est complet. Il n'y a pas de différences entre les utilisateurs finaux en fonction du groupe d'age, du sexe,
de l'origine ethnique, de la prédisposition familiale ou des aspects génétiques. Il n'est pas indiqué chez les patients
qui n'ont pas de problémes dentaires.

Avantages cliniques et effets secondaires

En tant que bénéfice clinique, les patients peuvent s'attendre a une réhabilitation totale ou partielle de la dentition,
leur permettant de retrouver une fonction masticatoire correcte.

Il incombe au chirurgien de fournir au patient toutes les informations sur les effets secondaires, les précautions a
prendre et les complications éventuelles qui peuvent survenir apres une opération d'implantation, ainsi que de
remplir le formulaire de consentement.

Avertissements et recommandations

Les implants dentaires DESS® doivent étre conservés dans leur emballage de protection d'origine, dans un endroit
frais et sec (a température ambiante), a I'abri de I'exposition directe au soleil.

Les implants dentaires DESS® ne doivent en aucun cas étre réutilisés. La réutilisation de produits étiquetés a usage
unique peut également avoir pour conséquence que le dispositif ne fonctionne pas comme prévu en raison d'une
modification de sa géométrie. Aucune demande de garantie résultant de la réutilisation d'un appareil a usage unique
ne sera pas acceptée.

L'utilisation de I'électrochirurgie n'est pas recommandée en raison de la conductivité des implants dentaires.

Les implants DESS® n'ont pas été évalués en termes de sécurité, de compatibilité, de chauffage ou de migration dans
les environnements IRM. Avant l'intervention chirurgicale, il incombe au médecin de vérifier I'état de I'emballage de
I'implant et de s'assurer qu'il s'agit du bon produit pour répondre aux besoins du patient. Terrats Medical S.L.
recommande de toujours avoir des implants supplémentaires a disposition. Lors de I'utilisation de nos produits au
cours de procédures intra-orales, des précautions obligatoires doivent étre prises pour éviter toute
aspiration/ingestion accidentelle par le patient.

Dans le cadre de la réhabilitation des implants dentaires et avant la chirurgie, le médecin est seul responsable de
I'évaluation préopératoire compléte et de la planification de I'ensemble du traitement avec le patient. Il faut une
planification précise pour éviter tout dommage accidentel pendant la préparation du site implantaire et la pose de
I'implant sur les structures anatomiques vitales, telles que le nerf mental et le nerf alvéolaire inférieur, car cela peut
entrainer une anesthésie, une paresthésie ou une dysesthésie.

Les implants de petit diamétre et les piliers angulaires ne sont pas recommandés pour la région postérieure.

Avertissement d'incident grave.

Pour les patients / utilisateurs / tiers de I'Union européenne avec un régime réglementaire identique (Réglement
2017/745/UE) : En cas d’incident grave d( a I'utilisation du produit, informez-en le fabricant et votre autorité
nationale. Les coordonnées du fabricant pour signaler ce type d'incident sont les suivantes :
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Protocole chirurgical

Il est important d'examiner et d'évaluer chaque patient avec soin afin de déterminer sa situation particuliere,
notamment les déficits osseux ou des tissus mous qui peuvent influencer le résultat final. Pour créer des conditions
de guérison optimales pour I'implant, les tissus durs et mous doivent étre traités de maniere non agressive. Le site de
pose de l'implant doit étre soigneusement préparé, en veillant a I'élimination de tout contaminant ou source
d'infection. Les mesures suivantes sont recommandées pour minimiser les températures excessives.

Fraises recommandées:
Avant de commencer |'opération, faites un point de base sur I'os a I'aide d'une fraise de @#1.5" de diamétre.

Plataforme Os mou (IV) Os moyen (lI-111) Os dense (I)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Taraud a vis

*Situation de cortex dense

Le forage doit étre effectué avec des mouvements alternatifs a une vitesse maximale de 2000 tours/minute sans
dépasser 70 Ncm, et une irrigation constante est nécessaire pour éviter la surchauffe de I'os.

Les conformateurs osseux (tarauds) sont destinés a étre utilisés dans la machoire supérieure ou inférieure pour
préparer |'ostéotomie dans les situations impliquant un os dense afin d'éviter un couple excessif lors de I'insertion de
I'implant (max. 70 Ncm pour NP, RP et WP et 45 Ncm pour les implants 3.0).

Remarque: la longueur réelle de lI'implant est inférieure de 0,5 mm a la marque de forage.
Attention: Les forets pour les implants DESS® Active HEX n'ont pas de repéres de profondeur 8,5 et 11,5.

Vitesses recommandées pour les fraises :

Diamétre| 0] | 0] | 0] | [0} | [0} | [0} | [0} | @ | Taraud a vis
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1.5mm | 2.0 mm | 2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm4.2/4.6 mm | 4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Vitesse 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
tr/min | tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min

Utilisez des instruments tranchants et stérilisés
Nombre maximum d'utilisations recommandées: 20

Maintenir une température basse
Pour le forage, une technique de forage intermittent est recommandée, avec des niveaux élevés de réfrigération, en
utilisant une solution saline physiologique pré-refroidie ou a température ambiante.

Mise en place des implants
1. Préparation du lit osseux. Si le protocole chirurgical utilisé est sans lambeau, ajouter la hauteur des tissus
mous a la profondeur de I'alésage.
2. Utilisez la jauge de profondeur pour vérifier la profondeur de fraisage.
Retirez le flacon de l'intérieur du récipient.
4. Insérer la clé d'insertion de l'implant précédemment installée dans la piece a main directement dans la

w

connexion de l'implant dentaire.

5. Placez lI'implant dans I'ostéotomie précédemment réalisée et procédez a l'insertion. La pose de I'implant doit
étre effectuée a trés faible vitesse (25-30 tr/min).
Il est recommandé que l'alvéole soit pleine de caillots sanguins au moment de l'insertion, afin d'imprégner
I'implant de cellules sanguines.

6. Pourla mise en place des implants, ne jamais dépasser le couple d'insertion de 45 Ncm pour les implants 3.0
ou de 70 Ncm pour les implants 3.5, 4.3, 5.0 et 5.5.
Attention: L'application d'un couple d'insertion plus élevé peut endommager la connexion interne de
I'implant et provoquer une fracture ou une nécrose dans le lit osseux.
Les implants peuvent étre inclinés jusqu'a 45°, mais toute angulation supérieure a 30° doit faire I'objet d'une
attelle.
Il faut faire trés attention a ce que le patient n'avale pas ou n'aspire pas les composants et/ou les outils
utilisés.
Apres la mise en place de I'implant, le chirurgien doit évaluer la stabilité et la qualité de I'os pour déterminer
le moment de la mise en charge de l'implant.

7. En fonction du protocole chirurgical choisi, placer une vis de couverture, un pilier de cicatrisation, une
restauration temporaire ou un pilier Multiunit avec le capuchon correspondant.

Stockage, manipulation et transport.

L'appareil doit étre stocké et transporté au sec dans son emballage d'origine a température ambiante et ne doit pas
étre exposé a la lumiére directe du soleil. Un stockage ou un transport incorrect peut affecter les caractéristiques du
produit.

Elimination

L'élimination des dispositifs doit se faire conformément aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Consulter Terrats Medical pour la
mise en ceuvre du recyclage des matériaux d'emballage des produits.

Exclusion des garanties et de la responsabilité

Les implants dentaires DESS® font partie d'un concept global et ne doivent étre utilisés qu'avec les composants et
outils originaux fournis par DESS®. L'utilisation de produits fabriqués par des tiers qui ne sont pas fournis pour
I'implant DESS® annule automatiquement toute garantie ou responsabilité expresse ou implicite.

Informations sur la sécurité de I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Avertissement: La sécurité RF du dispositif n'a pas été testée. Un patient équipé de ce dispositif peut étre scanné en
toute sécurité sur un systéme d'IRM dans les conditions suivantes:

- Champ magnétique statique (Bo) inférieur ou égal a 3,0T.

- Champs magnétiques spéciaux a gradient maximal de 3000 gauss/cm (30 T/m).
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Excitation RF: Polarisation circulaire (CP)

Pour la bobine d'émission du corps, un point de référence doit étre marqué a au moins 30 cm de l'implant ou
s'assurer que l'implant est a I'extérieur de la bobine. Les bobines des extrémités R/T sont autorisées. A I'exception
de la bobine R/T de la téte.

Mode de fonctionnement normal dans la zone d'image autorisée.

Débit d'absorption spécifique maximal du corps entier de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal).

Le débit d'absorption spécifique maximal de la téte n'a pas été évalué.

Durée du balayage sans limitations spécifiques dues a |'échauffement de I'implant.

Remarque : les restaurations amovibles doivent étre retirées avant |‘exploration.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques des produits appartenant aux familles de
dispositifs est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). Vous pouvez
consulter le document lié a I'UDI-DI de base 8435457217STO1P9Y sur le site public EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Fraises chirurgicales Active HEX

OBJET

L'objectif des fraises chirurgicales est de permettre la réalisation d'un alvéole d’insertion de I'implant dans le support
osseux du patient. L'alvéole d’insertion de I'implant sera réalisé par le passage séquentiel de fraises de différents
diamétres.

DESCRIPTION

Les fraises chirurgicales sont fabriquées en acier inoxydable adapté a cet usage. Les fraises sont fournies non
stérilisées. Elles peuvent étre réutilisées, mais il est recommandé de ne pas dépasser Dcycles de forage et elles
doivent étre nettoyées et stérilisées avant chaque utilisation comme indiqué au point 4.

Les fraises ont une forme conique a leur extrémité coupante et une connexion par un contre-angle a l'autre extrémité.
Les fraises présentent des marques pour contréler la profondeur de la perforation.

La perforation doit étre effectuée avec des mouvements alternatifs, ne dépassant pas 70 Ncm et une irrigation
constante est nécessaire pour éviter I'échauffement de I'os qui pourrait provoquerune nécrose osseuse. La
séquence de forage décrite au point 3 du protocole de forage doit étre suivie.

La fraise ne doit pas étre arrétée au cours de la perforation, car elle pourrait se bloquer et se rompre pendant son
extraction.

Les fraises ne nécessitent pas de conditions de stockage particulieres, mais doivent néanmoins étre conservées dans
un endroit propre et sec.

Les fraises non utilisées doivent étre nettoyées pour éviter les résidus pathogénes, puis détruiteset traitées comme
des déchets ferreux non dangereux.

Effets indésirables

Si la séquence de forage n'est pas respectée, si une irrigation n'est pas effectuée adéquatement, sile nettoyage et la
stérilisation ne sont pas effectués correctement, I'implantation peut échouer en raison du manque d'ostéointégration
de l'implant, et une nécrose osseuse ou de graves infections buccales peuvent survenir.

Précautions

Ne laissez pas les fraises en vrac dans la boite métallique afin d'éviter les chocs

Ne pas laisser sécher de résidus (sang, tissus, etc.) sur les instruments. Nettoyer immédiatement apreés |'opération.
Voir la section 4 du présent document pour plus de détails.

Ne pas conserver d'instruments mouillés dans kit chirurgical.

PROTOCOLE CHIRURGICAL

En fonction de la densité osseuse (type 1 = os tres dur, type 4 = os tres mou), différents protocoles de forage doivent
étre appliqués pour I'implant Active HEX. Cela facilite I'adaptation de I'implant dans la préparation alvéolaire a chaque
type d'os, en fonction de sa qualité et de sasituation anatomique.

Séquence de forage
Les fraises sont fabriquées en acier inoxydable avec une finition de surface DLC (Diamond like Carbon). Les fraises
doivent étre utilisées avec une irrigation externe et sont disponibles en 3 longueurs:

® 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Utiliser un mouvement d'insertion et d'extraction et percer I'os pendant 1 a 2 secondes. Extraire la fraise vers le haut
sans arréter le moteur chirurgical. Cela permet a l'irrigationd’éliminer d'éventuels copeaux d'os. Continuer jusqu'a ce
que la profondeur de forage souhaitée soit atteinte.
Des tarauds sont disponibles pour les situations d'os dense afin d'éviter un couple de serrage excessif lors de
I'insertion de I'implant (max. 70 N-cm pour les implants NP, RP et WP et 45 N-cm pour les implants 3.0).
Ne pas dépasser la vitesse maximale de 2000 tr/min.

Considérations sur les os mous

La capacité d'autoforage de l'implant Active HEX lui permet d'étre inerte dans des endroits qui ont été préparés avec
peu de profondeur. Cette capacité apporte a I'implant une grande facilité d'utilisation dans les situations ou nous
avons des structures anatomiques vitales a proximité ou dans un os mou, lorsqu’une condensation osseuse maximale
est souhaitable. Percer de 2 a 4 mm de moins que la longueur totale, insérer I'implant a la profondeur percée et
continuer l'insertion. L'implant va forer son propre chemin jusqu'a la profondeur finale.
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Considérations pour un os dense
L'autoforage de l'implant ne doit pas étre fait avec un os dense. Le taraud doit étre utilisé pour un os dense lorsque
le protocole de forage standard n'est pas suffisant pour une insertion complete de I'implant sans dépasser le couple
d’insertion maximum recommandé (max. 70 N-cm pour les implants NP, RP et WP et 45N-cm pour les implants 3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

n_—lnmv‘-mﬁ—'— ‘

IR

|
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Diametre de

Diameétre de la fraise

l'implant Type d'os @15 2.0 $24/28 Taraud a vis
Os trés dur | - O O .
Os dur II - O - -
3.0 Os mou Il - O - -

Os tres mou IV

RPM Max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

o{ ]

1204

L IRRAC TINP
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Diameétre de

Diameétre de la fraise

I'implant Type d'os 2.0 $24/28 $28/3.2 Taraud 3 vis
Os tras dur | O O O [}
Osdur Il O O . -
3.5 Os mou Il O O . -

Os tres mou IV

RPM Max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

& DESS

Diamétre de

Diameétre de la fraise

I'implant Type dos 3 2.0 $24/28 | ©28/32 | ©32/36 | ©3.8/42 | Taraudavis
Os trés dur | o o - O . .
Os dur I O O - O - -
4.3 Os mou Il O O - O - -

Os tres mou IV

RPM Max

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

SRR =

i

Diameétre de Diameétre de la fraise

. Type d'os -
I'implant ?2.0 ®24/28 | $3.2/36 | ®3.8/42 | @a2/4s6 Tarci‘;d a
Os trés dur | O O o O . .
Os dur I O O O O ; ;
5.0 Os mou Il O O O O - -
Os tres mou IV o O o - - -
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



& DESS

DESS Active HEX 5.5 mm WP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

—_

T

=

"

3

Diamétre de Diamétre de la fraise

l'implant Type dos 92.0 924/28 | 032736 | 038742 | P*2/% | gaays0 Ta':i:d a
s OO OO -0 O
Ololololol @

55 [ oumonn Ololololol @
Os trés mou IV O O O o - - -
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Nettoyage
Les instruments doivent étre nettoyés manuellement aprées utilisation. Pour ce faire, brosser et rincer a I'eau I'excés
de saleté et de particules sur toute la surface de I'instrument pendant 25 a 35 secondes.

Désinfection

Immerger l'instrument dans un bain désinfectant adapté au matériel dentaire. Suivre strictementle mode d'emploi
et les prescriptions du désinfectant choisi. Le désinfectant Instrunet (désinfectant universel pour les instruments) est
particulierement recommandé pour le matériel dentaire.

Rincer abondamment a I'eau aprés I'application du disinfectant.

Avertissement
Ne pas utiliser de solutions contenant de I'ammoniac, de I'eau oxygénée ou des substances acides, car elles peuvent
endommager le revétement de surface des fraises.

Stérilisation des unités

Stériliser le produit métallique dans un autoclave a vapeur. Il est recommandé d'utiliser un cyclede stérilisation a
1342C et d'une durée minimale de 6 minutes. Attendre que le cycle de séchage soit complétement terminé.
Il est recommandé d'utiliser des controles de stérilisation, d'enregistrer la date et I'expiration, en plus d'effectuer des
controdles périodiques du processus de stérilisation au moyen d'indicateurs biologiques.

La présence de corrosion apres la stérilisation est un facteur suffisant pour rejeter |'utilisation des instruments, qu'ils
aient ou non une capacité de coupe. Inspecter les instruments apres la stérilisation pour vérifier qu'ils n’ont pas été
endommagés par les cycles de stérilisation.

Les fraises ne doivent pas étre stérilisées dans leur emballage d'origine, il convient d’utiliser lessacs spécifiques pour
la stérilisation.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

LoT

Lot Référence Dispositif unique identifiant Numéro de modeéle
e x
Dispositif médical Produit stérilisé par Systéeme de barriére stérile unique Date d’expiration
irradiation avec I'emballage de protection a
I'intérieur
e
AN
(]

Ne pas réutiliser Ne pas utiliser si I'emballage ~ Garder hors de la lumiére du soleil Produit non stérile

est endommagé

& Ce A ]

Ne pas re-stériliser Marquage CE avec huméro Avertissement Date de fabrication
d’organisme notifié

Rx ONLY [1i]

Sur ordonnance uniquement IMR compatible sous Veuillez vous référer au mode
conditions d’emploi
Lien de téléchargement
https://www.dessdental.com/en-
fr/downloads

ol
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FABRICANT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espagne)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suisse
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
Angleterre NR1 1BY

CARTE D'IMPLANT

Les implants DESS® comprennent une carte implantaire/patient a remplir par le praticien et a remettre au patient

final. Cette carte permet de maintenir la tragabilité des implants utilisés pour le traitement.

Etapes a suivre:

1. Remplissez le recto de la carte avec les coordonnées du patient, la date de l'intervention chirurgicale et vos
propres coordonnées professionnelles.

2. Décrochez I'étiquette principale du blister et fixez-la au dos de la carte.

Titre Description

Identification du Indique les renseignements personnels du patient

[ ]
w {? patient

Site web Indique un site Web ou un patient peut obtenir des informations supplémentaires sur le
d'information pour produit médical
les patients

Centre de soins de Indique I'adresse du centre de soins de santé ou du médecin ou I'on peut trouver des

o+
m santé ou médecin renseignements médicaux sur le patient.

Date Indique la date a laquelle les informations ont été saisies ou I'acte médical a eu lieu
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DE (DEUTSCH)
Implantat Active HEX

Nur Rx

Vorsicht: Die Bundesgesetze in den USA beschranken den Verkauf dieses Gerdts auf lizenzierte medizinische
Fachkrafte.

Bitte lesen Sie diese Anleitung griindlich durch, bevor Sie die von Terrats Medical S.L. gelieferten Implantate und
Komponenten verwenden. Die folgenden Anweisungen richten sich an qualifizierte Fachkréfte, die auf dem Gebiet
der Zahnimplantologie spezialisiert sind und eine entsprechende Ausbildung erhalten haben.

Der Benutzer muss sich vergewissern, dass das ausgewahlte Produkt fir die vorgesehenen Zwecke und Verfahren
geeignet ist. Eine  Gebrauchsanweisung ist auch auf der folgenden Website zu finden
ifu.dessdental.com/activeheximplant

Beschreibung des Produktes

Das DESS® Active HEX Zahnimplantat ist Teil eines enossalen subgingivalen Verbindungsimplantatsystems, das aus
Zahnimplantaten, prothetischen Komponenten und chirurgischen Instrumenten besteht. DESS®-Implantate werden
aus Titan (Grad 4) gemaR der Norm ISO 5832-2 hergestellt. Die Oberflichentopografie wird durch eine
Oberflachenbehandlung erzielt, die aus Sandstrahlen und doppeltem Sauredtzen besteht. DESS® Active HEX-
Implantate sind in einer Reihe von Durchmessern von 3.0 bis 5.5 erhaltlich.

Verwendungszweck und Indikationen

Das Produkt ist dafiir bestimmt, chirurgisch in den Knochen des Ober- oder Unterkiefers eingesetzt zu werden, um
andere prothetische Produkte, wie z. B. einen kiinstlichen Zahn, zu unterstitzen und die Kau-funktion des Patienten
wiederherzustellen.

DESS®-Implantate sind fiir den Einsatz im Ober- oder Unterkiefer bei teilweise oder vollstdndig zahnlosen Patienten
vorgesehen. Sie sind fiir die Abstlitzung von ein- und mehrgliedrigem Zahnersatz sowie fir den Halt von
Deckprothesen konzipiert. Zahnimplantate kénnen fiir sofortige oder verzogerte Belastungstechniken verwendet
werden. Die Sofortbelastung wird nur dann empfohlen, wenn eine ausreichende Primarstabilitdt erreicht ist. Die
Implantate mit einem Durchmesser von 3,0 mm bis 3,5 mm sind fir kleine Interdentalraume vorgesehen, in denen
nicht genligend Alveolarknochen fiir ein Implantat mit gréBerem Durchmesser vorhanden ist. Die Verwendung von
Implantaten mit einem kleineren Durchmesser wird fiir die posteriore Rehabilitation nicht empfohlen. Implantate mit
groBerem Durchmesser sind sowohl fiir die Rehabilitation des Ober- als auch des Unterkiefers fiir funktionelle und
asthetische Rehabilitationen bei teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten vorgesehen.

Einfiihrung des DESS®-Zahnimplantats

DESS®-Zahnimplantate durchlaufen einen sorgfaltigen Herstellungs-, Kontroll- und Reinigungsprozess, bevor sie in
einem sterilen Bereich verpackt und anschlieRend durch Bestrahlung sterilisiert werden. Die Implantate werden in
einem versiegelten Flaschchen geliefert, in dem das Implantat mit Titanhalterungen befestigt ist, um den Kontakt mit
anderen Materialien als Titan und eine mogliche Kontamination der Oberflaichen zu vermeiden. Das Flaschchen
befindet sich in einem heil® versiegelten Blister, um sie bis zum Verfallsdatum steril zu halten. Sowohl die duRere
Verpackung (Schachtel) als auch der Blister sind mit einem Etikett versehen, das folgende Angaben enthilt:
Chargennummer, GrofRe und Modell des Implantats sowie das Verfallsdatum.

Um die obligatorische Riickverfolgbarkeit des Zahnimplantats zu gewahrleisten, bewahren Sie das Etikett auf oder
Ubertragen Sie die Daten in die Patientenakte.

DESS®-Zahnimplantate werden steril geliefert und sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Implantate
dirfen daher unter keinen Umsténden erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

Terrats Medical S.L. Gbernimmt keine Verantwortung fir resterilisierte Implantate, unabhangig davon, wer die Re-
Sterilisation durchgefiihrt hat oder welche Methode verwendet wurde.

Kontraindikationen
DESS®-Zahnimplantate sollten nicht bei Patienten eingesetzt werden, die aus medizinischer Sicht fur die geplante
Behandlung ungeeignet sind.
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Zu den Kontraindikationen gehoren unter anderem Titanallergien, Stoffwechsel- oder systemische Stérungen im
Zusammenhang mit der Wund- und/oder Knochenheilung, zuvor gereizte Knochen, die Einnahme von Arzneimitteln,
die den natlrlichen Knochenumbau hemmen oder verdndern, unkontrollierte Diabetes, Alkoholismus oder
Drogenabhangigkeit, Blutgerinnungsstorungen, gerinnungshemmende Therapien, Krankheiten mit periodischer
Einnahme von hohen Steroiddosen, metabolische Knochenerkrankungen, chemo- oder Strahlentherapie, chronische
parodontale Entziindungen, unzureichende Weichteildeckung, Erkrankungen, die den Patienten daran hindern, eine
angemessene tagliche Mundhygiene zu betreiben, unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten, maRiges oder
starkes Rauchen, unkontrollierte endokrine Erkrankungen, unzureichende Knochenhéhe und/oder -breite,
unzureichender Gelenkspalt, Schwangerschaft, Psychose und GefaRerkrankungen.

DESS-Zahnimplantate werden fir Kinder unter 18 Jahren nicht empfohlen. Behandlung von Jugendlichen (zwischen
18 und 21 Jahren) wird nicht empfohlen, solange das Skelettwachstum noch nicht abgeschlossen ist und die
Epiphysenfuge noch nicht geschlossen ist. Die Verwendung von Entlastungsschienen wird bei Patienten mit
parafunktionellen Gewohnheiten empfohlen.

Vorgesehene Nutzer und Patientengruppen

DESS®-Implantologie-Produkte sollten nur von zahnmedizinischen Fachkrdften mit Erfahrung in der maxillaren
Implantologie und anderen Fachgebieten, wie z. B. der zahnarztlichen Diagnose, Planung, zahnarztlichen Chirurgie
oder prothetischen Techniken, verwendet werden. lhre Verwendung ist auf Dentallabore und Kliniken beschrankt.
Indiziert flr zahnlose Patienten (ganz oder teilweise), die eine orale Rehabilitation mittels implantatgetragener
Prothesen bendtigen. Die Rehabilitation kann sowohl im Ober- als auch im Unterkiefer als Einzelzahnersatz,
Mehrfachzahnersatz oder Deckprothese erfolgen. Die Verwendung ist bei Patienten mit vollstandiger dentofazialer
Entwicklung angezeigt. Es gibt keine Unterschiede bei den Endverbrauchern nach Altersgruppe, Geschlecht,
ethnischer Zugehorigkeit, familiarer Veranlagung oder genetischen Aspekten. Es ist nicht zur Anwendung bei
Patienten ohne Zahnprobleme geeignet.

Klinischer Nutzen und Nebenwirkungen

Als klinischen Nutzen kénnen die Patienten eine vollstandige oder teilweise Rehabilitation des Gebisses erwarten, die
es ihnen ermdglicht, die richtige Kaufunktion wiederzuerlangen.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, die Patientin (iber Nebenwirkungen, VorsichtsmalRnahmen und mogliche
Komplikationen, die nach einer Implantatoperation auftreten kénnen, zu informieren und die Einverstéandniserklarung
auszufillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

DESS®-Zahnimplantate sollten in der Original-Schutzverpackung an einem kihlen und trockenen Ort (bei
Raumtemperatur) und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

DESS®-Zahnimplantate dirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von
Produkten, die als Einwegprodukte gekennzeichnet sind, kann auch dazu fiihren, dass das Produkt aufgrund einer
Veranderung seiner Geometrie nicht mehr wie vorgesehen eingesetzt werden kann. Gewahrleistungsanspriiche, die
sich aus der Wiederverwendung eines Einwegprodukts ergeben, werden nicht anerkannt.

Der Einsatz von Elektrochirurgie wird aufgrund der Leitfahigkeit von Zahnimplantaten nicht empfohlen. DESS®-
Implantate wurden nicht auf Sicherheit, Kompatibilitdt, Erwdrmung oder Migration in MRT-Umgebungen untersucht.
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, vor der Operation den Zustand der Implantatverpackung zu tiberprifen und
festzustellen, ob es sich um das richtige Produkt fiir die Bedirfnisse des Patienten handelt. Terrats Medical S.L.
empfiehlt, immer zusatzliche Implantate zur Verfligung zu haben. Bei der Verwendung unserer Produkte wahrend
intraoraler Eingriffe missen zwingende Vorsichtsmalnahmen getroffen werden, um eine versehentliche
Aspiration/Verschlucken durch den Patienten zu vermeiden.

Im Rahmen der Zahnimplantat-Rehabilitation und vor der Operation ist der Arzt allein dafiir verantwortlich, mit dem
Patienten eine vollstindige praoperative Bewertung und Planung der gesamten Behandlung durchzufiihren. Eine
genaue Planung ist erforderlich, um zu vermeiden, dass bei der Aufbereitung des Bettes und der Implantatinsertion
lebenswichtige anatomische Strukturen wie der Nervus mentalis und der Nervus alveolaris inferior versehentlich
verletzt werden, da dies zu Andsthesie, Pardsthesie oder Dysasthesie flihren kann.

Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkelte Abutments werden fiir den Seitenzahnbereich nicht
empfohlen.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



& DESS

Warnung vor schwerwiegenden Zwischenfillen.

Fur Patienten/Nutzer/Dritte in der Europaischen Union mit einem identischen Regelwerk (Verordnung 2017/745/EU):
Sollte es aufgrund der Verwendung des Produkts zu einem schwerwiegenden Zwischenfall kommen, benachrichtigen
Sie den Hersteller und lhre nationale Behorde. Die Kontaktinformationen des Herstellers fiir die Meldung dieser Art
von Vorféllen lauten:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Chirurgisches Protokoll

Es ist wichtig, jeden Patienten griindlich zu untersuchen und zu beurteilen, um die jeweilige Situation zu ermitteln,
insbesondere etwaige Knochen- oder Weichteildefizite, die das Endergebnis beeinflussen kénnen. Um optimale
Einheilungsbedingungen fir das Implantat zu schaffen, muss das Hart- und Weichgewebe auf nicht aggressive Weise
behandelt werden. Die Stelle, an der das Implantat eingesetzt werden soll, muss griindlich vorbereitet werden, um
Verunreinigungen oder Infektionsquellen zu beseitigen. Die folgenden MalRnahmen werden empfohlen, um
UbermaRige Temperaturen zu minimieren.

Empfohlene Fraser:
Vor Beginn des Eingriffs wird mit dem Bohrer mit @1.5" Durchmesser ein Basispunkt auf dem Knochen gesetzt.

Plattform Weiche Knochen (1V) Mittlerer Knochen (lI- Dichter Knochen
])] {)]
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Gewindeschneider

* Sjtuation mit dichtem Cortex

Das Bohren sollte mit abwechselnden Bewegungen bei einer Hochstgeschwindigkeit von 2000 U/min erfolgen, wobei
70 Ncm nicht Giberschritten werden diirfen. Eine stindige Spilung ist erforderlich, um eine Uberhitzung des Knochens
zu vermeiden.

Knochenkonformer (Gewindeschneider) sind fir die Verwendung im Ober- oder Unterkiefer zur Vorbereitung der
Osteotomie in Situationen mit dichtem Knochen bestimmt, um ein UbermaRiges Drehmoment wahrend der
Implantatinsertion zu vermeiden (max. 70 Ncm flir NP, RP und WP und 45 Ncm fir 3,0 Implantate).

Bitte beachten Sie. Die tatsachliche Implantatlange ist 0,5 mm kiirzer als die Bohrmarkierung.
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Achtung. Die Bohrer fiir DESS® Active HEX Implantate haben keine 8,5 und 11,5 Tiefenmarkierungen.

Empfohlene Drehzahlen fiir Fraser:

DESS

Durchmesser [0} [0} 0] 0] o 0] [0} o Gewindeschneider
1.5m 20m | 2.4/2.8mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6m | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3,0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Geschwindigkeit| 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
U/min | U/min U/min U/min U/min U/min U/min U/min U/min

Verwenden Sie scharfe, sterilisierte Instrumente
Maximale Anzahl der empfohlenen Verwendungen: 20

Aufrechterhaltung einer niedrigen Temperatur
Zum Bohren wird eine intermittierende Bohrtechnik mit hoher Kihlung, unter Verwendung vorgekihlter
physiologischer Kochsalzlésung oder bei Raumtemperatur empfohlen.

Einsetzen des Implantats

1.

w

Vorbereitung des Knochenbetts. Wenn das chirurgische Verfahren ohne Lappen verwendet wird, addieren
Sie die Hohe des Weichgewebes zur Tiefe des Aufbohrens.

Priifen Sie die Frastiefe mit der Tiefenlehre.

Entfernen Sie das Fldschchen aus dem Inneren des Behilters.

Stecken Sie den zuvor im Handstliick angebrachten Implantateinbringungsschlissel direkt in den
Zahnimplantatanschluss.

Setzen Sie das Implantat in die zuvor durchgefiihrte Osteotomie und fahren Sie mit der Insertion fort. Das
Einsetzen des Implantats sollte bei sehr niedriger Geschwindigkeit (25-30 U/min) erfolgen.

Es wird empfohlen, dass die Alveole zum Zeitpunkt des Einsetzens voller Blutpfropfen ist, um das Implantat
mit Blutzellen zu impragnieren.

Beim Einsetzen der Implantate darf das Eindrehmoment von 45 Ncm bei 3,0 Implantaten bzw. 70 Ncm bei
3,5, 4,3, 5,0 und 5,5 Implantaten nicht Giberschritten werden.

Vorsicht: Die Anwendung eines héheren Eindrehmoments kann die interne Verbindung des Implantats
beschadigen und zu Frakturen oder Nekrosen im Knochenbett fiihren.

Die Implantate kénnen bis zu 45° gekippt werden, aber jede Abwinkelung von mehr als 30° sollte geschient
werden.

Es muss mit groRer Sorgfalt und Aufmerksamkeit darauf geachtet werden, dass der Patient die verwendeten
Komponenten und/oder Werkzeuge nicht verschluckt oder aspiriert.

Nach dem Einsetzen des Implantats muss der Chirurg die Stabilitdt und Qualitdt des Knochens beurteilen, um
zu entscheiden, wann das Implantat belastet werden soll.

Je nach gewahltem chirurgischen Protokoll eine Verschlussschraube, einen Gingivaformer,
provisorische Versorgung oder einen Multiunit-Aufbau mit entsprechender Verschlusskappe einsetzen.

eine

Lagerung, Handhabung und Transport.

Das Gerat sollte trocken in der Originalverpackung bei Raumtemperatur gelagert und transportiert werden und nicht
der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Unsachgemiafle Lagerung oder Transport kénnen die
Eigenschaften des Produkts beeintrachtigen.

Entsorgung

Bei der Entsorgung der Gerdte sind die ortlichen Vorschriften und Umweltanforderungen zu beachten, wobei
unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu berlicksichtigen sind. Wenden Sie sich an Terrats Medical, wenn Sie das
Recycling von Verpackungsmaterial fiir Ihr Produkt durchfiihren mochten.

Ausschluss von Gewahrleistung und Haftung
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DESS®-Zahnimplantate sind Teil eines umfassenden Konzepts und sollten nur mit den von DESS® gelieferten
Originalteilen und -werkzeugen verwendet werden. Die Verwendung von Produkten Dritter, die nicht fir das DESS®-
Implantat geliefert werden, flihrt automatisch zum Erléschen jeglicher ausdriicklicher oder stillschweigender Garantie
oder Haftung.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanztomographie (MRI)

Warnung: Die HF-Sicherheit des Gerats wurde nicht getestet. Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den folgenden

Bedingungen sicher mit einem MRI-System gescannt werden:

- Statische Magnetfeldstarke (Bo) kleiner oder gleich 3,0 T.

- Spezielle Gradientenmagnetfelder von maximal 3000 Gauss/cm (30 T/m).

- RF-Erregung: Zirkulare Polarisation (CP)
Flr die Kérperspule sollte ein Referenzpunkt mindestens 30 cm vom Implantat entfernt markiert werden, oder es
sollte sichergestellt werden, dass sich das Implantat auRerhalb der Spule befindet. End-R/T-Spulen sind zul3ssig.
Ausgenommen Kopf R/T-Spule.

- Normaler Betriebsmodus im zuldssigen Bildbereich.

- Maximale ganzkorperspezifische Absorptionsrate von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus).

- Die maximale kopfspezifische Absorptionsrate wurde nicht bewertet.

- Scanzeit ohne spezifische Einschrankungen durch die Erwdarmung der Implantate.

Hinweis: Herausnehmbare Restaurationen missen vor dem Scannen entfernt werden.

Kurzbericht Giber Sicherheit und klinischen Leistung

Die Kurzbericht tGber Sicherheit und der klinischen Leistung fiir Produkte, die zu den Produktfamilien gehoren, ist in
der Europdischen Datenbank fiur Medizinprodukte (EUDAMED) verfugbar. Sie kdnnen das mit der Basis-UDI-DI
8435457217STO1P9Y  verkniipfte = Dokument auf der  offentlichen = EUDAMED-Website  einsehen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgischen Bohrer Active HEX

OBIJEKT.

Das Ziel der chirurgischen Bohrer ist es, die Herstellung einer Implantatalveole im Kieferknochen des Patienten zu
ermoglichen. Die Realisierung der Implantatalveole wird durch den aufeinanderfolgenden Schritt der Bohrer mit
verschiedenen Durchmessern erfolgen.

BESCHREIBUNG.

Die chirurgischen Bohrer sind aus rostfreiem Stahl hergestellt, der fiir diese Anwendung geeignet ist. Die Bohrer
werden unsteril geliefert. Sie kdnnen mehrmals verwendet werden; es wird empfohlen, 20 Bohrzyklen nicht zu
Uberschreiten und sie sollten vor jedem Gebrauch grindlich gereinigt und sterilisiert werden, wie in Punkt 4
angegeben.

Die Bohrer haben eine konische Form am Schneidende und einen Winkelstiickanschluss am anderen Ende.

Die Bohrer haben Markierungen zur Kontrolle der Bohrtiefe.

Das Bohren sollte mit abwechselnden Bewegungen durchgefiihrt werden, die 70 Ncm nicht tGberschreiten diirfen,
und es ist eine standige Spulung erforderlich, damit sich der Knochen nicht erhitzt und eine Knochennekrose
verursachen kann. Die unter Punkt 3 des Bohrprotokolls beschriebene Bohrsequenz muss eingehalten werden.

Der Bohrer darf wahrend des Bohrens nicht angehalten werden, da er wahrend der Extraktion blockiert werden und
brechen kénnte.

Die Bohrer erfordern keine besonderen Lagerbedingungen, sollten aber an einem sauberen und trockenen Ort
aufbewahrt werden.

Bohrer, die nicht mehr in Gebrauch sind, missen gereinigt werden, um pathogene Riickstdnde zu vermeiden, zerstért
und als ungefahrliche Eisenabfille behandelt werden.

Nachteilige Auswirkungen.

Wenn die Bohrsequenz nicht eingehalten wird, wenn keine ausreichende Spiilung erfolgt, wenn Reinigung und
Sterilitat nicht korrekt durchgefiihrt werden, kann das Implantatverfahren aufgrund mangelnder Osseointegration
des Implantats fehlschlagen und es kann zu Knochennekrosen oder schweren oralen Infektionen kommen.

VorsichtsmaRnahmen.

Lassen Sie die Frasen nicht lose in der Metallbox, um St6RRe zu vermeiden

Lassen Sie keine Ruckstdnde (Blut, Gewebe usw.) auf den Instrumenten eintrocknen. Sofort nach der Operation
reinigen. Siehe Abschnitt 4 in diesem Dokument fiir weitere Einzelheiten.

Bewahren Sie keine nassen Instrumente in der OP-Box auf

OPERATIONSPROTOKOLL

Je nach Dichte des Knochens (Typ 1 = sehr harter Knochen, Typ 4 = sehr weicher Knochen) sollten fir das Active HEX
Implantat unterschiedliche Bohrprotokolle angewendet werden. Dadurchwird die Anpassung des Implantats in der
Alveolarprdparation an die einzelnen Knochentypen je nach deren Qualitat und anatomischer Situation flexibler.

Reihenfolge der Bohrungen
Die Bohrer sind aus Edelstahl mit einem superflachen DLC-Finish (Diamond like Carbon) hergestellt. Die Bohrer werden
mit externer Bewasserung verwendet und sind in 3 Langenerhaltlich:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Verwenden Sie eine Insertions- und Extraktionsbewegung und bohren Sie den Knochen fiir 1-2Sekunden. Den Bohrer
nach oben ziehen, ohne den Operationsmotor zu stoppen. Dies erméglicht eineSpilung zur Entfernung moglicher
Knochenspéne.
Fahren Sie fort, bis die gewiinschte Bohrtiefe erreicht ist.
Fiir dichte Knochensituationen sind Gewindeschneider mit Aulengewinde erhaltlich, um ein (ibermdassiges
Drehmoment wahrend der Implantatinsertion zu vermeiden (max. 70 N-cm fiir NP, RP und WP und 45 N-cm fir 3.0
Implantate).
Die maximale Drehzahl von 2000 U/min darf nicht Uberschritten werden.
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Uberlegungen zu weichem Knochen

Die Selbstschleiffahigkeit des Active HEX-Implantats ermdglicht es, es an Stellen einzusetzen,die mit geringer Tiefe
prapariert wurden. Diese Fahigkeit verleiht dem Implantat eine grofle Nutzbarkeit in Situationen, in denen wir nahe
an vitalen anatomischen Strukturen oder in weichem Knochen haben, wenn eine maximale Knochenkondensation
erwiinscht ist. Bohren Sie auf 2-4 mm weniger als die Gesamtldange, setzen Sie das Implantat in der gebohrten Tiefe
ein und fahren Sie mit der Insertion fort. Das Implantat bohrt sich selbst bis zur endgdltigen Tiefe.

Uberlegungen zu dichtem Knochen

Das Selbstfrisen mit dem Implantat selbst sollte nicht mit dichtem Knochen durchgefiihrtwerden. Der
Gewindeschneider sollte bei dichtem Knochen verwendet werden, wenn der Standard-Bohrvorsprung fiir eine
vollstandige Implantatinsertion nicht ausreicht, ohne das maximal empfohlene Eindrehmoment zu lberschreiten
(max. 70 N-cm fiir NP,RP und WP und 45N-cmfir 3,0 Implantate).
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DESS Active HEX 3.0 mm

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex, nicht bis zur vollen Bohrtiefe bohren

L

‘-‘l_ -—-— )—_-w;\——lnuuvm-\n-r’-

& DESS

Durchmesser des Frasers

Implantatdurch
Knochenart
messer @15 2.0 $24/28

Gewindeschnei
der

sehr harter Knochen | - O O

Harter Knochen I -

3.0 Weicher Knochen llI - O -

Sehr weicher
Knochen IV O

U/min Max 2000 2000 2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex, nicht bis zur vollen Bohrtiefe bohren

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

& DESS

Durchmesser des Frasers

Implantatdurch
Knochenart
messer ?2.0 ©24/28 ©28/3.2

Gewindeschnei
der

sehr harter Knochen | O O O

Harter Knochen I O O .

3.5 Weicher Knochen Il O O .

Sehr weicher
Knochen IV O . )

U/min Max 2000 2000 2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex, nicht bis zur vollen Bohrtiefe bohren

il

9y

Implantatdurch Durchmesser des Frasers

Knochenart Gewindeschn

messer @20 $2.4/28 $2.8/3.2 ©$3.2/3.6 $3.8/4.2 eider
sehr harter Knochen | O O - O . .
Harter Knochen Il O O - O - -
4.3 Weicher Knochen Il O O - O - -
ey | O | O | ® | - | - | -

U/min Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex, nicht bis zur vollen Bohrtiefe bohren

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Durchmesser des Frasers

Implantatdurch Knochenart

messer 2. $24/28 | $32/36 | $3.8/4.2 ga2/ae | Gewindesc
hneider

LS
=]

sehr harter Knochen |

O]l 0|0 | @& e
Q10O | O
Q10 |0 : :

Sehr weicher - =

Knochen IV O o ) ) )

U/min Max 2000 2000 2000 2000 2000 25

Harter Knochen Il

5.0 Weicher Knochen Il

O00O
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex, nicht bis zur vollen Bohrtiefe bohren

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

Implantatdurch Durchmesser des Frasers

messer Knochenart 2.0 $24/28 | 832736 | @38/a2 | P42/46 $4.2/5.0 Gf:;?::: ¢
sehr harter Knochen | O o O o B O o
Harter Knochen I1 O O O O O . )
5.5 Weicher Knochen IlI O o O O O . )
sww 0[O0 (O @] | |

U/min Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
Reinigung.

Die Instrumente sollten nach dem Gebrauch manuell gereinigt werden. Dazu wird die gesamte Oberflache der
Instrumente 25 bis 35 Sekunden lang gebiirstet und die Uberschiissigen Schmutzpartikel mit Wasser abgespiilt.

Desinfizieren.

Tauchen Sie die Instrumente, in ein fiir das Dentalmaterial geeignetes Desinfektionsbad ein. Die Gebrauchsanweisung
und die Rezepte des gewdhlten Desinfektionsmittels sind strikt zu befolgen. Wir empfehlen das speziell fur
zahnérztliche Sanitdrausriistung angegebene Desinfektionsmittel Instrument (Universal-Desinfektionsmittel fir
Instrumente).

Nach dem Auftragen des Desinfektionsmittels griindlich mit Wasser abspiilen.

Warnung.
Verwenden Sie keine Lésungen, die Ammoniak, Wasserstoffperoxid oder saurehaltige Substanzen enthalten, da diese
die Oberflachenbeschichtung der Bohrer beschadigen kénnen.

Sterilisation der Einheiten.

Sterilisieren Sie das Metallprodukt in einem Dampfautoklaven. Es wird empfohlen, einen Sterilisationszyklus von
1342C und mindestens 6 Minuten zu verwenden. Warten Sie, bis der Trocknungszyklus vollstdndig abgeschlossen ist.
Es wird empfohlen, Sterilisationskontrollen zu verwenden, bei denen das Datum und das Verfallsdatum aufgezeichnet
werden, sowie periodischeKontrollen des Sterilisationsprozesses mit Hilfe biologischer Indikatoren durchzufihren.
Das Vorhandensein von Korrosion nach der Sterilisation ist der Hauptfaktor fiir die Ablehnung der Verwendung von
Instrumenten, unabhingig davon, ob diese eine Schneidekapazitit haben oder nicht. Uberpriifen Sie die Instrumente
nach der Sterilisation, um festzustellen, ob nach den Sterilisationszyklen eine Wertminderung vorliegt.

Die Bohrer sollten nicht in ihrer Originalverpackung sterilisiert werden; verwenden Sie die speziellen Beutel fur die
Sterilisation.

GLOSSAR DER SYMBOLE
LoT
Charge Referenz Einzigartiges Gerat Kennung Modellnumber
Medizinprodukt Durch Bestrahlung Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Verfallsdatum
sterilisiertes Produkt der Schutzverpackung im Inneren
e
A
@ ® 7\
[
Nicht wiederverwenden Nicht verwenden, wenn Von Sonnenlicht fern halten Nicht-steriles Medizinprodukt

die Verpackung beschadigt

Q CE A

CE-Zeichen mit Nummer Vorsicht Datum der Herstellung
der benannten Stelle

Rx ONLY [1i]

Verschreibungspflichtig MR-tauglich Bitte beachten Sie die
Gebrauchsanweisung
Link zum Herunterladen:
https://www.dessdental.com/en-
de/downloads

i

Nicht erneut sterilisieren
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HERSTELLER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTATKARTE

& DESS

DESS® Zahnimplantat enthalten eine Implantat-/Patientenkarte, die vom Arzt auszufiillen und dem Patienten

auszuhandigen ist. Mit dieser Karte kann die Rickverfolgbarkeit der fir die Behandlung verwendeten Implantate

gewahrleistet werden.

Folgende Schritte sind zu beachten:

1. Tragen Sie auf der Vorderseite der Karte die Daten des Patienten, das Datum der Operation und lhre eigenen
beruflichen Daten ein.

2. Losen Sie das Hauptetikett von der Blisterverpackung und bringen Sie es auf der Riickseite der Karte an.

Titel

Beschreibung

Patientendetails

Gibt die personlichen Daten des Patienten an

Informationen auf
der Patienten-
Website

Gibt die Website an, auf der der Patient zusatzliche Informationen Uber das
Medizinprodukt erhalten kann.

Medizinisches
Zentrum oder Arzt

Gibt die Adresse des medizinischen Zentrums bzw. des Arztes an,
wo die medizinischen Informationen des Patienten zu finden sind.

Datum

Gibt das Datum an, an dem die Informationen eingegeben wurden oder an dem das
medizinische Verfahren stattgefunden hat.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19


mailto:info@dess-abutments.com
mailto:regis@innovdentaire.ch

& DESS

IT (ITALIANO)

Impianti Active HEX
Solo Rx

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a professionisti sanitari autorizzati.
Prima di utilizzare gli impianti e i componenti forniti da Terrats Medical S.L., leggere attentamente le presenti
istruzioni. Le seguenti istruzioni sono destinate a professionisti qualificati, specialisti nel campo dell'implantologia
dentale e che hanno ricevuto una formazione adeguata.

L'utente deve assicurarsi che il prodotto scelto sia adatto agli scopi e alle procedure previste.

Le istruzioni per I'uso sono disponibili anche sul seguente sito web ifu.dessdental.com/activeheximplant

Descrizione del prodotto

L'impianto dentale DESS® Active HEX fa parte di un sistema implantare a connessione endo-ossea subgengivale
composto da impianti dentali, componenti protesici e strumenti chirurgici. Gli impianti DESS® sono realizzati in titanio
(grado 4) secondo lo standard ISO 5832-2, con una topografia superficiale ottenuta mediante un trattamento
superficiale di sabbiatura e doppia mordenzatura acida. Gli impianti Active HEX DESS® sono disponibili in una gamma
di diametri da 3.0a 5.5.

Uso previsto e indicazioni
Il prodotto e destinato ad essere inserito chirurgicamente nell’'osso della mascella superiore o inferiore per sostenere
altri prodotti protesici, come un dente artificiale, al fine di ripristinare la funzione masticatoria del paziente.

Gliimpianti DESS® sono destinati all'uso nella mascella superiore o inferiore in pazienti parzialmente o completamente
edentuli. Sono progettati per supportare restauri singoli e multipli e per trattenere overdenture. Gli impianti dentali
possono essere utilizzati per tecniche di carico immediato o ritardato. Il carico immediato € consigliato solo quando si
€ raggiunta un'adeguata stabilita primaria. Gli impianti di diametro inferiore, da 3,0 a 3,5 mm, sono destinati all'uso
in spazi interdentali ridotti, dove I'0osso alveolare non é sufficiente per un impianto di diametro maggiore. L'uso di
impianti con diametro ridotto non € raccomandato nelle riabilitazioni posteriori. Gli impianti di diametro maggiore
sono destinati alle riabilitazioni mascellari sia superiori che inferiori per restauri funzionali ed estetici in pazienti
parzialmente o totalmente edentuli.

Presentazione dell'impianto dentale DESS

Gli impianti dentali DESS® sono sottoposti a un meticoloso processo di produzione, controllo e pulizia prima di essere
confezionati in un'area sterile e successivamente sterilizzati per irradiazione. Gli impianti sono forniti in una fiala
sigillata, all'interno della quale I'impianto e fissato con supporti in titanio per evitare il contatto con qualsiasi materiale
diverso dal titanio e per evitare una possibile contaminazione delle sue superfici. La fiala viene inserita in un blister
termosaldato per mantenerla sterile fino alla data di scadenza. Sia la confezione esterna (scatola) che il blister
presentano un'etichetta con le seguenti informazioni: numero di lotto, dimensioni e modello dell'impianto e data di
scadenza.

Per garantire la tracciabilita obbligatoria a cui & soggetto l'impianto dentale, conservare |'etichetta o trascrivere i suoi
dati nella cartella del paziente.

Gli impianti dentali DESS® sono forniti sterili e sono monouso. Gli impianti non possono quindi essere risterilizzati o
riutilizzati in nessun caso.

Terrats Medical S.L. non si assume alcuna responsabilita per gli impianti risterilizzati, indipendentemente da chi ha
eseguito la risterilizzazione o dal metodo utilizzato.

Controindicazioni

Gli impianti dentali DESS® non devono essere inseriti in pazienti che risultano non idonei dal punto di vista medico al
trattamento previsto.

Le controindicazioni includono (a titolo esemplificativo ma non esaustivo) allergie al titanio, disturbi metabolici o
sistemici associati alla guarigione delle ferite e/o dell'osso, ossa precedentemente irritate, uso di farmaci che
inibiscono o alterano il rimodellamento osseo naturale, diabete incontrollato, alcolismo o tossicodipendenza, disturbi
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della coagulazione del sangue, terapia anticoagulante, malattie con uso periodico di dosi elevate di steroidi, malattie
metaboliche dell'osso, chemioterapia o radioterapia, inflammazione parodontale cronica, insufficiente copertura dei
tessuti molli, disturbi che inibiscono la capacita del paziente di mantenere un'adeguata igiene orale quotidiana,
abitudini parafunzionali incontrollate, fumo moderato o elevate, malattie endocrine incontrollate, altezza e/o
larghezza ossea insufficiente, spazio interarticolare insufficiente, gravidanza, psicosi e condizioni vascolari.

Gli impianti dentali DESS non sono consigliati a persone di eta inferiore ai 18 anni. Il trattamento di giovani (da 18 a
21 anni) non e raccomandato finché la crescita scheletrica non & completa e non si & verificata la chiusura epifisaria.
Nei pazienti con abitudini parafunzionali si raccomanda I'uso di stecche di scarico.

Utenti e gruppi di pazienti destinatari

| prodotti per implantologia DESS® possono essere usati solo da odontoiatri esperti in implantologia mascellare e in
altre specialita, come la diagnostica dentale, la pianificazione, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. Il loro uso
e limitato ai laboratori e alle cliniche odontoiatriche.

Indicati per pazienti edentuli (totalmente o parzialmente) che necessitano di una riabilitazione orale mediante protesi
supportate da impianti. Le riabilitazioni possono essere singole, multiple o overdenture, sia nella mascella superiore
che in quella inferiore. Uso indicato nei pazienti con sviluppo dento-facciale completo. Non si evidenziano differenze
tra i consumatori finali in base al gruppo di eta, al sesso, all'etnia, alla predisposizione familiare o agli aspetti genetici.
Non indicato per I'uso in pazienti senza problemi dentali.

Benefici clinici ed effetti collaterali

Come beneficio clinico, i pazienti possono aspettarsi una riabilitazione totale o parziale della dentizione, che consente
loro di recuperare la corretta funzione masticatoria.

E responsabilita del chirurgo fornire al paziente tutte le informazioni sugli effetti collaterali, le precauzioni e le possibili
complicanze che possono insorgere dopo l'intervento di implantologia, oltre a compilare il modulo di consenso.

Avvertenze e precauzioni

Gli impianti dentali DESS® devono essere conservati nella loro confezione protettiva originale, in un luogo fresco e
asciutto (a temperatura ambiente), al riparo dall'esposizione diretta alla luce solare.

Gli impianti dentali DESS® non possono essere riutilizzati in nessun caso. Il riutilizzo di prodotti etichettati come
monouso pud anche comportare che il dispositivo non funzioni come previsto a causa di una modifica della sua
geometria. Non saranno accettate richieste di garanzia derivanti dal riutilizzo di un dispositivo monouso.

L'uso dell'elettrochirurgia e sconsigliato a causa della conduttivita degli impianti dentali.

Gliimpianti DESS® non sono stati valutati in termini di sicurezza, compatibilita, riscaldamento o migrazione in ambienti
MRI. Prima dell'intervento, € responsabilita del medico verificare le condizioni della confezione dell'impianto e
accertarsi che si tratti del prodotto corretto per soddisfare le esigenze del paziente. Terrats Medical S.L. raccomanda
di avere sempre a disposizione impianti supplementari. Quando si utilizzano i nostri prodotti durante le procedure
intraorali, & necessario adottare precauzioni obbligatorie per evitare |'aspirazione/ingestione accidentale da parte del
paziente.

Nell'ambito della riabilitazione implantare e prima dell'intervento, il medico & l'unico responsabile della valutazione
preoperatoria completa e della pianificazione dell'intero trattamento con il paziente. Una pianificazione precisa &
necessaria per evitare danni accidentali durante la preparazione del letto e l'inserimento dell'impianto a strutture
anatomiche vitali, come il nervo mentale e il nervo alveolare inferiore, in quanto cid pud provocare anestesia,
parestesia o disestesia.

Gli impianti di piccolo diametro e gli abutment angolati non sono consigliati per la regione posteriore.

Avviso di incidente grave.

Per i pazienti/utenti/terzi nell'Unione europea con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE): se si
verificano incidenti gravi dovuti all'uso del prodotto, informare il produttore e le autorita nazionali. Le informazioni
di contatto del produttore per segnalare questo tipo di incidenti sono:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spagna)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com
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Protocollo chirurgico

E importante esaminare e valutare attentamente ogni paziente per determinare qualsiasi situazione particolare, tra
cui eventuali deficit ossei o dei tessuti molli che possono influenzare il risultato finale. Per creare condizioni di
guarigione ottimali per l'impianto, i tessuti duri e molli devono essere trattati in modo non aggressivo. Il sito di
inserimento dell'impianto deve essere preparato con cura, assicurando I'eliminazione di qualsiasi contaminante o
fonte di infezione. Per ridurre al minimo le temperature eccessive, si raccomanda di adottare le seguenti misure.

Frese consigliate:
Prima di iniziare l'intervento, creare un punto base sull'osso utilizzando la fresa di diametro @#1.5".

Piattaforma Osso molle (IV) Osso medio (lI-111) Osso denso ()
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Maschi per filetti

*Situazione di corteccia densa

La perforazione deve essere eseguita con movimenti alternati a una velocita massima di 2000 giri/minuto senza
superare i 70 Ncm, ed € necessaria un'irrigazione costante per evitare il surriscaldamento dell'osso.

| conformatori ossei (maschi per filetti) sono destinati all'uso nella mascella superiore o inferiore per preparare
I'osteotomia in situazioni di osso denso, per evitare una coppia eccessiva durante l'inserimento dell'impianto (max 70
Ncm per NP, RP e WP e 45 Ncm per gli impianti 3.0).

Nota. la lunghezza effettiva dell'impianto & inferiore di 0,5 mm rispetto al segno della fresa.
Attenzione. Le frese per impianti DESS® Active HEX non hanno le marcature di profondita 8,5 e 11,5.

Velocita consigliate per le frese:

Diametro 0] 0] [0} [0} 0] 0] [0} [0} Maschi per filetti
1.5 mm 2.0 mm |2.4/2.8 mm|2.8/3.2 mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mmA4.2/4.6 mm | 4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)

Velocita 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
giri/min | giri/min | giri/min | giri/min giri/min giri/min | giri/min | giri/min giri/min

Utilizzare strumenti affilati e sterilizzati
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Numero massimo di utilizzi consigliati: 20

Mantenere una temperatura bassa
Per la perforazione, si raccomanda una tecnica intermittente, con alti livelli di raffreddamento, utilizzando una
soluzione salina fisiologica preraffreddata o a temperatura ambiente.

Inserimento dell'impianto

1. Preparazione del letto osseo. Se il protocollo chirurgico utilizzato € senza lembi, aggiungere I'altezza dei
tessuti molli alla profondita dell'alesatura.

2. Utilizzare il calibro di profondita per controllare la profondita di fresatura.

Rimuovere la fiala dall'interno del contenitore.

4. Introdurre la chiave di inserimento dell'impianto precedentemente installata nel manipolo direttamente
nella connessione dell'impianto dentale.

5. Posizionare l'impianto nell'osteotomia precedentemente eseguita e procedere all'inserimento.
L'inserimento dell'impianto deve essere eseguito a velocita molto bassa (25-30 giri al minuto)
Al momento dell'inserimento si raccomanda che |'alveolo sia pieno di coaguli di sangue, in modo da
impregnare l'impianto di cellule ematiche.

6. Per il posizionamento degli impianti non superare la coppia di inserimento di 45 Ncm per impianti da 3,0 o
di 70 Ncm per impianti da 3,5, 4,3,5,0 e 5,5.
Attenzione: I'applicazione di una coppia di inserimento piu elevata puo danneggiare la connessione interna
dell'impianto e causare fratture o necrosi nel letto osseo.
Gli impianti possono essere inclinati fino a 45°, ma angolazioni superiori a 30° devono essere steccate.
Occorre prestare la massima attenzione per evitare che il paziente ingerisca o aspiri i componenti e/o gli
strumenti utilizzati.
Dopo l'inserimento dell'impianto, il chirurgo deve valutare la stabilita e la qualita dell'osso per determinare

w

quando caricare |'impianto.
7. Aseconda del protocollo chirurgico scelto, posizionare una vite di copertura, un abutment di guarigione, un
restauro provvisorio o un abutment Multiunit con la relativa cappetta di copertura.

Stoccaggio, manipolazione e trasporto.

Il dispositivo deve essere conservato e trasportato asciutto nella sua confezione originale a temperatura ambiente e
non deve essere esposto alla luce solare diretta. L'immagazzinamento o il trasporto non corretti possono influire sulle
caratteristiche del prodotto.

Smaltimento

Per lo smaltimento dei dispositivi attenersi alle normative locali e ai requisiti ambientali, tenendo conto dei diversi
livelli di contaminazione. Consultare Terrats Medical per I'implementazione del riciclo dei materiali di imballaggio dei
prodotti.

Esclusione di garanzie e responsabilita

Gli impianti dentali DESS® fanno parte di un sistema completo e devono essere utilizzati solo con componenti e
strumenti originali forniti da DESS®. L'uso di prodotti fabbricati da terzi e non forniti per I'impianto DESS® annullera
automaticamente qualsiasi garanzia o responsabilita espressa o implicita.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Avvertenza: La sicurezza RF del dispositivo non e stata testata. Un paziente con questo dispositivo puo essere

scansionato in modo securo in un sistema RM alle seguenti condizioni:

- Intensita del campo magnetico statico (Bo) inferiore o uguale a 3,0T.

- Campi magneticispeciali a gradiente massimo di 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Eccitazione RF: Polarizzazione circolare (CP)

- Per la bobina per il corpo, & necessario segnare un punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impianto, oppure
assicurarsi che l'impianto sia all'esterno della bobina. Sono consentite le bobine R/T finali. Esclusa la bobina R/T de
la testa.

- Modalita di funzionamento normale nell’area dell'immagine consentita.

- Tasso di assorbimento specifico massimo del corpo intero di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale).

- Il tasso di assorbimento specifico massimo della testa non é stato valutato.
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- Tempo di scansione senza limitazioni specifiche dovute al riscaldamento degli impianti.
Nota: i restauri rimovibili devono essere rimossi prima della scansione.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per i prodotti appartenenti alle famiglie di dispositivi &
disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED). E possibile consultare il documento collegato
all'uDI-DI di base 8435457217ST01P9Y sul sito web pubblico di EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Frese Chirurgiche Active HEX

OGGETTO.
L’obiettivo delle frese chirurgiche & quello di consentire la realizzazione di un alveolo implantare sulsupporto osseo
del paziente. L'alveolo implantare sara realizzato mediante il passaggio sequenziale di frese di diverso diametro.

DESCRIZIONE.

Le frese chirurgiche sono realizzate in acciaio inossidabile adatto a questo uso. Le frese vengono fornite non
sterilizzate. Possono avere diverse applicazioni: si raccomanda di non superare i 20cicli di fresatura e di pulirle e
sterilizzarle prima di ogni utilizzo come indicato al punto 4.

Le frese hanno forma conica a un'estremita di taglio e un attacco per contrangolo all'altra estremita.

Sulle frese sono riportate marcature per controllare la profondita della perforazione.

La perforazione deve essere effettuata con movimenti alternativi, non superiori a 70 Ncm ed e necessaria
un’irrigazione costante onde evitare che |'osso si riscaldi e produca necrosi. Rispettare la sequenza di perforazione
descritta al punto 3 del protocollo di fresatura.

Non arrestare la fresa durante la perforazione, in quanto potrebbe bloccarsi e rompersi durante I'estrazione.

Le frese non necessitano di condizioni speciali di conservazione, ma devono essere mantenute in un luogo pulito e
asciutto.

Le frese non utilizzate devono essere pulite per evitare residui patogeni, distrutte e trattate come rifiuti ferrosi non
pericolosi.

Effetti negativi.

Se la sequenza di fresatura non viene rispettata, se non viene effettuata un'adeguata irrigazione,se la pulizia e la
sterilizzazione non vengono eseguite correttamente, I'impianto pud fallire per mancanza di osteointegrazione,
determinando una necrosi ossea o gravi infezioni orali.

Precauzioni.

Non lasciare le frese sciolte nella scatola di metallo per evitare urti.

Non lasciare asciugare residui (sangue, tessuti, ecc.) sugli strumenti. Pulire immediatamente dopo l'intervento. Per
maggiori dettagli, consultare la sezione 4 del presente documento.

Non conservare gli strumenti bagnati nella cassetta chirurgica.

PROTOCOLLO CHIRURGICO

A seconda della densita dell'osso (tipo 1 = osso molto duro, tipo 4 = osso molto morbido) per l'impianto Active HEX
devono essere applicati diversi protocolli di fresatura. Questo rendera piuflessibile I'adattamento dell'impianto nella
preparazione alveolare su ogni tipo di 0sso, a seconda della qualita e della condizione anatomica.

Sequenza di fresatura
Le frese sono realizzate in acciaio inossidabile con finitura superficiale DLC (Diamond likeCarbon). Le frese sono
utilizzate per l'irrigazione esterna e sono disponibili in 3 lunghezze:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Utilizzare un movimento di inserimento ed estrazione e fresare I'osso per 1-2 secondi.
Tirare la fresa verso I'alto senza arrestare il motore chirurgico. Questo permette l'irrigazione per rimuovere eventuali
schegge ossee.
Procedere fino al raggiungimento della profondita di fresatura desiderata.
Sono disponibili filettatrici per osso denso al fine di evitare un’eccessiva coppia durante l'inserimento dell'impianto
(max 70 N cm per NP, RP e WP e 45 N cm per impianti 3.0).Non superare la velocita massima di 2000 giri/min.

Considerazioni per osso morbido

La capacita di auto-fresatura dell'impianto Nobel Active permette di inserirlo in siti preparati conpoca profondita.
Questa capacita conferisce all'impianto una grande facilita d'uso in prossimita di strutture anatomiche vitali o sull'osso
morbido quando é auspicabile la massima condensazione ossea. Fresare 2-4 mm in meno della lunghezza totale,
inserire l'impianto alla profondita fresata e procedere con l'inserimento. L'impianto si fara strada da solo fino alla
profondita finale.
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Considerazioni per osso denso
L'auto-fresatura tramite impianto non dovrebbe essere effettuata in caso di osso denso.Quando il protocollo di
fresatura standard non e sufficiente per l'inserimento completo dell'impianto utilizzare la filettatrice senza superare
la coppia di inserimento massima raccomandata (max. 70N cm per NP, RP e WP e 45 N cm per impianti 3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Passi consigliati

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione

-—-I-mr‘-mﬁ—'—u.

2 e A

& DESS

Diametro
dell'impianto

Tipo di osso

Diametro della fresa

@15

@20

@24/28

Maschi per
filetti

3.0

Osso molto duro |

@)

O

Osso duro Il

Osso molle 11l

O

Osso molto molle IV

Giri/min max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Passi consigliati

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione

=1 )

ek

L IRRAC TINP

Diametro
dell'impianto

Tipo di osso

Diametro della fresa

@20

$24/28

@28/3.2

Maschi per

filetti

35

Osso molto duro |

@)

O

Osso duro Il

@)

Osso molle 11l

@)

Osso molto molle IV

Giri/min max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Passi consigliati

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione

& DESS

Diametro
dell'impianto

Tipo di osso

Diametro della fresa

)
g
=)

p24/28

$28/3.2

$3.2/3.6

$3.8/4.2

Maschi per
filetti

4.3

Osso molto duro |

Osso duro Il

Osso molle Il

0Osso molto molle IV

OO0

Giri/min max

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Passi consigliati

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Diametro Diametro della fresa

dell'impianto

Tipo di osso Maschi per
$24/28 | ¢3.2/36 | @#3.8/42 $42/46 ﬁlemp

o
g
=)

Osso molto duro |

O 10| @& | @
Q
Q : ;

Osso duro Il

5.0 Osso molle Il

Osso molto molle IV

eeee
eeee
O

N
o
o
o
N
|
o
o

Giri/min max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Passi consigliati

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

Diametro Diametro della fresa

Tipo di osso 04.2/4.6 Maschi per

dell'impianto ©24/28 | ¢3.2/36 | ©3.8/4.2 filetti

S
g
o

¥4.2/5.0

Osso molto duro |

O10 10| -10 10

O | @ :

Osso duro Il

5.5 Osso molle Il

OO0 |0 |0 | @ | -

Osso molto molle IV

OO0
O
O
O

o/l | e - | - |-

Giri/min max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Pulizia.
Gli strumenti devono essere puliti manualmente dopo l'uso. A questo scopo, spazzolare e sciacquare con acqua lo
sporco e le particelle presenti sulla superficie degli strumenti per 25-35secondi.

Disinfezione.

Immergere gli strumenti in un bagno disinfettante adatto per materiale odontologico. Attenersi scrupolosamente alle
istruzioni per 'uso e alle prescrizioni del disinfettante scelto. Si raccomanda di utilizzare disinfettante raccomandato
per 'uso con apparecchiature dentali Instrunet (disinfettante universale per strumenti).

Risciacquare accuratamente con acqua dopo l'applicazione del disinfettante.

Avvertenza.
Non utilizzare soluzioni con ammoniaca, perossido di idrogeno, sostanze acide, in quantopossono danneggiare il
rivestimento superficiale delle frese.

Sterilizzazione delle unita.

Sterilizzare il prodotto metallico in autoclave a vapore. Si raccomanda di attuare un ciclo di sterilizzazione a 134 C di
almeno 6 minuti. Attendere che il ciclo di asciugatura sia completamente terminato. Si raccomanda di utilizzare i
controlli di sterilizzazione, laregistrazione della data e della scadenza, oltre ad effettuare controlli periodici del
processo di sterilizzazione mediante indicatori biologici.

La presenza di corrosione in seguito a sterilizzazione € il principale fattore che deve spingere a non utilizzare uno
strumento, indipendentemente dal fatto che abbiano o meno capacita ditaglio. Ispezionare gli strumenti dopo
la sterilizzazione per verificare I'eventuale deprezzamento dopo i cicli di sterilizzazione.

Le frese non devono essere sterilizzate nella loro confezione originale, utilizzare sacchetti specifici per la
sterilizzazione.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Lot

Lotto Riferimento Identificativo univoco del Numero del modello
dispositivo
g
Dispositivo medico Prodotto sterilizzato per Sistema di barriera sterile Data di scadenza
irraggiamento singolo con I'imballaggio

protettivo all'interno

D¢
® ® N
=

Non riutilizzare Non utilizzare se la Tenere al riparo dalla luce solare Prodotto non sterile
confezione e danneggiata

& Ce A

Marcatura CE con numero Attenzione Date of manufacture
di organism notificato

Rx ONLY [1i]

Prescription only MR Conditional Please refer to the Instructions
for Use
Download link
https://www.dessdental.com/en
/downloads

L P

Non risterilizzare
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PRODUTTORE
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

& DESS

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spagna)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647

317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

SCHEDA IMPIANTO

Glii impianti DESS® includono una scheda impianto/paziente che deve essere compilata dal medico e consegnata al
paziente finale. Questa scheda consente di mantenere la tracciabilita degli impianti utilizzati per il trattamento.

Passaggi da seguire:

1. Compilare la parte anteriore della scheda con i dati del paziente, la data dell'intervento e i propri dati
professionali.
2. Sganciare |'etichetta principale dal blister e applicarla sul retro della scheda.
Titolo Descrizione
L] Dettagli sul Indica i dati personali del paziente

w ? paziente

paziente

Indica il sito web dove il paziente puo ottenere ulteriori informazioni sul prodotto medico.

Centro o medico

‘El Informazioni sul

sito web del
o+

AN

Indica l'indirizzo del centro o del medico, dove si possono trovare le informazioni mediche
del paziente.

Data

Indica la data in cui sono state inserite le informazioni o in cui si & svolta la procedura
medica.
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PT (PORTUGUES)

Implante dentario Active HEX

Apenas Rx

Atencao: A Legislacdo Federal nos EUA restringe a venda deste dispositivo a profissionais de saude com licencga.

Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar os implantes e os componentes fornecidos pela Terrats Medical
S.L. As instrugGes seguintes destinam-se a profissionais qualificados que sejam especialistas na drea da implantologia
dentdria e que tenham recebido a formacdo adequada.

O utilizador deve garantir que o produto selecionado é adequado para as finalidades e os procedimentos previstos.
As instruges de utilizagdo estdo também disponiveis no seguinte site ifu.dessdental.com/activeheximplant

Descrigao do produto

O implante dentario DESS® Active HEX faz parte de um sistema de implantes de conexdo subgengival endo-déssea
formado por implantes dentdrios, componentes protéticos e instrumentos cirurgicos. Os implantes DESS® sdo
fabricados em titanio (grau 4) de acordo com a norma ISO 5832-2, com uma topografia de superficie obtida por um
tratamento superficial que consiste em jato de areia e gravagdo a acido dupla. Os implantes DESS® Active HEX estdo
disponiveis num intervalo de didmetros de 3.0 a 5.5.

Utilizacdo prevista e indicagdes
O produto destina-se a ser inserido cirurgicamente no osso da mandibula superior ou inferior para suportar outros
produtos protéticos, como um dente artificial, com o objetivo de restaurar a funcdo mastigatdria do paciente.

Os implantes DESS®destinam-se a ser utilizados no maxilar superior ou inferior em doentes que estejam parcial ou
completamente edéntulos. Foram concebidos para apoiar restauragdes unitarias e multiunidades, bem como para
reter dentaduras postigas. Os implantes dentarios podem ser utilizados para técnicas de carga imediata ou retardada.
A carga imediata s6 é recomendada quando se consegue uma estabilidade primaria adequada. Os implantes de
didametro mais pequeno, 3,0 a 3,5 mm destinam-se a espacos interdentarios reduzidos, onde ndo exista osso alveolar
suficiente para um implante com um diametro superior. A utilizacdo de implantes com um didmetro pequeno na
reabilitacdo posterior ndo é recomendada. Os implantes de maior diametro destinam-se tanto a restauragées
maxilares superiores como inferiores para reabilitagdes funcionais e estéticas em doentes parcial ou totalmente
edéntulos.

Apresentagdo do implante dentario DESS®

Os implantes dentdrios DESS® sdo submetidos a um processo meticuloso de fabrico, controlo e limpeza antes de serem
embalados numa area esterilizada e subsequentemente esterilizados por irradiacdo. Os implantes sdo fornecidos num
frasco selado, no interior do qual o implante esta fixado mediante suportes de titdnio para evitar o contacto com
qualgquer outro material e a eventual contaminagao das suas superficies. O frasco é colocado num blister selado a
guente para se manter estéril até a data de validade. Tanto a embalagem exterior (caixa) como o blister tém uma
etiqueta com as seguintes informag¢des: o nimero do lote, tamanho e modelo do implante e a data de validade
correspondente.

Para assegurar a rastreabilidade obrigatdria do implante dentdrio, conserve a etiqueta ou transcreva os dados para o
ficheiro do doente.

Os implantes dentarios DESS® sdo fornecidos estéreis e destinam-se apenas a uma utiliza¢cdo Unica. Portanto, os
implantes ndo devem ser reesterilizados nem reutilizados em circunstancia alguma.

A Terrats Medical S.L. ndo assume qualquer responsabilidade pela reesterilizagdao dos implantes, independentemente
de quem tenha efetuado a mesma ou do método utilizado.

Contraindicagées

Os implantes dentdrios DESS® ndo devem ser colocados em doentes que sejam considerados clinicamente
inadequados para o tratamento pretendido.

As contraindicacGes incluem (sem limitacdo) alergias ao titanio, distirbios metabdlicos ou sistémicos associadas a
cicatrizagdo de feridas e/ou ossos, ossos irritados previamente, utilizagdo de farmacos que inibem ou alteram a
remodelagdo dssea natural, diabetes, alcoolismo ou dependéncia de drogas descontrolada, perturbagGes da
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coagulagdo sanguinea, terapia anticoagulante, doengas com utilizagdo periddica de elevadas doses de esteroides,
doenga metabdlica éssea, quimioterapia ou radioterapia, inflamagdo periodontal crdnica, cobertura insuficiente dos
tecidos moles, qualquer perturbagdo que iniba a capacidade de o doente manter uma higiene oral diaria adequada,
habitos parafuncionais descontrolados, tabagismo moderado ou severo, doengas enddcrinas descontroladas, altura
e/ou largura dssea insuficiente, espago interarticular insuficiente, gravidez, psicose e condi¢des vasculares.

Os implantes dentarios DESS ndo sdo recomendados para criangas com menos de 18 anos. O tratamento de jovens
(de 18 a 21 anos) ndo é recomendado até que o crescimento do esqueleto esteja completo e tenha ocorrido o fecho
epifisario. A utilizacdo de talas de descarga é recomendada em doentes com habitos parafuncionais.

Utilizadores previstos e grupos de doentes

Os produtos de implantologia DESS® i6 devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilar
e outras especialidades, tais como o diagndstico dentario, o planeamento, a cirurgia dentaria ou as técnicas protéticas.
A sua utilizagdo estd limitada aos laboratdrios e clinicas dentarias.

Indicado para pacientes desdentados (total ou parcialmente) que necessitam de reabilitagdo oral através de préteses
implanto-suportadas. As reabilitagdes podem ser unitarias, multiplas ou sobredentaduras, tanto no maxilar superior
como no inferior. A sua utilizagdo estd indicada em doentes com desenvolvimento dentofacial completo. Ndo existem
diferencgas entre os utilizadores finais por grupo etdrio, sexo, etnia, predisposi¢cao familiar ou aspetos genéticos. Nao
é indicado para utilizagdo em doentes sem problemas dentarios.

Beneficios clinicos e efeitos secundarios

Como beneficio clinico, os pacientes podem esperar uma reabilitacdo total ou parcial da dentigdo, permitindo-lhes
recuperar a fungao mastigatéria adequada.

O cirurgido tem a responsabilidade de proporcionar ao doente toda a informacgdo sobre os efeitos secunddrios, as
precauges e as eventuais complicagdes que possam surgir ap0s a cirurgia dos implantes, bem como de preencher o
formulario de consentimento.

Adverténcias e cuidados

Os implantes dentdrios DESS® devem ser armazenados na embalagem protetora original, num local fresco e seco (a
temperatura ambiente) e ao abrigo da exposicdo direta a luz solar.

Os implantes dentdrios DESS® ndao devem ser reutilizados sob qualquer circunstancia. A reutilizagdo de produtos
rotulados como descartaveis também pode resultar no ndo funcionamento do dispositivo como previsto por uma
alteracdo na sua geometria. Qualquer reclamacdo de garantia resultante da reutilizagcdo de um dispositivo descartavel
ndo sera aceite.

A utilizagdo da eletrocirurgia ndo é recomendada devido a condutividade dos implantes dentarios.

A seguranca, a compatibilidade, o aquecimento ou a migracdo dos implantes DESS® ndo foram avaliados em
ambientes de ressonancia magnética. Antes da cirurgia, o médico tem a responsabilidade de verificar o estado da
embalagem do implante e de se este é o produto apropriado para as necessidades do doente. A Terrats Medical S.L.
recomenda a disponibilidade permanente de implantes adicionais. Ao utilizar os nossos produtos durante
procedimentos intraorais, deve tomar precaucdes obrigatdrias para evitar a aspira¢do/ingestdo acidental pelo doente.
Como parte da reabilitagdo com implantes dentarios e antes da cirurgia, o médico é o Unico responsavel pela avaliagdo
pré-operatéria completa e pelo planeamento de todo o tratamento com o doente. E necessario um planeamento
preciso para evitar qualquer dano acidental durante a preparagao do leito e a colocagdo de implantes em estruturas
anatdmicas vitais, como o nervo mental e o nervo alveolar inferior, pois isto pode resultar em anestesia, parestesia
ou disestesia.

Os implantes de diametro reduzido e os pilares angulados ndo sdo recomendados para a regidao posterior.

Adverténcia de Ocorréncia Grave.

Para doentes / utilizadores / terceiros na Unido Europeia com um regime regulamentar idéntico (Regulamento
2017/745/UE): Perante qualquer ocorréncia grave devido a utilizagdo do produto, notifique o fabricante e a sua
autoridade nacional. A informacdo de contacto do fabricante para notificar estes incidentes é:

Terrats Medical SL

Rua Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanha)
Tel.: (+34) 935646006
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medical.incidents@dessdental.com

Protocolo cirargico

E importante examinar e avaliar cuidadosamente cada doente para determinar a situacdo particular, especialmente
quaisquer défices dsseos ou de tecidos moles que possam influenciar o resultado final. Para criar as condi¢Ges 6timas
de cicatrizacdo para o implante, os tecidos duros e moles devem ser tratados de uma forma nao agressiva. O local da
colocagdo do implante deve ser preparado cuidadosamente, assegurando a eliminagdo de quaisquer contaminantes
ou fontes de infecdo. As seguintes medidas sdo recomendadas para minimizar as temperaturas excessivas.

Brocas recomendadas:
Antes de iniciar a cirurgia, fazer um ponto de base no osso utilizando a broca de @1.5" de didmetro.

Plataforma Osso macio (IV) Osso médio (lI-111) Osso denso (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Roscador

* Situacdo do cortex denso

A perfuragdo deve ser efectuada com movimentos alternados a uma velocidade maxima de 2000 rpm sem exceder
70 Ncm, sendo necessdria uma irrigagcao constante para evitar o sobreaquecimento do osso.

Os conformadores dsseos (torneiras de rosca) destinam-se a ser utilizados no maxilar superior ou inferior para
preparar a osteotomia em situagGes que envolvam osso denso, para evitar um binario excessivo durante a insercdo
do implante (max. 70 Ncm para NP, RP e WP e 45 Ncm para implantes 3.0).

Nota. O comprimento real do implante é 0,5 mm mais curto do que a marca de perfuracdo.
Atengdo. As brocas para os implantes DESS® Active HEX ndo tém marcas de profundidade 8,5 e 11,5.

Velocidades recomendadas para fresas:

Diametro 0] o} [0} [0} 0] 0] [0} [0} Roscador
1.5m 20m | 2.4/28mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Velocidad 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
e Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

Utilizar instrumentos afiados e esterilizados
Numero maximo de utilizagdes recomendadas: 20
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Manter uma temperatura baixa
Para a perfuragdo, recomenda-se uma técnica intermitente, com elevados niveis de refrigeragdo, utilizando o soro
fisiologico arrefecido previamente ou a temperatura ambiente.

Colocagao do implante

1. Preparacgdo do leito dsseo. Se o protocolo cirurgico utilizado for sem abas (flapless), adicione a altura do
tecido mole a profundidade da brocagem.

2. Utilize o calibre de profundidade para verificar a profundidade da brocagem.

Retire o frasco do interior do recipiente.

4. Insira a chave de inser¢do do implante instalado previamente na pe¢a de mao diretamente na conexdo do
implante dentdrio.

5. Coloque o implante na osteotomia realizada previamente e prossiga com a inser¢do. A colocagdo do
implante deve ser efectuada a uma velocidade muito baixa (25-30rpm)
Recomenda-se que o alvéolo esteja cheio de codgulo de sangue no momento da inserg¢do para impregnar o
implante com células sanguineas.

w

6. Para a colocagdo dos implantes, nunca exceder o binario de insergdo de 45 Ncm nos implantes 3.0 ou 70
Ncm nos implantes 3.5, 4.3,5.0 e 5.5.
Atencgdo: A aplicagdo de um binario de inser¢do mais elevado pode danificar a ligagdo interna do implante e
provocar uma fratura ou necrose no leito dsseo.
Os implantes podem ser inclinados até 45°, mas qualquer angulagdo superior a 30° deve ser colocada em
talas.
E necessério muito cuidado e atengdo para evitar que o doente engula ou aspire os componentes e/ou as
ferramentas utilizadas.
ApOs a colocagdo do implante, o cirurgido deve avaliar a estabilidade e a qualidade déssea para determinar
quando deve carregar o implante.

7. Dependendo do protocolo cirurgico selecionado, coloque um parafuso de cobertura, pilar de cicatrizagao,
restauracdo temporaria ou pilar Multiunit com a cobertura correspondente.

Armazenamento, manuseamento e transporte.

O dispositivo deve ser armazenado e transportado seco na sua embalagem original a temperatura ambiente e ndo
deve ser exposto a luz solar direta. O armazenamento ou o transporte incorreto podem afetar as caracteristicas do
produto.

Descarte

O descarte dos dispositivos deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais, tendo em conta os
diferentes niveis de contaminacdo. Consultar a Terrats Medical para a implementacdo da reciclagem do material de
embalagem do produto.

Exclusao de garantias e de responsabilidade

Os implantes dentarios DESS® integram um conceito abrangente e apenas devem ser utilizados com componentes e
ferramentas originais fornecidos pela DESS®. A utilizagdo de produtos fabricados por terceiros que ndo sejam
fornecidos para o implante DESS® anulard automaticamente qualquer garantia ou responsabilidade explicita ou
implicita.

Informag0es de seguranga sobre a imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

Adverténcia: A seguranca RF do dispositivo ndo foi testada. Um doente com este dispositivo pode ser examinado com

seguranga num sistema de IRM nas seguintes condi¢bes:

- Intensidade do campo magnético estatico (Bo) inferior ou igual a 3,0T.

- Campos magnéticos especiais de gradiente maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Excitagdo RF: polarizagao circular (PC)

- Para a bobina de corpo, deve ser marcado um ponto de referéncia a pelo menos 30 cm do implante, ou garantir que
o implante fica fora da bobina. Sdo permitidas bobinas de extremidade R/T. Excluindo a bobina R/T da cabega.

- Modo de funcionamento normal na drea de imagem permitida.

- Taxa maxima de absorcao especifica do corpo inteiro de 2 W/kg (modo de funcionamento normal)

- Taxa maxima de absorgdo especifica da cabeca ndo avaliada.
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- Tempo de digitalizagcdo sem limitagdes especificas devido ao aquecimento dos implantes.
Nota: As restauragdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo.

Resumo do desempenho clinico e de seguranga (SSCP)

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (RSFC) para produtos pertencentes as familias de dispositivos esta
disponivel na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED). Pode consultar o documento ligado ao
UDI-DI de base 8435457217ST01P9Y no sitio Web publico da EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Brocas cirurgicas Active HEX

OBJETO
O objetivo das brocas cirurgicas é permitir realizar uma cavidade de implantagdo no suporte ésseodo paciente. A
realizagdo da cavidade de implantagdo é feita utilizando a etapa sequencial de brocas de diferentes diametros.

DESCRICAO

As brocas cirdrgicas sdo feitas de ago inoxidavel adequado para este uso. As brocas sdo fornecidas sem esterilizagao.
Podem ter varios usos, recomenda-se ndo exceder 20 ciclos de perfuragdo e devem ser limpas e esterilizadas antes
de cada uso, conforme indicado no ponto 4.

As brocas tém uma forma cénica na extremidade de corte e uma ligagdo para contra-angulo na outra extremidade.
As brocas tém marcas para controlar a profundidade da perfuragdo.

A perfuragdo deve ser realizada com movimentos alternativos, os 70 Ncm ndo devem ser excedidos e é necessaria
irrigacdo constante para que 0 0sso Ndo aqueca e possa causar necrosedssea. A sequéncia de perfuragdo descrita no
ponto 3 do protocolo de perfuragdo deve ser tida emconta.

A broca ndo deve parar durante a perfuragao, pois pode ficar bloqueada e partir ao ser removida.

As brocas ndo precisam de condi¢Ges especiais de armazenamento, mas devem ser mantidasnum local limpo e
seco.

As brocas fora de uso devem ser limpas para evitar residuos patogénicos, devem ser destruidas e tratadas como
residuo ndo perigoso de material ferroso.

Efeitos adversos.

Se a sequéncia de perfuragdao nao for respeitada, se a irrigagdo adequada nao for realizada, se a limpeza e a
esterilizacdo ndo forem realizadas corretamente, o implante podera falhar devido a falta de osseointegracdo do
implante, podendo ocorrer necrose 6ssea ou infe¢Bes orais graves.

Precaugoes

N3o deixar brocas soltas na caixa metalica para evitar choques.

N3o deixar secar residuos (sangue, tecidos, etc.) nos instrumentos. Limpar imediatamente apds a cirurgia. Para mais
informag0es, consultar a sec¢do 4 do presente documento.

N&o guardar instrumentos molhados na caixa cirurgica.

PROTOCOLO CIRURGICO

Dependendo da densidade dssea (tipo 1 = osso muito duro, tipo 4 = osso de muito baixa densidade), devem ser
aplicados diferentes protocolos de perfuracdo ao implante Active HEX.Isso flexibilizara o ajuste do implante na
preparacdo alveolar para cada tipo de osso, dependendo da sua qualidade e situagdo anatdmica.

Sequéncia de perfuragao
As brocas sdo feitas de ago inoxiddvel com acabamento DLC (Diamond like Carbon). As brocas sdo usadas com
irrigagdo externa e estdo disponiveis em 3 comprimentos:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
Use um movimento de inser¢do e extracdo e perfure o osso por 1-2 segundos.
Puxe a broca para cima sem parar o motor cirdrgico. Isso permite que a irrigacdo remova possiveis fragmentos dsseos.
Continue até que a profundidade de perfuragdo desejada seja atingida.
Estdo disponiveis machos com rosca fraciondria para situagOes dsseas densas para evitar torque excessivo durante a
inser¢do do implante (max. 70 N - cm para NP, RP e WP e 45 N -cm para implantes 3.0).
Ndo exceda a velocidade méaxima de 2000 rpm.

Consideragdes para ossos de baixa densidade

A capacidade de auto-perfuragdo do implante Nobel Active permite que seja inerte em locais que foram preparados
com pouca profundidade. Essa capacidade confere muita facilidade ao implante em situagdes em que temos
estruturas anatémicas vitais préximas ou em osso de baixa densidade quando é desejavel maxima condensagao
Ossea. Perfure 2-4 mm a menos docomprimento total, insira o implante na profundidade perfurada e continue a
insercdo. O implante ird perfurar o seu prépriocaminho até atingir a profundidade final.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



Considerag6es para 0ssos

densos

& DESS

A perfuragdo automatica com o proprio implante ndo deve ser feita em osso denso. O macho com rosca fracionaria
deve ser usado para ossos densos quando o protocolo de perfuragdo padrao nao é suficiente para a inser¢do completa
do implante sem exceder o torque maximo recomendado (max. 70 N - cm para NP, RP e WP e 45N - cm para 3.0

implantes).

DESS Active HEX 3.0 mm

Passos recomendados

Apenas cortex denso, ndo perfurar até a profundidade total de perfuragdo

‘—-I.'-"-"-Fr"

| e A

Diametro do

Diametro da fresa

implante Tipo de osso @15 2.0 $24/28 Roscador
Osso muito duro | - O O .
Osso duro Il - O - -
3.0 Osso macio Il - O - -

Osso Muito Macio IV

RPM Max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Passos recomendados

Apenas cortex denso, ndo perfurar até a profundidade total de perfuragdo

18

A

1  =MTIPACTINP

Diametro do . Didmetro da fresa
R Tipo de osso
|mplante ?2.0 $24/28 $28/3.2 Roscador

Osso muito duro | O O O )
Osso duro |l O O ] ]
3.5 Osso macio Ill O O ] ]
Osso Muito Macio IV O E ] . ]

RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Passos recomendados

Apenas cdrtex denso, ndo perfurar até a profundidade total de perfuragdo

il

9y

Diametro do . Diametro da fresa
Tipo de osso

implante 020 024/28 028/32 03.2/36 ©3.8/4.2 Roscador

Osso muito duro | o o - O . .

Osso duro I O O - O - -

43 Osso macio Il O O ) O - -

Osso Muito Macio IV o o . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Passos recomendados

Apenas cértex denso, ndo perfurar até a profundidade total de perfuragdo

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Diametro do . Diametro da fresa
. Tipo de osso
implante

$24/28 ®3.2/3.6 ?3.8/4.2 ©4.2/4.6 Roscador

Osso muito duro |

O 10 ® o
Osso duro I C_)

Q

@)

D | O
O

5.0 Osso macio lll

Osso Muito Macio IV
RPM Max 2000

0000
O

2000 2000 2000 25

N
o
o
o
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Passos recomendados

Apenas cértex denso, ndo perfurar até a profundidade total de perfuragdo

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

Diametro do . Diametro da fresa
Tipo de osso

implante 020 024/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | B42/46 04.2/5.0 Roscador

Osso muito duro | O O O O - O O

Ol O0Ol0OlO 0O @[ -

5.5 Osso macio lll O O O O O . -

Osso Muito Macio IV O O O . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZAGAO

Limpeza
Os instrumentos devem ser limpos manualmente apds serem utilizados. Para o fazer, escove e enxague o excesso de
sujidade e particulas em toda a superficie dos instrumentos com 4dgua entre 25 e 35 segundos.

Desinfegcao

Mergulhe os instrumentos num banho desinfetante adequado para material dentdrio. Sigarigorosamente as
instrugdes de uso e as prescricdes do desinfetante selecionado. Recomenda-se um desinfetante especialmente
indicado para equipamento sanitario odontoldgico da Instrunet (desinfetante universal para instrumentos).
Enxaguar abundantemente com agua apds a aplicagdo do desinfetante.

Adverténcia
Ndo usar solugbes com amoniaco, agua oxigenada e substdncias acidas, pois podem danificar o revestimento
superficial das brocas.

Esterilizagdo das unidades

Esterilize o produto metalico numa autoclave a vapor. Recomenda-se o uso de um ciclo de esterilizagdo de 1342C por
no minimo 6 minutos. Aguarde o ciclo de secagem terminar completamente. Recomenda-se o uso de controlos de
esterilizacdo, registando data e validade,além de realizacdo de controlos peridédicos do processo de esterilizagdo
utilizando indicadores bioldgicos.

A presenca de corrosdo apds a esterilizacdo é o principal fator para rejeitar o uso de instrumentos,
independentemente de terem ou ndo capacidade de corte. Inspecione os instrumentos depois de esterilizados para
verificar a depreciagao depois dos ciclos de esterilizagdo.

As brocas ndo devem ser esterilizadas na embalagem original; use os sacos especificos para aesterilizagdo.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

LOT

Lote Referéncia Dispositivo Unico Identificador Ndmero do modelo
g
Dispositivo Médico Produto esterilizado por Sistema de barreira estéril Unica Data de validade
Irradiacdo com a embalagem protetora no
interior
® ® X
o
2N
N&o reutilizar N&o utilizar se a Manter afastado da luz solar Produto ndo esterilizado
embalagem estiver
danificada
& C € AN o]

Marcagdo CE con Numero Atengdo Data de fabrico
de Organismo Notificado

Rx ONLY [1i]

Apenas com receita médica RM Condicional Consultar as instrugdes de
utilizagdo
Ligagcdo para descarregar
https://www.dessdental.com/en
-pt/downloads

N3o voltar a esterilizar

o]
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FABRICANTE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanha)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

CARTAO DE IMPLANTE

0S implantes DESS® incluem um cartdo de implante/paciente a ser preenchido pelo médico e entregue ao paciente
final. Este cartdo permite manter a rastreabilidade dos implantes utilizados no tratamento.

Passos a seguir:

1. Preencha a frente do cartdo com os dados do doente, a data da cirurgia e os seus préprios dados
profissionais.
2. Retire a etiqueta principal da embalagem e coloque-a no verso do cartdo.
Titulo Descrigao
L] Detalhes do Indica os dados pessoais do doente
w‘? paciente
[El Informagdes sobre Indica o sitio Web onde o doente pode obter informagbes adicionais sobre o produto
/o \ o sitio Web do médico.
doente
o+ Centro médico ou Indica a morada do centro de satide ou do médico,
m médico onde podem ser encontradas as informagGes médicas do paciente.
Data Indica a data em que a informagao foi introduzida ou em que o procedimento médico
31 teve lugar.
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GR (EAAnVKQ)

odovtiatpko epdutevpa Active HEX
Movo Rx

Npoooxn: H opoomnovdiakn vopoBeoia otig HMA meplopilel Tnv mMwAncn autol Tou MPoidvtog o adeL0S0TNEVOUG
enayyeApartieg vyeiag.

ALaBAOTE TPOCEKTIKA QUTEG TLG 06NYIEG TPOTOU XPNOLUOTIOLNOETE T EUGUTEU AT KoL TOL EEQAPTHATA TTOU TIAPEXOVTAL
ard tnv Terrats Medical S.L. Ot akoAouBec 0bnyieg ansuBivovtal os e€eldlkeupévoug emayyeApatieg mou elval eldikol
OTOV TOUEQ TNG 0860VTIKNA G EpduTEUHOTOAOYIAG KOt £XOUV AGBEL TNV KATAAANAN KATAPTLON.

O xpnotng mpémnel va Staodalioel OTL To emheypévo mPoiov elvat KATAAANAO yLa Toug TPOPBAENOEVOUCG OKOTIOUG Kal
Sladikaaiec.

0bényieg xpriong SlatiBevrtal emiong otnv akdAouBn wotooelida ifu.dessdental.com/activeheximplant

Nepypadr) Tou mpoiovrog

To obovtiatpkd epdUteupo DESS® Active HEX amotelel pépog £vOG GUOTAUATOC €UPUTEUMATWY €VEOOOTIKAC
UTIOOUALKAG oUVEEONC Tou armoteAsital anmod odovTlatplkd eUdUTELHOTA, TPOCOETIKA £EAPTAUOTA KAl XELPOUPYLKA
epyaleia. Ta epdutebpata DESS® eival kataokeuaopéva amno titavio (Babuol 4) cupdwva pe to mpotumo I1SO 5832-
2, ue tomoypadia eMIPAVELOG TIOU ETUTUYXAVETAL LE eTLPAVELOKN eMefepyacia amoTeAOUEVN aMo apUpoBOoAn Kal
SumAn 6€wvn xapagn. Ta epdutebpota DESS® Active HEX SiatiBevral og pla ostpd Stapétpwy amnod 3.0 éwg 5.5.

MNpoPAenopevn xpron Ko evoeifelg
To mpoidv mpoopileTal ylo XELPOUPYLKA TOmMoBETNON OTO 00TO TG Avw 1 KATW yvabou yla va umootnpifel aAha
TPOOBETIKA TTPOLOVTA, OTIWG £val TEXVNTO SOVTL, WOTE va anokatactabel n paontikn Asttoupyia tou acBevoug.

Ta epdutetpata DESS® nmpoopilovral yia xprion otnv avw f Katw yvabo oe acBeveig mou eival PEPIKWE 1 TIANPWE
vwool. Exouv oxedlaoTtel yla va otnpilouv amoKaTaoTACELS, TOOO YLo LOVIPELG ATTOKATACTACELG OGO KOl yLo YEDUPEG,
KaBwW¢ KoL yLo va CUYKpOTOUV eTEVOETEG 06ovTooToLyieC. Ta 080oVTIKA gpduTEL AT UIMTOpPOUV VA XpnoLponolnBouv
ylot TEXVIKEG ALeDNG N kaBuotepnuévng doptione. H dpeon dodption cuvioTtatal Lovo OtTav €xel emiteuxBel emapkng
TPWTOYEVNG otabepdtnTa. . Ta epduTELHATA IKPOTEPNG SlapéTpou, amo 3,0 £wg 3,5 mm mpoopilovtal yla xpron
o€ Jelwpéva pecodovtia Staotnpata, 0rmou Sev UTIAPXEL APKETO GATVIAKO 00TO yLla Eva eUGUTEV O PUE HEYOAUTEPN
Slauetpo. H xpnon epduTEVHATWY HLIKPOTEPNG SLAUETPOU OTNV omicBla amokatdctacn Oev ouviotdtal Ta
epdutelpaTa peyoAUTEPNG SLOUETPOU TTIPOOPILloVTAL TOOO VLA AIMOKATACTACELG TNG AVw OC00 Kol TNG KATW yvabou yla
AELTOUPYLKEG KAl ALOBNTIKEG ATIOKOTACTACELG OE PEPLKWG I} OALKWE VWdoUG aobeveig.

Napouctalovtag to 060vTiko epdUTeV L DESS®

Ta obdovtiatpikd epdutevpata DESS® umofaAlovtal o pla oXoAaoTikn Sladlkaocio KATAOKEUNG, €AEYXOU Kal
KaBapLopol MPoToU CUCKEUACTOUV OE OTOCTELPWEVO XWPO KAL 0T CUVEXELA AmOoTElpwBOoUv Ue aktvoBoAia. Ta
eudutelpata mapéxovral os odppaylopevo GLaAidlo, evidg Tou onoiou To epdutevpa achaliletal pe BAoelg Titaviou,
wote va amodelyetal n enadn Qe omolodnmote GAANO UALKO €KTOG Tou Titaviou kol vo amodelyetal n mbavn
€MPOAUVON Twv emidavelwv tou. To ¢laAidio tomoBeteital os BeppokoAAnuévn kuPEAn yla va Slatnpeitatl
OTTOCTELPWHEVO HEXPL TNV NUEpoUNVia AREng tou. Téoo n e€wtepikr) cuokevaoia (koutl) 600 kat n KUPEAN pépouv
ETIKETA UE TIG akOAoUBeg MAnpodopiec: Tov aplBud naptidag, To péyebog kal To PovtéNo Tou epduTeELATOC KABWG Ko
TNV nuepopnvia ARéng tou.

Mo vo dtoodpalioete TNV UTIOXPEWTLKI LYVNAQOLUOTNTA TNV OTIOLA UTTOKELTAL TO 080VTLATPLKO EpdUTELA, SlaTtnproTe
TNV ETIKETA N LETAYPAYTE T OTOLXELA TNG 0TOV PaKkeNo Tou acBevoUg.

Ta odovTika epdutelpata DESS® mapéxovtal anootelpwiéva Kat poopilovral yla ebpamaé xprion Lovo. ZUVETWG, Ta
gudutelpaTa SV MPEMEL OE Kaplo EPIMTWON VA EMOVATIOOTELPWVOVTAL H VO EMAVOXPNOLULOTOLOUVTAL.

H Terrats Medical S.L. 6ev d£€pel kapia euBUVN ylLa TOL EMOVATIOOTELPWHEVA ELPUTEUOTA, AVEEAPTNTA ATIO TO TOLOC
T(POYLOTOTIOLNOE TNV EMAVOTTOCTEpWON N Ttola LEBoSog xpnotomnoLiOnke.

Avtevéeigelg
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Ta oSovtika epdutetpata DESS® &€ Ba mpémel va tonoBetouvtal og aoBevelg TOU KplvovTal LATPLKA akat@AAnAoL yLa
v npoPAenopevn Beparmeia.

O avtevdeitelg meplhapBavouv (ahAda dev meplopilovtal oe autég) alepyieg 0To TLITAVLO, METOPROALKEG | CUOGTNILKEG
Slatapaxeg mou oxetiovral pe TNV EMOVAWON TPAUMATWY /KoL 00TWY, 00TIkoUG epeBlopols oto apeABdv, xprion
bOPUOKEUTIKWY TIPOIOVTWY TIOU avaoTEAAOUV i LETABAAouv T PuUOLKH avadlapopdwon Twv 0oTwY, AVEEEAEYKTO
Stapntn, alkooAlopd n €6LoU6 oTa VOPKWTIKA, SlatapaxEG TNS TNENG TOU AlATOC, avTMNKTIK Beparmneia, acbéveleg
pe meplodikn xprion vPnAwv 860wV oTEPOELS WY, LETABOALKA VOOOG TWV 00TwWV, XNUeloBeparmeia ) aktivoBepareia,
Xpovia Teplodovtikn dAeypovr, avemapkn KGAuyn palakol LoTol, omoladnmote Siatapaxrn mou gumodilel tnv
Kavotnta tou acBevolg va Statnpel emapkn KABNEPLV OTOMATIKN UYLELVH, QVEEEAEYKTEG TAPAAELTOUPYLKEG
OUVNBELEG, HETPLO 1) cOBApPO KATIVIOUA, AVEEENEYKTEG EVOOKPVIKEG BN OEL, avemapkeg Uog r/kal TTAdTog ootoU,
avemnapkn 8LapbpLkd xwpo, eykupoolvn, YUxwon Kot ayyELoKES TabroeL.

Ta oSovTikd epdutelpata DESS Sev cuvioTwvtal yla matdid Katw Twv 18 etwv. Oepamneia véwv (18 €wg 21

€Twv) 6ev ouviotatal €éwg 6tou oAokAnpwOel n okeAeTikn avamtuén kat emEABeL n enudpuotakr oUykAlon. H xpron
vapOnka anodopTIong cUVLOTATAL 0 0.0OEVEIG PUE TIOPAAEITOUPYLKEG GUVHBELEG.

NpoPAenopevol XpOTEG Kot OPASEG aoOeVWV

Ta mpoiovra mou Slavépovtal and tnv Zimmer Biomet MpEmMel va XpnoLLOTOLOUVTAL HMOVO amo eEELOLKEUUEVOU
080VTLATPOUG HE EUTELPLA 0T YVABOTPOCWTILKN €UdUTEUHATOAOYIA Kol 08 GAAEG ELSLIKOTNTEG, OMWCE N 0SOVTLATPLKN
Slayvwaon, o oxeSloopog, N oSOVTLATPLKY XELPOUPYLKH N OL TIPOCOETIKEG TEXVIKEG. H Xprion toug meplopiletal oe
080VTLATPLKA EPYAOTAPLA KAl KALVIKEG.

Evdeikvutal yla acBeveiq pe odovtootolxieg (OAkA 1 UEPIKA) TOU XPELAIOVTIAL OMOKATAOTACN TOU OTOMATOG HE
TPOOBETIKEG epyaoieg UTOOTNPL{OUEVEG amo euduTeLATA. H amokatdotaon Unopel va sivat eviaia, oOAAmA
emévOetn, 1éo0 oTNV dvw 600 Kal atnv KAtw yvabo. H xprion tou evdeikvutal o acBeveig pe MAR PN 080VIOMPOCWITKY
avamntuén. Asv umdapyouv SladopEg oToug TEAKOUG XPHOTEG avaloya Ue TNV NAKLakr opdada, to ¢UAo, TN eBviKOTNTA,
TNV OLKOYEVELAKN TIPOSLAOEDN N TG YEVETIKEG TTUXEG. Agv evlelkvutal yla xprnon oe aocBevelg xwpic odoviika
nipofAraTaL.

KAwikd od£€An Ko MOpeEVEPYELEG

Q¢ KAWWKO Odelog, oL acbevelc pumopolv va OVAUEVOUV OALKN I UEPLKN amokatdotacn Tng odovtooTtolxiag,
ETUTPETIOVTAG TOUG VA AVAKTHOOUV TN OWOTH LOCNTIKA AELToupyia.

ElvalL guBuvn tou xelpoupyol va TopéExXeL otov aoBevr) OAeG TIC MANPODOPLEG OXETIKA HE TIG TIOPEVEPYELEG, TLG
podUAAEELG KAl TLG TIBAVEG EMUTAOKEG TIOU UIMOPEL va ipokUPouV PETA TV eNEPPacn euduTeLATOC, KABWE Kal va
CUUITANPWOEL TO EVTUTIO OUYKATABEONG.

MNposidonotnoelg Kat TPodpuAALELS

Ta oSovtika epdutevpata DESS® npénel va puldooovtal oTnv apxLK TTPOCTATEUTIKN CUOKEVaoia Toug, oe Spocepo
Kal ENpo HEPog (og Beppokpaoia Swuatiou), mpootateupéva and TV AUecn €kBeon oto NALOKO dwC.

Ta obovtikd eudutelpata DESS® &ev Tpémel va  emavoypnolponmolouvial o€  Kaplo mepimtwon. H
ETIOVOXPNOLUOTIONON TPOIOVTIWY HE CUAVON LA XPAoNG Umopel emiong va £XEL WG AMOTEAECA TO TIPOIOV va N
Aettoupyel onwg poPAEneTal Adyw aAlayng TnG yewleTpiag Tou. Kapia afiwon eyylnong mou mpokUMTEL amo tnhv
EMAVOXPNOLUOTIOLINON EVOG TIPOLOVTOG piag xprong 6ev Ba yivetal dektn.

H xprion NAEKTPOXELPOUPYLKAG §EV CUVLOTATAL AOYW TNG AYWYLLOTNTOC TWV 080VTIKWY EUGUTEUUATWV.

Ta epdutetpata DESS® dev £xouv aflohoynBel wg mpog tnv aoddAela, tn cupBatotnta, tn BEpuavaon ) tn petapoon
oe TepIBarlovta ameLkovIong payvntikol cuvtoviopol (MRI). Mpwv amo tn xelpoupylkn enéupaon, eival eubuvn Tou
ylatpoU va eA€yEEL TNV KATAOTOON TNG CUCKEVAOLOC TOU €UGUTEVHATOC KOL OV TIPOKELTAL YLOL TO OWOTO TPOLOV TIou
avtamnokpivetal otig avaykeg Tou acBevolg. H Terrats Medical S.L. cuviotd va untdpyouv mavta Stabéoiua mpocbeta
epdutebpata. Katd tn XpAon Twv MPOolOVIWV A KATA TN SLApKELD EVOOOTOUATIKWY SLadIKACLWY, TPEMEL vVa
AapBdvovtal UToXPEWTLKEG TEPOodUAAEELC Yia TRV amoduyn tuxaiag avappodnong/katdanoong and tov acbevn.

37O TMAQLLOLO TNG AMOKATAOTAONE TWV 080VTIKWV EUGUTEUUATWY KaL TIPLV aTtd TN XELPOUPYIKN EMEUPAON, O LATPOC Elval
QTTOKAELOTIKA O MOVOG UTIELBOUVOC yla TNV TIARPN TIPOEYXELPNTIKA afloAdynon Kal ToVv OXeSLAOUO TNG OUVOALKAG
Bepamneiog pe Tov acbevn. O akplBng oxeSlaopnog eival amapaitntog yia Tty anoduyn Tuxov tuxaiag BPAGBNG katd tnv
T(POETOLUOOIA TOU OTPWHATOC KAl TNV TOMOBETNON TOU EUPUTEVUATOC O {WTLKEG AVOTOULKEG SOUEC, OTWG TO VONTIKO
veUpo Kal To KATw datviako veupo, KaBwe to evdexouevo auto Unopel va odnynosL o avalobnoia, mapatcbnoia 1
SduoalsBnoia.
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Agv cuvioTWvTaL ELPUTEVUOTA UKPAG SLOUETPOU KaL YWVLOKA KOAOBWHATA yLo TNV omtioBLa epLoxn

Mposldonoinon yLa copapod MEPLOTATLKA.

MNna oacBeveic / xpnoteg / tpitoug otnv Eupwmaikn Evwon HE MAVOUOLOTUTIO pubulotikd kabeotwg (Kavoviouodg
2017/745/EE): Edv oupBel omolodrmote coBapo MePLOTATIKO AOYW TG XPRONG TOU TPOLOVTOC, EVNUEPWOTE TOV
KATOLOKEV OIOTH Kol TNV €BVIKA oag apyr. Ta otolyeia emMkolvwviog TOU KATAOKEVAOTH yla Thv avadopd TETolou el6oug
TEPLOTATIKWY Elval:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (lomavia)
TnA: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

XELPOUPYLKO TIPWTOKOAAO

Elvat onpoavtikd va efetaletal kat va afloAoyeital mpooektikd kabe acBevrig yla va mpooblopiletal n kabe
CUYKEKPLUEVN KATAOTAON, 6lWG TUXOV EAAELMMATA OOTWV 1] LOAAKWY LOTWV TIOU UTTOPEL VA EMNPEACOUV TNV TEALKN
£€kBaon. Mo va dnuioupynBoulv BéAtioteg ouvlnkeg yla to epdUTELU, oL okAnpol Kot poAakoi Lotol mpémel va
ovTetwrifovtol e pn emBetikd tpodmo. To onpelo tomoBEtnong Tou eudUTEVUATOC TTPETEL VA TIPOETOLUALETAL
TPOOEKTIKA, eéacdalilovtag tnv €Al TUXOV LOAUCHATIKWY TOPOYOVIWY 1 TINYWV HOAUVONG. ZUVIOTWVTAL TA
aKkOAOUBA HETPA YLaL TNV EAAXLOTOTOLNON TwV UTLEPPBOALKWVY OEpLOKPACLWV.

Zuviotwpeveg PPETEG:
Mpw amd tnv évapén TG XELPOUPYLKAG eMéUBacng, dnuoupynote éva onpeio BAoNC 0TO 00TO XPNOLULOTIOLWVTAG TO
Tpumavt Stopgtpou @1.5".

M\atdpoppa MaAako oato (1V) Meaoaio oot (lI-11) Mukvé ooTo (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
OTIELPOTOUOL

* Kataotacon nmukvou ¢Aolol

H 8Latpnon mpémeL va mpayaTOoTOoLETAL e EVAANOCCOUEVES KLV OELG HUE PEYLOTN TaxUTNTa 2000 otpodwy ava Aemto
Xwpi¢ va unepPaivel ta 70 Ncm, evw eival ammapaitntn n cuvexng £KMAUGCN yla TV amoduyn unepBépuavong tou
ootou.
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OL SLopopdwTtéG 00TOU (OmELpwHATA) TTPoOoPLlovTaL yla Xprion otnv avw N KATw yvado yla tnv mposTtolpacia g
00TEOTOUIOG OE TIEPUTTWOELS TTUKVOU 00ToU, WOTE va amodeVyeTal n UMEPBOALKA POTH KATA ThV €l0aywyH TOU
epdutedparog (Héyioto 70 Ncm yia NP, RP kat WP kat 45 Ncm yia epdutetpata 3,0).

NaBete untoyn. To PAYHATLKO UAKOG TOU EUPUTEV LATOC Elvat Katd 0,5 mm UKPOTEPO ard TO ONUASL TOU TpUTIAVLOU.
Npoooxn. Ta tpunavia yia ta DESS® Active HEX Sev €xouv onuadia Baboug 8,5 kat 11,5.

ZUVIOTWHEVEG TaXUTNTEG yia PPELEG:

AlGpetpog| @ 0] 0] (0] (0] 0] 0] 0] OTELPOTOHOL
1.5m 20m |2.4/2.8mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6m | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Taxutnt 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
a otpod | otpod | otpodéc | otpodEc | oTPOdEG oTpodEC | oTpodEC | OTPOdEG oTpodéC ava
£¢avd | € ava ava ava ava Aemtd ava ava ova Aemto
AemTO | Aemto Aemto Aemto Aemto Aemto Aemto

XPNOLUOTIOLNOTE ALXNPA, AMOCTELPWHEVA EPYAAEL
MéEyLoToG 0pLlOUOG CUVIOTWHUEVWY XpHoswv: 20

Awatripnon xapunAng Oeppokpaciog
Mo t dldtpnon cuviotdtol pa Texviky Slaheimoucag Sidtpnong, pe uPnAd emineda PuEng, XPNOLUOTIOLWVTOC
nipouypévo puatoloyikd ahatolxo Stdlupa ) os Beppokpacia dwyatiou.

TonoBétnon epdutelparog

1. TMpoctolpacia otpwuato¢ ootol. EAv TO XELPOUPYLKO TPWTOKOAAO TIOU XpnoLUomoleital sival xwpic
avamétaon Kpnuvou, mpooBéote To UYPog Tou paAakol Lotol oto Babog tng Stavolénc.
2. Xpnolwomoljote Tov petpntn Baboug yia va eAéyéete to Babog ppelapiopatod.

Adalpéote To PLAAISLO ATO TO ECWTEPLKO TOU TEPLEKTN.

4. Ewayayete to KAEWSL elcaywyng €UdUTEVUATOC TIOU €XEL TPONYOUUEVWG tomoBetnBel otn xelpoAafn
amneuBeiag otn ouvdeon Tou 08oVTIKOU eUdUTEUATOG.

5. TomnoBetrote T0 eUdUTEV A OTNV OCTEOTOULN TIOU TIPAYUATOTOLBNKE TIPONYOUUEVWE KAL TIPOXWPNOTE OTNV
tornoBétnon. H tomoB£tnon tou epudpuTEUOTOG TIPEMEL val yiveTal o€ TIOAU xapnAn taxutnta (25-30 otpodEg
ova Aemto)

Juviotatol To dartvio va eival yepdto pe BpouBo alpatog TN OTLYUN TNG TOMOBETNONG, TPOKELUEVOU va
gUnoTIoTEL TO eudUTEVHA HE KUTTAPA alpaTod.

6. Ta v TomoB£Tnon Twv EUPUTEVUATWY UV UTIEPPBALVETE TIOTE TN portr) TomoBEtnong Twv 45 Ncm ota
eudutebpata 3,0 ) 70 Ncm yua ta epdutevpara 3,5, 4,3, 5,0 kat 5,5.

Npoooxn: H sbopuoyr HeyalUTepNC pomr¢ TomoBétnong Umopei va mpokaAéosl PAGABN oTNV E0WTEPLKN
oUVEEON TOU gUPUTEUUATOG KAL VA TIPOKAAECEL KATAY LA 1] VEKPWON OTO OOTLKO OTPWHAL.

Ta epdutebpata Pmopolv va €xouv KAlon £€wg 45°, aAAa kabe ywvia peyoAlutepn amo 30° mpémel va
vapOnkomnoleital.

Mpénel va Sivetal peydAn mpoooxn kat ¢povtida yla va amodpeuxBel n katdamoon n avoppodnon twv
XPNOoLUoToloUeVWY e€aPTNUATWY f/Kal epyaAeiwy amd tov acBevh.

MeTa TNV TOomMoB£TNON TOU €UPUTEVLOTOC, O XELPOUPYOC TIPEMEL va aflodoynoel Tn otabepotTnTa Kal thv
TIoLOTNTA TOU 00ToU yLa va kaBopicel mote Ba popticel To epdUlTELUA.

7. Avaloya e TO €TUAEYUEVO XELPOUPYLKO TPWTIOKOAAO, tomoBetriote pia Bida kaAung, €va koAoBwua
€MOUAWONG, Lo TPOCWPLVA amokataotacn 1 éva koAoBwpa Multiunit pe To avtiotolo nwpa kaAudng.

w

AnoOnkeuon, XeLpLopog Kat petadopd.

To mMpoidv mpémel va amoBnkeUeTal Kol va UETAPEPETAL OTEYVO OTNV APXLKH TOU OuOoKeuaola oe Bepuokpacia
Swpatiou kal dev mpemel va ektiBetal oe Apeco NAlako dwe. H AavBaouévn amobrikeuon 1 petadopd pmopel va
EMNPEACEL TO XAPOAKTNPLOTIKA TOU TPOLOVTOG.

AwdBeon
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H andppuPn Twv cuokeuwv Ba mpéneL va akoAouBel TOUG TOTILKOUG KAVOVLIOOUG KL TLG TTEPLBAANOVTLKEG QUMALTA OELG,
AapBavovtag unodn ta diddopa emnineda poAuvong. upPouleuteite tnv Terrats Medical yia thv ebappoyr Tng
QVOKUKAWGONG TWV UALKWVY CUCGKEUAGiag TwV poioviwy.

ATOKAELOMOG EYYUNOEWV Ka EuOUVNG

Ta o6ovtika gpputevpato DESS® amoteAoUV HEPOG HLaG OAOKANPWHEVNG TTPOTACNG KoL TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL
MOVO Me Ta aubeviikd efoptipota kal epyalela mou mapéxovral amo tnv DESS®. H xprion mpoidvtwv
KATOOKEVOOUEVWY amo Tpitoug mou Sev mapéxovtal yla to guduteupa DESS® akupwvel autopata kabes pntr A
olwmnnpn eyyunon 1 euduvn.

MAnpodoplec acdalelac yLa TRV ANEKOVION LAYVNTLKOU cuvtovicpou (MRI)

Nposwdonoinon: H aocddAela RF tng cuokeung Sev €xel eheyxOel. Evoag acBevig pe auth tn cuokeun umopei va

capwBel pe achalela og £va cUOTNUO LAYVNTIKAC Topoypadiag umo tig akoAouBec cuvOnKec:

- 'Evtaon otatikol payvntikou nediou (Bo) pikpotepn 1 ton pe 3,0T.

- Méylota payvntika niebia etdikn g kAlong 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Atéyepon RF: kukAkn moAwaon (CP)

- Mla 10 nnvio ocwuatog, MPEMEL va onuelwBel éva onuelo avadopdg oe amootacn Touldyotov 30 cm amo To
epdutevpa 1 va Slacdhaliotel OtL to epdutevpa Bpioketal £ktO¢ Tou mnviou. Emrpémovtal ta mnvia R/T.
E€atpoupévng tng kedpaing tou minviou R/T.

- Kavovikn Aettoupylo TNV EMLTPEMOMEVN TIEPLOXH| ELKOVAG.

- Méylotog puBuodcg eldikng anoppddnong yia oAokAnpo to cwua 2 W/kg (kavovikr Aettoupyia)

- Méyilotog puBbpog elbIkn g amoppodnong tng kedaAng dev €xeL extiunBel.

- Xpbdvog 0apwaong XwpLlg CUYKEKPLEVOUC TTEPLOPLOMOUG AOYWw BEpavong Twv EUUTEUUATWV.

Inueiwon: Ot adalpoUUEVEG ATOKATACTACELS TIPEMEL va adatpeBolv TipLv amd Th cdpwan.

NepiAnyn Twv XopakTNPLOTIKWVY Ao AAELAG KoL TWV KALVIKWY EMLEOCEWV

H MeplAnPn Twv XOPOKTNPLOTIKWY aoPAAELNG KOl TwV KAWLKWY €MEO0EWV yla To TPOLOVTA TIOU OVAKOUV OTLG
OLKOYEVELEG TIPOlOVTWY eilval Stabéoun otnv Eupwmaiki PBdaon Sedopévwy yla Ta LATPOTEXVOAOYLKA Tipoiovta
(EUDAMED). Mniopeite va cuppouleuteite To €yypado mou cuvdéstal pe To Baoikd UDI-DI 84354572P010201010126
otov dnuooto Siktuako torno EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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XELPOUPYIKEC dpelec Active HEX

ANTIKEIMENO.

O oKOTOG TWV XELpoUPYLIKWY dpelwv gival va kataotel Suvaty n dnuoupyla pLog umodoxng eRdUTEVATOG OTNV
00Tk otApLEn tou acBevolg. H umoboyn tou egudutelpatog kataokevdaletal pe Sladoxikr SiéAevon dpelwv
StadopeTikic Slapétpou.

NEPITPADH.

OL XelpoupyLKEG HPELEG Elval KATAOKEUAOKMEVEG Ao avotelbwto xaAuBa katdAAnAo yla autr t xpron. O dpéleg
TIAPEXOVTOL N OMOOTELPWHEVEG. MTopoUV va €xouv TIOAAEG XPNOELG, CUVLOTATOL va pnv unepPaivouv toug 20
KUKAouG ppelopiopatog kat pemnet va kabapilovtal Kal va amooTELPWVOVTAL TIPLY Ao KAOEe xprion, Omwe avadépetal
oTo onueio 4.

OL dpEleg £XOUV KWVLKO OO 0TO AKPO KOTING Kol oUVSean UTtO ywvia oto dANo dKkpo.

OL dpéleg €xouv onuadia yLa tov €heyxo tou BaBoug Sidtpnonc.

H S1dtpnon mpénet va yivetal pe evaAAaoOOUEVES KIVAOELG, Sev mpemel va umiepBaivel ta 70 Ncm Kat elval amapaitntn
I GUVEXNG KOTALOVLON WOTE va NV BepuavOel To 00To Kat pokAnBel vékpwaon Tou ootou. Mpénel va akoAhouBeital n
akolouBia Siatpnong mou neplypadetal oto onpeio 3 Tou mpwtokdAAou dpelapiopatod.

H dpéla dev mpéMeL va oTapaTAEL KOTA T SLdtpnon, KaBwG UMopel va WITAOKAPEL KAl VA OTIACEL KATtd TV adaipeon
me.

OL dpéleg bev xpetdlovtal olaitepeg ouvOrkeg amobrnkeuvong, aAld mpénel va dlatnpolvtal os Kabapo kal &npo
uépoc.

OL ppelec mou Sev xpnoluomnolouvtal MAEov TPEMEL va kaBapilovtat yia tnv anoduyn madoyovwy katoAoinwy, va
KOTAOTPEPOVTAL KAL VA AVTLLETWIT{OVTAL WG 1N ETKIiVEUVa ol8npouxa anopAnta.

AVETUOU UNTEG EVEPYELEG.

Eav dev tnpnBel n akoloubia didtpnong, edv dev mMpaypaATonoLnBel EMAPKNG KATALOVIOUOG, GV 0 KABAPLOMOG KAl N
anooteipwon dev mpayuotonotnfolv cwaotd, n eudUTeLON Uropel va amotlxel Adyw EAAELP NG 00TEOEVOWUATWAENG
TOU epdUTELUOTOC Kal Urmopei emiong va epdavioTel 00TIKA VEKPWON 1) COPAPEC OTOUATLKEG AOLUWEELC.

Npoduldaéerg

Mnv adrvete TIg Pppeleg XaAapd oTo PETAAALKO KOUTL yla val arodUYETE TA XTUTHATA

Mnv adnrvete unoAeippata (aipa, L0To KAL) va oteyvwoouv ota opyava. Kabaplote aUECWS PETA TN XELPOUPYLKN
enéuPaon. Mo mepPLOoOTEPEC AEMTOUEPELEG, AVATPEETE OTNV EVOTNTA 4 TOU TTAPOVTOG eyypadou.

Mnv amnoBnkelete Bpeyéva epyaleia 0TO XELPOUPYLKO KOUTL

XEIPOYPIIKO MPQTOKOAAO

Avaloya pE TNV 0OTLKA TUKVOTNTA (Tumog 1 = moAU okAnpoO 00To, TUMOG 4 = oAU paAako 00to) Ba MpEmeL va
edapuolovtatl Sladopetikd MPwTokoAa Sidatpnong yla to epduteupa Active HEX. Auto Ba Kataotioel tnv
T(POCAPHOYH TOU EUPUTEUMATOC OTO GATVIAKO TTAPAOKEUACUA TILO EVEALKTN Ylat KAOE TUTIO 00TOU avAaAoya UE TV
TOLOTNTA KAL TNV OVATOWMLKI) TOU KATAoTaoN.

Awadikaola ppelaplopatoc
OL dppeleg elval KATAOKEVAOUEVEG QMO aVOLEiSwTo atodAL He emidavelako dwiplopa DLC (Diamond like Carbon). Ot
dpELEC XPNOLLOTIOLOUVTAL PE EEWTEPLKO KATALOVIOUO Kal SLatiBevtal o€ 3 punkn:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (32 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
XpNOLUOTIOLOTE pla Kivnon eloaywyng Kal e€aywyng kat Slavoifte To ooto yila 1-2 Ssutepolemnta. TpaBnéte tn Pppéla
TPOG T TIAVW XWPLG VO OTAOTIOETE TO XELPOUPYLKO LOTEP. AUTO ETUTPETEL OTOV KATOLOVIOUO VOl AMOUOKPUVEL TBavA
OOTLKA TEQAYLOL.
Juveylote péxpLva pTtaoeTe oto emBLUNTO BABog dpelaplopatog. MNa mePUTTWoELS TUKVoL oatoU SlatiBevtal Bpuoeg
yla tnv amoduyr umepBoALlkAG POTAG KATA TV TomoB£tnon tou epdutelpatog (Héy. 70 N-cm yia NP, RP kat WP kalt
45 N-cm yiwa epdutevpata 3.0).
Mnv umtepBaivete Tn péylotn toxVTNTA Twv 2000 oTtpodwv ava AeTTd
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UGTAOELG YLOL TOL LLAAQLKG 00TA

H wavotnta avto-dppelopiopatog tou epputevpatog Nobel Active emtpénel tnv adpavonoinon Tou o€ MEPLOXES TTOU
€XOUV MPOETOLUAOTEL 08 ULIKPO BABOG. AUTA N LKAVOTNTA KABLOTA TO EUPUTEU LA TTOAU EUXPNOTO OE TEPUTTWOELG OTIOU
{WTLKEG OVATOMLKEG SOUEC BplokovTal o€ KOVTLVA amoatacn ) o€ LOAAKO 00TO Omou ival emBupunti n péylotn duvartn
00TLKA cupUKvwan. TpunRote o€ 2-4 mm Alyotepo armd to AR PEG UrKog, TormoBetrote to epdUTteupa oto BaBog tng
Slatpnong kat cuvexiote Tnv eLocaywyn. To epdutevpa Ba TpUTOEL LOVO TOU HEXPL TO TEALKO BABOG.

ZUCTAOELG YLOL TIUKVA 00TA

H autodidatpnon pe to 610 To gpudUTevpa eV TIPEMEL VO TIPAYUATOTOLE(TAL 0 TIUKVO 00TO. H Bpuon Ba mpénel va
XPNOLUOTIOLEITOL Yyl TIUKVO 00TO OTaV TO TUTILKO TpOmAacpa &ev emapkel ylwa tnv mAnpn tomoBétnon tou
gpdutelpaToC XWpPIic uTEpPacn TNG LEYLOTNG CUVICTWEVNG POTIANG TomtoBgtnong (Uéy. 70 N-cm yia ta NP, RP kat WP
kot 45N-cm yia ta epdutevpata 3.0).
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DESS Active HEX 3.0 mm

JuvIoTWUEVA BrApata

Movo mukvog dAolog, oxL Statpnon os 6o to Babog Siatpnong

‘-‘l_ -—-— )—_-w;\——lnuuvm-\n-r’-

& DESS

SLapetpog i , Siapetpog tou dpélou
, TUnog ootol
gpduteLpaTOq ?1.5 ?2.0 $24/28 onelpotopoL

MoAU okAnpo 00To | - O O .
SkAnpo ooTo Il - O - -

3.0 Mahaké 00To I - O - -
MoAU poakd ooto IV O - - -
0TPOdEC avd AemTd 2000 2000 2000 25
max

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



DESS Active HEX 3.5 mm NP

SuvioTWUEVA Bripata

Movo rukvog dAolog, oxL Statpnon o 6o to Babog Sidtpnong

=1 )

ek

L IRRAC TINP

& DESS

SLapetpog , ) Suapetpog Tou dpElou
B TUMoG 0oTOU
epdutELHATOG ?2.0 $24/28 $28/3.2 OnEPOTOUOL

MoAU okAnpd 00To | O O O .
SkAnpo ooTo I O O . -

3.5 MaAaké 0oTo Il O O . -
MoAU paAakod ooto IV O . - -
oTpodEC ava Aemto 2000 2000 2000 25
max
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth

& DESS

9y

> STTRACTRPISO-"

5lc'!p.£:l:p0(; I Siapetpog Tou dpélov
gpdutevparog ?2.0 02.4/28 02.8/3.2 ©$3.2/3.6 $3.8/42 | onewpotdpol
MoAU okAnpo ooTo | o o - O . .
SKANPO 00TO |l O O - O - -
4.3 MaAakd ooto Il O O - O - -

MoAU palako ooto IV

oTpodEG ava Aemtod
max

2000

2000

2000 2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

SuvioTWEVA Bripata

Movo Tukvog dAoLdg, oxL Statpnon o 6Ao to Babog Sdtpnong

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

SLapetpog I SLapeTpog Tou dpélou

endutedparog ?2.0 ©24/28 | $32/36 | 93.8/4.2 $4.2/4.6 OMELPOTOHOL

MoAU okAnpo 00To |

O 1010 4 L J
SkAnpo 00TO Il

MoAU paAakd ooto IV

O
Q

5.0 MaAaxs 0076 Il C_) O O O ) -
Q

otpodEG ava Aemto 2000 2000 2000 2000 2000 25
max
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

SuvioTWEVA Bripata

Movo Tukvog dAoLdg, oxL Stdtpnon o 6Ao to Babog Sidtpnong

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

8lau£:tpoq oG 000l SLapetpog tou dhpélou
gpdutevpaTog ?2.0 $24/28 | ©32/36 | 93.8/42 | 942/46 $4.2/50 | onewpotdpol

nasamsorel | Q) | O | O | O | - O | O
weer | O | O | O OO | @ | -

5.5 MaAako ooto i O O O O O . -
MoAU palako ooto IV O O O . - - -
otpodéc avd Aemtd 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
max
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KAOAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

KaBapiotnta.
Ta opyava npenel va kabapilovtal xelpokivnta PeTA Tn Xprion. MNa to okomd autd, Bouptoiote kal EEMAUVETE TNV
neplocela pUMWY KoL cwHATISLwV amd oAOkAnpn TN empAveLa TWV opyavwy yla 25 €wg 35 deutepOAenta e VEPO.

AmnoAUpavon.

Bubiote ta epyaleio og amoAupavtikd Aoutpd KatdAAnAo yia odovtlatpiko e€omAlopno. AkolouBrote auotnpd TiG
odnyieg Xpnong Kol TIG OUCTACEL, TOU ETUAEYUEVOU OMOAUMAVTIKOU. JUVIOTOUUE TO amoAUMOVTIKO Instrunet
(armoAupavTiko yevikng xpriong yla epyaleia), To omoio eival blaitepa KATAAANAO yLa 0850VTLATPLKO EEOTTALOMO.
ZemAUVETE KAAQ LE VEPO PETA TNV EDAPLOY TOU ATTOAULOVTIKOU

Nposildonoinon.
Mnv xpnotpomnoleite StaAlpata mou MEPLEXOUV appwvia, uTtepogeidlo Tou udpoyovou 1 G€veg ouaieg, KabBwg propsl
va T(poKaA£éoouv {nULd otV emipavelakn eniotpwon Twv Gppelwv.

Amnooteipwon Twv povadwv.

ATOOTELPWOTE TO HETOAALKS TIPOIdV 0 AUTOKAUOTO aToU. TUVIOTATAL Va Xphnolpomnoleite KUKAO amooteipwong 134eC
KOl TOUAGXLOTOV 6 Aemtd. Mepluévete PEXPL va OAokANpwOel MANPwWG 0 KUKAOG OTEYVWUOTOC. ZUVLOTATAL N Xprion
MOpKWV OmooTeipwong, Me kataypadn Tng nuepounviag kal tng nuepounviag Angng, kabwg kai n Slevépyela
TePLOSIKWY EAEYXWV TNG Sladikaciog anooteipwong e Tn BorBeta BloAoylkwv SelKTwV.

H nmapoucia §lafpwong LETA TNV anooteipwon eivatl o kUPLog apayovtag andppudng TG XPnong Twv epyaieiwy,
avefdptnta amd To av £xouv A OXL LKAVOTNTA KOTAG. EMBewproTe ta dpyava PETA TNV AMOCTELPWGN yLla va eAEYEETE
£4v umapxeL pOopd PeTA ard ToUG KUKAOUG amooTeElpwaong .

OL Ppelec Sev TPETEL VA OITOCTELPWVOVTOL OTNV OPXLKI TOUG CUCKEUOOLa, XPNOLUOTOLAOTE TIG ELSIKEG OAKOUAEG yLa
TNV anooteipwon.

FAQzzAPIO 2YMBOAQN

LOT

MNaptida

latpiky cuokeun

®

Mnv emovaxpnoLLOToLETe

g

MnV QOOTELPWVETE €K VEOU

Rx ONLY

Movo pe ouvtayn

Avadopa

e n

MNpoidv anootelpwpévo
Ue aktvoBolia

®

Mn xpnolonoleite eav n
cuOoKevaoia EXEL UTTOOTEL
(G

CE.

SApnavon CE pe aplOpo
KOLWVOTIOLNUEVOU
opyaviopou

MR Y16 6poug

Movadikr cuokeun
AVOyVWPLOTLKO

Eviaio anootelpwpévo clotnua
dpaypoU e TNV TPOCTATEVUTLKA
CUOKEUAOLA OTO ECWTEPLKO

Alz
~eo—

A
/1
PAAN
Kpatriote To pakpLd amno to
nALakéd dwg

YA

Mpoooxn

3]

Avatpééte otig O8nyieg xpriong
AQdn cuvdéopou
https://www.dessdental.com/en
-eu/downloads

aplOuOG povtélou

u

aplOuoG poviédou

Mn QMOCTELPWUEVO TIPOLOV

]

Huepopnvio Kotaokeung
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ol

KATAIKEYAZTHZ

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (lomavia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KAPTA EMDYTEYMATOZ

Epdutedpata DESS® nepthappavouy pa kapta epdutelpuatoc/acbevolg mou mpeEnel va 6UUNANpwOeL amd tov
LaTPO Kat va 500l otov TeAkd acBevr). H KApTa aUTH EMLTPETEL TN SLATAPNON TN LXVNAACLUOTNTOC TWV
EUPUTEVUATWY TIOU XPNoLomoLlouvTalL yia tn Bepareia.

BrAuata mou mpEmeL vo. akoAouBnosTE:

1. JUMITANPWOTE OTNV UIMPOOCTIVA MAEUPA TNG KAPTOC TA OTOLXELA TOU algBevoUG, TNV NUEPOUNVIA TNG
XELPOUPYLKAC EMEUPACNG KOL TA SIKA 0AG EMAYYEALATIKA OTOLXELQL.
2. ATIOOUVSEQDTE TNV KUPLA ETIKETA ATO TN cUoKeuacia KUPEANG Kol TOTIOBETAOTE TNV OTO MICW MEPOC TNG
KAPTOG.
TitAog Nepypadn
* NETTOWEPELEG YToSelkvUEL TA TIPOCWTTLKA OTOLXEL TOU 0.0BEVOUG
w ? aoBevoulg
[El MAnpodopieg tou YTo8€LlKVUEL TOV LOTOTOTIO GTOV OMoi0 0 aoBeVA g Umopel va AaBeL mpooBeteg mAnpodopieg
LOTOTOTMOU OXETIKA E TO LATPLKO TIPOLOV.
aoBevwv
o+ latpikd kévtpo YroSetkvUeL tn §lelBuvan Tou LTPLKOU KEVTPOU ) TOU yLOTPOU,
m yLatpog omou pmopouv va BpebBolv ot Latpkég mMAnpodopieg tou acBevolc.
Huepounvia YroSelkvUeL TNV Nepopnvia KATA TNV omoia kataxwpridnkav oL TAnpodopieg 1 Katd tnv
ornoia mpaypotonotnke n tatpki Stadikaoia.
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NL (NEDERLANDS)

Tandheelkundig implantaat Active HEX
Alleen op doktersvoorschrift

Let op: De federale wetgeving in de VS beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot bevoegde professionals in de
gezondheidszorg.

Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u de implantaten en componenten gebruikt die door Terrats Medical S.L.
zijn geleverd. De volgende instructies zijn bedoeld voor gekwalificeerde professionals die gespecialiseerd zijn op het
gebied van tandheelkundige implantologie en de juiste opleiding hebben gehad.

De gebruiker moet ervoor zorgen dat het geselecteerde product geschikt is voor de beoogde doeleinden en
procedures.

Instructies voor gebruik zijn ook beschikbaar op de volgende website ifu.dessdental.com/activeheximplant

Beschrijving van het product

Het DESS® Active HEX tandheelkundig implantaat maakt deel uit van een endo-osseus subgingivaal verbindingssysteem
dat bestaat uit tandheelkundige implantaten, prothetische componenten en chirurgische instrumenten. DESS®
implantaten zijn gemaakt van titanium (graad 4) volgens de ISO 5832-2 norm, met een oppervlaktetopografie die wordt
verkregen door een oppervlaktebehandeling bestaande uit zandstralen en etsen met dubbel zuur. DESS® Active HEX
implantaten zijn verkrijgbaar in een reeks diameters van 3.0 — 5.5.

Bedoeld gebruik en indicaties
Het product is bedoeld om chirurgisch in het bot van de boven- of onderkaak te worden ingebracht om andere
prothetische producten, zoals een kunsttand, te ondersteunen en zo de kauwfunctie van de patiént te herstellen.

DESS® implantaten zijn bedoeld voor gebruik in de boven- of onderkaak bij patiénten die gedeeltelijk of geheel
tandeloos zijn. Ze zijn ontworpen om enkelvoudige en meervoudige restauraties te ondersteunen en om
overkappingsprotheses te behouden. Tandheelkundige implantaten kunnen worden gebruikt voor onmiddellijke of
vertraagde belastingstechnieken. Onmiddellijke belasting wordt alleen aanbevolen als er voldoende primaire
stabiliteit is bereikt. De implantaten met de kleinste diameter van 3,0 en 3,5 mm zijn bedoeld voor gebruik in kleine
interdentale ruimtes, waar niet voldoende alveolair bot is voor een implantaat met een grotere diameter. Het gebruik
van implantaten met een kleine diameter wordt niet aanbevolen voor posterieure rehabilitatie. Implantaten met een
grotere diameter zijn bedoeld voor zowel boven- als onderkaakrehabilitaties voor functionele en esthetische
rehabilitaties bij gedeeltelijk of volledig tandeloze patiénten.

Kennismaking met het DESS® tandheelkundig implantaat

DESS® tandheelkundige implantaten ondergaan een nauwgezet proces van productie, controle en reiniging voordat ze
worden verpakt in een steriele ruimte en vervolgens worden gesteriliseerd door middel van bestraling. De implantaten
worden geleverd in een verzegeld injectieflacon, waarin het implantaat wordt vastgezet met titanium
bevestigingsmateriaal om contact met ander materiaal dan titanium te vermijden en mogelijke contaminatie van de
oppervlakken te voorkomen. De injectieflacon wordt in een hittebestendige doordrukverpakking geplaatst om deze
steriel te houden tot de vervaldatum. Zowel de buitenverpakking (doosje) als de doordrukverpakking hebben een
etiket met de volgende informatie: het lotnummer, de maat en het model van het implantaat en de vervaldatum.

Om de verplichte traceerbaarheid van het tandheelkundig implantaat te garanderen, moet het etiket worden bewaard
of de gegevens ervan worden overgebracht naar het dossier van de patiént.

DESS® tandheelkundige implantaten worden steriel geleverd en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. De implantaten
mogen daarom in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt.

Terrats Medical S.L. is niet verantwoordelijk voor opnieuw gesteriliseerde implantaten, ongeacht wie de hersterilisatie
heeft uitgevoerd of welke methode is gebruikt.

Contra-indicaties
DESS® tandheelkundige implantaten mogen niet worden geplaatst bij patiénten die medisch ongeschikt worden
bevonden voor de beoogde behandeling.
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Contra-indicaties zijn onder andere (maar niet beperkt tot) titaniumallergieén, metabole of systemische aandoeningen
die verband houden met wond- en/of botgenezing, eerder geirriteerde botten, gebruik van geneesmiddelen die de
natuurlijke botopbouw remmen of wijzigen, ongecontroleerde diabetes, alcoholisme of drugsverslaving,
bloedstollingsstoornissen, anticoagulantiatherapie, ziekten met periodiek gebruik van hoge doses steroiden, metabole
botziekte, chemotherapie of radiotherapie, chronische parodontale ontsteking, onvoldoende dekking van weke delen,
elke aandoening die het vermogen van de patiént om een adequate dagelijkse mondhygiéne te handhaven in de weg
staat, ongecontroleerde parafunctionele gewoonten, matig of ernstig roken, ongecontroleerde endocriene
aandoeningen, onvoldoende bothoogte en/of -breedte, onvoldoende interarticulaire ruimte, zwangerschap, psychose
en vasculaire aandoeningen.

DESS tandheelkundige implantaten worden niet aanbevolen voor kinderen jonger dan 18 jaar. Behandeling van
jongeren (van 18 tot 21 jaar) wordt niet aanbevolen totdat de groei van het skelet is voltooid en de epifyse is gesloten.
Het gebruik van ontlastingsspalken wordt aanbevolen bij patiénten met parafunctionele gewoonten.

Beoogde gebruikers en patiéntengroepen

DESS® implantologische producten mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in
maxillaire implantologie en andere specialiteiten, zoals tandheelkundige diagnostiek, planning, tandheelkundige
chirurgie of prothetische technieken. Het gebruik ervan is beperkt tot tandheelkundige laboratoria en klinieken.
Aangewezen voor tandeloze patiénten (geheel of gedeeltelijk) die mondrehabilitatie nodig hebben door middel van
implantaatgedragen prothesen. De rehabilitatie kan bestaan uit een enkelvoudige, meervoudige of
overkappingsprothese, zowel in de bovenkaak als in de onderkaak. Het gebruik is aangewezen bij patiénten met een
volledige dentofaciale ontwikkeling. Er zijn geen verschillen in eindgebruikers naar leeftijdsgroep, geslacht, etniciteit,
familiale aanleg of genetische aspecten. Het is niet aangewezen voor gebruik bij patiénten zonder gebitsproblemen.

Klinische voordelen en bijwerkingen

Als klinisch voordeel kunnen patiénten een volledige of gedeeltelijke rehabilitatie van het gebit verwachten, waardoor
ze weer een goede kauwfunctie krijgen.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiént alle informatie te geven over bijwerkingen,
voorzorgsmaatregelen en mogelijke complicaties die kunnen optreden na een implantaatoperatie, en om de patiént
het toestemmingsformulier te laten invullen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

DESS® dentale implantaten moeten in de originele beschermende verpakking op een koele en droge plaats (bij
kamertemperatuur) worden bewaard, beschermd tegen directe blootstelling aan zonlicht.

DESS® tandheelkundige implantaten mogen onder geen enkele omstandigheid opnieuw worden gebruikt. Hergebruik
van producten met het etiket voor eenmalig gebruik kan er ook toe leiden dat het hulpmiddel niet naar behoren
functioneert als gevolg van een wijziging in de geometrie. Garantieclaims als gevolg van hergebruik van een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik worden niet geaccepteerd.

Het gebruik van elektrochirurgie wordt afgeraden vanwege de geleidbaarheid van tandheelkundige implantaten.
DESS® implantaten zijn niet geévalueerd op veiligheid, compatibiliteit, verwarming of migratie in MRI-omgevingen.
Het is de verantwoordelijkheid van de arts om voor de ingreep de staat van de verpakking van het implantaat te
controleren en na te gaan of dit het juiste product is om aan de behoeften van de patiént te voldoen. Terrats Medical
S.L. raadt aan om altijd extra implantaten beschikbaar te hebben. Bij het gebruik van onze producten tijdens intraorale
procedures moeten verplichte voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat de patiént ze per
ongeluk inademt of inslikt.

Als onderdeel van de tandheelkundige implantaatrevalidatie en voorafgaand aan de operatie is de arts als enige
verantwoordelijk voor het uitvoeren van een volledige preoperatieve evaluatie en planning van de gehele behandeling
met de patiént. Nauwkeurige planning is noodzakelijk om te voorkomen dat vitale anatomische structuren, zoals de
nervus mentalis en de nervus alveolaris inferior, per ongeluk worden beschadigd tijdens de voorbereiding van het bed
en het plaatsen van het implantaat, aangezien dit kan resulteren in anesthesie, paresthesie of dysesthesie.
Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor het posterieure gebied

Waarschuwing voor ernstige incidenten.
Voor patiénten / gebruikers / derden in de Europese Unie met een identieke regelgeving (Verordening 2017/745/EU):
Als er zich een ernstig incident voordoet als gevolg van het gebruik van het product, moet u de fabrikant en uw
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nationale autoriteit op de hoogte stellen. De contactgegevens van de fabrikant voor het melden van dit soort
incidenten zijn:

Terrats Medische SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanje)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Chirurgisch protocol

Het is belangrijk om elke patiént zorgvuldig te onderzoeken en te evalueren om elke specifieke situatie vast te stellen,
met name eventuele tekorten in bot of weke delen die het uiteindelijke resultaat kunnen beinvloeden. Om optimale
genezingscondities voor het implantaat te creéren, moeten de harde en zachte weefsels op een niet-agressieve manier
worden behandeld. De plaats waar het implantaat wordt geplaatst, moet zorgvuldig worden voorbereid, zodat alle
verontreinigingen of infectiebronnen worden verwijderd. De volgende maatregelen worden aanbevolen om te hoge
temperaturen tot een minimum te beperken.

Aanbevolen frezen:
Maak voordat de operatie begint een basispunt op het bot met de boor met een diameter van @1.5".

Platform Lage botdichtheid Gemiddelde botdichtheid (II- | Dichte botdichtheid
(1v) 1)} (n
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Schroefdraadtappen

* Dichte cortex situatie

Het boren moet worden uitgevoerd met afwisselende bewegingen met een maximale snelheid van 2000 tpm zonder
70 Ncm te overschrijden en constante irrigatie is noodzakelijk om oververhitting van het bot te voorkomen.

Botconformers (schroefdraadtappen) zijn bedoeld voor gebruik in de boven- of onderkaak om de osteotomie voor te
bereiden in situaties met hoge botdichtheid om overmatige torsie tijdens het inbrengen van het implantaat te
voorkomen (max 70 Ncm voor NP, RP en WP en 45 Ncm voor 3,0 implantaten).

Merk op. De werkelijke implantaatlengte is 0,5 mm korter dan de boormarkering.
Let op. De boren voor DESS® Active HEX implantaten hebben geen 8,5 en 11,5 dieptemarkeringen.

Aanbevolen snelheden voor frezen:
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Diameter 0] [} o o 0] 0] [0} o schroefdraadtappe
15mm | 2.0mm | 2.4/2.8m (2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm n
m m (3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Shelheid 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
tpm tpm tpm tpm tpm tpm tpm tpm tpm

Gebruik scherpe, gesteriliseerde instrumenten
Maximaal aantal aanbevolen toepassingen: 20

Een lage temperatuur aanhouden
Voor het boren wordt een intermitterende boortechniek aanbevolen, met een hoge mate van koeling, met behulp van
een voorgekoelde fysiologische zoutoplossing of bij kamertemperatuur.

Plaatsing van implantaten

1. Voorbereiding botbed. Als het gebruikte chirurgische protocol flaploos is, voeg dan de hoogte van de weke
delen toe aan de diepte van de uitholling.

2. Gebruik de dieptemeter om de freesdiepte te controleren.

Verwijder de injectieflacon uit de binnenkant van de verpakking.

4. Breng de eerder in het handstuk geinstalleerde implantaat-inbrengspie direct in de tandheelkundige
implantaataansluiting.

5. Plaats het implantaat in de eerder uitgevoerde osteotomie en ga verder met het inbrengen. De plaatsing van
implantaten moet worden uitgevoerd met een zeer lage snelheid (25-30 tpm).
Het wordt aanbevolen dat de alveolus vol bloedstolsels zit op het moment van inbrengen, om het implantaat
zo te impregneren met bloedcellen.

6. Overschrijd bij het plaatsen van de implantaten nooit het inbrengmoment van 45 Ncm bij 3,0 implantaten of
70 Ncm bij 3,5, 4,3, 5,0 en 5,5 implantaten.
Let op: De toepassing van een hoger inbrengmoment kan de interne verbinding van het implantaat
beschadigen en fractuur of necrose in het botbed veroorzaken.
Implantaten kunnen tot 45° worden gekanteld, maar elke hoek van meer dan 30° moet worden gespalkt.
Er moet goed op worden gelet dat de patiént de gebruikte componenten en/of gereedschappen niet inslikt
of opzuigt.
Na het plaatsen van het implantaat moet de chirurg de stabiliteit en kwaliteit van het bot evalueren om te
bepalen wanneer het implantaat belast kan worden.

7. Plaats, afhankelijk van het gekozen chirurgisch protocol, een afdekschroef, genezingsabutment, tijdelijke
restauratie of multi-unit abutment met bijbehorende afdekkap.

w

Opslag, behandeling en transport.

Het hulpmiddel moet droog worden bewaard en vervoerd in de originele verpakking bij kamertemperatuur en mag
niet worden blootgesteld aan direct zonlicht. Onjuiste opslag of onjuist transport kan de eigenschappen van het
product beinvloeden.

Verwijdering

Verwijdering van de apparaten moet voldoen aan de plaatselijke voorschriften en milieuvereisten, waarbij rekening
moet worden gehouden met verschillende vervuilingsniveaus. Raadpleeg Terrats Medical voor de implementatie van
recycling van productverpakkingsmateriaal.

Uitsluiting van garanties en aansprakelijkheid

DESS® tandheelkundige implantaten maken deel uit van een totaalconcept en mogen alleen worden gebruikt met
originele componenten en gereedschappen van DESS®. Door het gebruik van producten die door derden zijn
gefabriceerd en niet voor het DESS® implantaat zijn geleverd, vervalt automatisch elke expliciete of impliciete garantie
of aansprakelijkheid.

Veiligheidsinformatie over beeldvorming door middel van magnetische resonantie (MRI)

Waarschuwing: De RF-veiligheid van het hulpmiddel is niet getest. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden
gescand in een MRI-systeem onder de volgende omstandigheden:

- Statische magnetische veldsterkte (Bo) kleiner dan of gelijk aan 3,0T.
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Maximaal speciale magnetische gradiéntvelden van 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-excitatie: circulaire polarisatie (CP)

Voor de lichaamspoel moet een referentiepunt worden gemarkeerd op ten minste 30 cm van het implantaat of zorg
ervoor dat het implantaat zich buiten de spoel bevindt. Eind R/T-spoelen zijn toegestaan. Exclusief kop R/T-spoel.
Normale bedrijfsmodus in het toegestane beeldgebied.

- Maximale lichaamseigen absorptiesnelheid van 2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

- Maximale hoofdspecifieke absorptiesnelheid niet beoordeeld.

- Scantijd zonder specifieke beperkingen door verhitting van de implantaten.

Opmerking: Verwijderbare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd.

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties voor producten die behoren tot de families van hulpmiddelen
is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED). Je kunt het document dat
gekoppeld is aan de basic-UDI-DI 8435457217STO1P9Y raadplegen op de openbare website van EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgische boren Active HEX

DOEL.
Het doel van de chirurgische boren is om een implantaatholte te maken in de botondersteuning van de patiént. De
implantaatholte wordt gemaakt door stap voor stap boren met verschillende diameters te gebruiken.

BESCHRUVING.

De chirurgische boren zijn gemaakt van roestvrij staal dat geschikt is voor dit gebruik. De boren worden niet-
gesteriliseerd geleverd. Ze kunnen meerdere keren gebruikt worden. Het wordt aanbevolen om niet meer dan
20boorcycli uit te voeren en de boren voor elk gebruik te reinigen en te steriliseren zoals aangegeven in punt 4.

De boren hebben een conische vorm aan het snijuiteinde en een haakse verbinding aan het andere uiteinde.

De boren hebben markeringen om de boordiepte te regelen.

Boren moet worden uitgevoerd met afwisselende bewegingen, mag niet meer dan 70 Ncm bedragen en constante
irrigatie is noodzakelijk zodat het bot niet verhit raakt en er geen botnecrose ontstaat. De boorvolgorde beschreven in
punt 3 van het boorprotocol moet worden gevolgd.

De boor mag tijdens het boren niet worden stilgezet, omdat deze geblokkeerd kan raken en kan breken tijdens het
verwijderen van de boor.

Boren hebben geen speciale bewaarcondities nodig, maar moeten op een schone en droge plek bewaard worden.
Niet langer gebruikte boren moeten worden gereinigd om pathogene resten te voorkomen, worden vernietigd en
behandeld als niet-gevaarlijk ijzerhoudend afval.

Bijwerkingen.

Als de volgorde van het boren niet wordt gerespecteerd, als er niet voldoende wordt geirrigeerd, als reiniging en
steriliteit niet correct worden uitgevoerd, kan implantatie mislukken door een gebrek aan osseointegratie van het
implantaat en kunnen botnecrose of ernstige mondinfecties optreden.

Voorzorgsmaatregelen

Laat boren niet los liggen in de metalen doos om stoten te voorkomen

Laat geen resten (bloed, weefsel, enz.) opdrogen op instrumenten. Maak onmiddellijk na de operatie schoon. Zie
hoofdstuk 4 in dit document voor meer informatie.

Bewaar geen vochtige instrumenten in de operatiekast.

CHIRURGISCH PROTOCOL

Afhankelijk van de botdichtheid (type 1 = zeer hard bot, type 4 = zeer zacht bot) moeten verschillende boorprotocollen
worden toegepast voor het Active HEX-implantaat. Dit maakt de aanpassing van het implantaat in de alveolaire
preparatie flexibeler voor elk type bot, afhankelijk van de kwaliteit en anatomische situatie.

Boorvolgorde
De boren zijn gemaakt van roestvrij staal met een DLC-oppervlakteafwerking (Diamond like Carbon). De boren worden
gebruikt met externe irrigatie en zijn verkrijgbaar in 3 lengtes:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Ga te werk met een inbreng- en uittrekbeweging en boor het bot gedurende 1-2 seconden. Trek de boor omhoog
zonder de chirurgische motor te stoppen. Hierdoor kunnen door de irrigatie eventuele botsplinters worden
verwijderd.Ga door tot de gewenste boordiepte is bereikt.
Voor situaties met dicht bot zijn tapkranen beschikbaar om overmatig aandraaien tijdens het inbrengen van het
implantaat te voorkomen (max 70 Ncm voor NP, RP en WP en 45 Ncm voor 3,0 implantaten).
Overschrijd de maximumsnelheid van 2000 tpm niet.

Overwegingen met betrekking tot zacht bot

Doordat het Nobel Active-implantaat zelf kan boren, kan het worden ingebracht op plaatsen die ondiep zijn
voorbehandeld. Deze mogelijkheid maakt het implantaat zeer bruikbaar in situaties met vitale anatomische structuren
in de buurt of in zacht bot waar maximale botcondensatie gewenst is. Boor tot 2-4 mm minder dan de volledige lengte,
breng het implantaat in tot de geboorde diepte en ga verder met inbrengen. Het implantaat boort

zichzelf naar de uiteindelijke diepte.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



& DESS

Overwegingen voor dicht bot

Automatisch boren met het implantaat zelf mag niet worden uitgevoerd met dicht bot. De tap moet worden gebruikt
voor dicht bot wanneer het standaard boorprotocol niet voldoende is om het implantaat volledig in te brengen zonder
het aanbevolen maximale inbrengmoment te overschrijden (max. 70 Ncm voor NP,RP en WP en 45 Ncm voor 3,0
implantaten).
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DESS Active HEX 3.0 mm

Aanbevolen stappen

Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte

L

‘-‘l_ -—-— )—_-w;\——lnuuvm-\n-r’-

& DESS

Diameter van de frees

Lage botdichtheid Il

Diameter Type bot
implantaat 15 @20 024/28 Schro:;::‘aadta
Zeer hoge botdichtheid | - O O .
Hoge botdichtheid Il - O - -
3.0 O

Zeer lage botdichtheid IV

tpm max

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Aanbevolen stappen

Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte

=1 )

ek

L IRRAC TINP

& DESS

Diameter van de frees

Diameter Type bot
implantaat ?2.0 p24/28 028/32 SChFO:;::‘aadta
Zeer hoge botdichtheid | O O O .
Hoge botdichtheid Il O O . -
3.5 ]

Lage botdichtheid IlI

@)

Zeer lage botdichtheid IV

tpm max

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Aanbevolen stappen

Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte

& DESS

> [

Diameter van de frees

Lage botdichtheid IlI

Diameter Tvpe bot
implantaat ypeho Schroefdraad
?2.0 $24/28 $28/3.2 ?3.2/3.6 $38/4.2 tappen
Zeer hoge botdichtheid | O O - O . .
Hoge botdichtheid Il O O - O - -
4.3 O ] ]

Zeer lage botdichtheid IV

tpm max

2000

2000

2000 2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Aanbevolen stappen

Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Diameter Tvoe bot Diameter van de frees
implantaat ypebo Schroefdraadt

P ?2.0 $24/28 ?3.2/3.6 ?3.8/4.2 ©4.2/4.6 appen
Zeer hoge botdichtheid | O O o o . .

Hoge botdichtheid II O O O O ] ]

5.0 Lage botdichtheid IlI O O O O - -

Zeer lage botdichtheid IV O O O - - -

tpm max 20_00 20_00 20_00 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Aanbevolen stappen

Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

. Diameter Type bot Diameter van de frees
implantaat 620 | g24/28 | 832736 | B38/a2 | P42/46 $4.2/5.0 Sc:tr::;::‘aa
Zeer hoge botdichtheid | o o o o - O o
Hoge botdichtheid Il O O O O O [} ]
5.5 Lage botdichtheid Il O O O O O [} ]
Zeer lage botdichtheid IV O O O . - - -
tpm max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Reiniging.
Instrumenten moeten na gebruik handmatig worden gereinigd. Borstel en spoel hiervoor overtollig vuil en deeltjes van
het hele oppervlak van de instrumenten gedurende 25 tot 35 seconden met water.

Desinfectie.

Dompel de instrumenten onder in een desinfectiebad dat geschikt is voor tandheelkundige apparatuur. Volg strikt de
gebruiksaanwijzing en voorschriften van het gekozen ontsmettingsmiddel. We raden het ontsmettingsmiddel Instrunet
(universeel ontsmettingsmiddel voor instrumenten) aan, dat speciaal geschikt is voor tandheelkundige apparatuur.
Spoel grondig af met water na het aanbrengen van het ontsmettingsmidde

Waarschuwing.
Gebruik geen oplossingen die ammoniak, waterstofperoxide of zure stoffen bevatten, aangezien deze de coating van
het oppervlak van de boren kunnen beschadigen.

Sterilisatie van de eenheden.

Steriliseer het metalen product in een stoomautoclaaf. Het wordt aanbevolen om een sterilisatiecyclus van 1342C en
minimaal 6 minuten te gebruiken. Wacht tot de droogcyclus volledig is voltooid. Het wordt aanbevolen om
sterilisatietokens te gebruiken, die de datum en vervaldatum registreren, en om periodieke controles van het
sterilisatieproces uit te voeren met behulp van biologische indicatoren.

De aanwezigheid van corrosie na sterilisatie is de belangrijkste factor om gebruik van de instrumenten af te wijzen,
ongeacht of ze snijcapaciteit hebben of niet. Inspecteer instrumenten na sterilisatie op kwaliteitsverlies na
sterilisatiecycli.

Boren mogen niet gesteriliseerd worden in hun originele verpakking; gebruik de specifieke zakjes voor sterilisatie.

VERKLARENDE WOORDENLUST VAN SYMBOLEN

Lot

Batch Referentie Uniek hulpmiddel identificator Modaal getal
e x
Medisch hulpmiddel Product gesteriliseerd Enkelvoudig steriel Vervaldatum
door bestraling barriéresysteem met de

beschermende verpakking erin

® ® £

Niet opnieuw gebruiken Niet gebruiken als de Uit zonlicht houden NIET-steriel product
verpakking beschadigd is

& Ce A ]

Niet opnieuw steriliseren CE-markering met Voorzichtigheid Productiedatum
nummer van angemelde
instantie
Rx ONLY [1i]
Alleen op recept MR-voorwaardelijk Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing
Downloadlink
https://www.dessdental.com/en
-eu/downloads

e
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FABRIKANT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanje)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41

1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTAATKAART

DESS® dentale implantaten bevatten een implantaat-/patiéntkaart die door de behandelaar moet worden ingevuld
en aan de eindpatiént moet worden gegeven. Met deze kaart kunnen de voor de behandeling gebruikte implantaten
worden getraceerd.

Te volgen stappen:

1. Vul de voorkant van de kaart in met de gegevens van de patiént, de operatiedatum en uw eigen
professionele gegevens.
2. Haak het hoofdlabel los van de blisterverpakking en bevestig het aan de achterkant van de kaart.
Titel Beschrijving
W? Patiéntgegevens Toont de persoonlijke gegevens van de patiént
[E’ Website-informatie | Toont de website waar de patiént aanvullende informatie kan krijgen over het medische
/- voor patiénten product.
ot Medisch centrum Toont het adres van het medisch centrum of de arts,
m of arts waar de medische gegevens van de patiént te vinden zijn.
Datum Toont de datum waarop de informatie werd ingevoerd of wanneer de medische
31 procedure plaatsvond.
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PL (POLSKI)

Implant zebowy Active HEX

Tylko Rx

Ostroznie: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzgdzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na
ich zamdwienie.

Przed uzyciem implantéw i elementéw dostarczonych przez firme Terrats Medical S.L. nalezy sie doktadnie zapoznac z
niniejszg instrukcjg. Ponizsze instrukcje s przeznaczone dla wykwalifikowanego personelu bedgcego specjalistami w
dziedzinie implantologii stomatologicznej po odpowiednim przeszkoleniu.

Uzytkownik musi sie upewni¢, ze wybrany produkt jest odpowiedni do zamierzonych celéw i procedur.

Instrukcje uzywania sg réwniez dostepne na stronie internetowej ifu.dessdental.com/activeheximplant

Opis produktu

Implant zebowy DESS® Active HEX jest czescia systemu implantologicznego ze srdodkostnym potgczeniem
poddzigstowym, sktadajgcego sie z implantéw zebowych, komponentdow protetycznych i instrumentéw chirurgicznych.
Implanty DESS® sg wykonane z tytanu (gatunek 4) zgodnie z normg ISO 5832-2, z topografig powierzchni uzyskang przez
obrobke powierzchniowa obejmujacy piaskowanie i podwdjne wytrawianie kwasem. Implanty DESS® Active HEX s3
dostepne w zakresie Srednic od 3.0 do 5.5.

Przeznaczenie i wskazania do stosowania
Produkt jest przeznaczony do chirurgicznego wszczepienia w kos$¢ goérnej lub dolnej szczeki w celu podparcia innych
produktéw protetycznych, takich jak sztuczny zgb, w celu przywrdécenia funkcji zucia pacjenta.

Implanty DESS® s3 przeznaczone do stosowania w szczece lub zuchwie u pacjentédw czesciowo lub catkowicie
bezzebnych. Sg przeznaczone do podtrzymywania pojedynczych i wielopunktowych uzupetnien protetycznych, a takze
do utrzymywania protez overdenture. Implanty dentystyczne mogg by¢ stosowane w technice natychmiastowego lub
opdznionego obcigzenia. Obcigzenie natychmiastowe jest zalecane dopiero po osiggnieciu odpowiedniej stabilnosci
pierwotnej. Najmniejsze implanty, o Srednicy od 3,0 do 3,5 mm, sg przeznaczone do stosowania w zmniejszonych
przestrzeniach miedzyzebowych, gdzie nie ma wystarczajgcej ilosci kosci wyrostka zebodotowego dla implantu o
wiekszej srednicy. Nie zaleca sie stosowania implantéw o matych srednicach w rehabilitacji tylnej. Implanty o wiekszej
Srednicy sg przeznaczone do rehabilitacji zaréwno szczeki gérnej, jak i szczeki dolnej w celu funkcjonalnej i estetycznej
rehabilitacji u pacjentow czesciowo lub catkowicie bezzebnych.

Wprowadzenie do implantéw zebowych DESS®

Implanty zebowe DESS® przechodzg drobiazgowy proces produkcji, kontroli i czyszczenia przed zapakowaniem w
obszarze sterylnym, a nastepnie sg sterylizowane przez napromieniowanie. Implanty sg dostarczane w szczelnie
zamknietej fiolce, wewnatrz ktérej implant jest zamocowany za pomocy tytanowych uchwytéw w celu unikniecia
kontaktu z materiatem innym niz tytan i ewentualnego zanieczyszczenia jego powierzchni. Fiolka jest umieszczona w
blistrze zamykanym termicznie, aby zachowac sterylnos¢ do terminu waznosci. Zaréwno opakowanie zewnetrzne
(pudetko), jak i blister posiadajg etykiete zawierajgca nastepujgce informacje: numer partii, rozmiar i model implantu
oraz termin waznosci.

Aby zapewni¢ obowigzkows identyfikowalnos¢, ktérej podlega implant zebowy, nalezy zachowac etykiete lub przepisac¢
dane z etykiety do dokumentacji pacjenta.

Implanty zebowe DESS® sg dostarczane w stanie sterylnym i sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Implanty nie mogg by¢ zatem w zadnym wypadku ponownie sterylizowane ani ponownie uzywane.

Firma Terrats Medical S.L. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za implanty poddane ponownej sterylizacji, niezaleznie
od tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje i jakg metodg zostata ona przeprowadzona.

Przeciwwskazania

Implanty zebowe DESS® nie powinny by¢ wszczepiane pacjentom, u ktérych stwierdzono, ze z medycznego punktu
widzenia nie kwalifikujg sie oni do planowanego leczenia.

Do przeciwwskazan nalezg (m.in.): alergia na tytan, zaburzenia metaboliczne lub ogdélnoustrojowe zwigzane z gojeniem
sie ran i/lub kosci, uprzednio podraznione kosci, stosowanie lekéw hamujacych lub modyfikujgcych naturalny proces
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przebudowy kosci, niekontrolowana cukrzyca, alkoholizm lub narkomania, zaburzenia krzepniecia krwi, terapia
przeciwzakrzepowa, choroby przebiegajgce z okresowym stosowaniem duzych dawek steroidéw, metaboliczne choroby
kosci, chemioterapia lub radioterapia, przewlekte zapalenie przyzebia, niewystarczajgce pokrycie tkanek miekkich,
wszelkie zaburzenia, ktdére ograniczajg zdolnos$¢ pacjenta do utrzymania odpowiedniej codziennej higieny jamy ustnej,
niekontrolowane nawyki parafunkcyjne, palenie tytoniu (w srednich lub duzych ilosciach), niekontrolowane choroby
endokrynologiczne, zbyt mata wysoko$¢ i/lub szeroko$¢ kosci, niewystarczajgca przestrzen miedzystawowa, cigza,
psychoza i choroby naczyniowe.

Implanty zebowe DESS nie s3 zalecane dla dzieci w wieku ponizej 18 lat. Leczenie mtodziezy (od 18 do 21

lat) nie jest zalecane do czasu zakoriczenia wzrostu szkieletu i zamkniecia nasady kosci. U pacjentéw z nawykami
parafunkcyjnymi zaleca sie stosowanie szyn odcigzajgcych.

Uzytkownicy docelowi i docelowe grupy pacjentow

Produkty implantologiczne DESS® powinny byé stosowane wylgcznie przez specjalistéw stomatologéw z
doswiadczeniem w implantologii szczekowej oraz o innych specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna,
planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. Ich zastosowanie ogranicza sie do laboratoriow i
przychodni dentystycznych.

Wskazane dla pacjentdw z bezzebiem (catkowitym lub czesciowym), ktérzy wymagaja rehabilitacji jamy ustnej za
pomocya protez wspartych na implantach. Rehabilitacja moze polega¢ na protezach jednolitych, wielokrotnych lub
protezach typu overdenture, zarowno w goérnej, jak i dolnej szczece. Jej stosowanie jest wskazane u pacjentéw z
catkowitym rozwojem zebowo-twarzowym. Nie ma rdznic w zakresie uzytkownikdéw korncowych w zaleznosci od grupy
wiekowej, ptci, pochodzenia etnicznego, predyspozycji rodzinnych lub aspektéw genetycznych. Nie jest wskazana do
stosowania u pacjentéw bez problemdéw stomatologicznych.

Korzysci kliniczne i skutki uboczne

W ramach korzysci klinicznych pacjenci mogg oczekiwac catkowitej lub czesciowe] rehabilitacji uzebienia, co pozwala
im odzyska¢ prawidtowg funkcje zucia.

Obowigzkiem chirurga jest przekazanie pacjentowi wszelkich informacji o dziataniach niepozadanych, srodkach
ostroznosci i mozliwych powiktaniach, ktére mogg wystgpic¢ po zabiegu wszczepienia implantéw, a takze wypetnienie
formularza zgody.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Implanty zebowe DESS® powinny by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu ochronnym, w chtodnym i suchym
miejscu (w temperaturze pokojowej), chronionym przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Pod zadnym pozorem implanty zebowe DESS® nie moga by¢ uzywane ponownie. Ponowne uzycie produktéw
oznaczonych jako jednorazowe moze réwniez spowodowaé, ze wyrdb nie bedzie dziatat zgodnie z przeznaczeniem ze
wzgledu na zmiane jego geometrii. Wszelkie roszczenia gwarancyjne wynikajgce z ponownego uzycia wyrobu
jednorazowego uzytku nie bedg uznawane.

Ze wzgledu na przewodnictwo elektryczne implantéw zebowych nie zaleca sie stosowania urzadzen
elektrochirurgicznych.

Implanty DESS® nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa, zgodnosci, nagrzewania lub migracji w srodowisku
MRI. Przed zabiegiem chirurgicznym lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ za sprawdzenie stanu opakowania implantu oraz
tego, czy jest to produkt odpowiedni do potrzeb pacjenta. Firma Terrats Medical S.L. zaleca zawsze przygotowanie
dodatkowych implantow. Podczas stosowania naszych produktéw w trakcie zabiegdw wewnatrzustnych nalezy podjac
obowigzkowe srodki ostroznosci, aby unikngc¢ przypadkowej aspiracji lub potkniecia wyrobu przez pacjenta.

W ramach rehabilitacji implantologicznej i przed zabiegiem chirurgicznym lekarz ponosi wytgczng odpowiedzialnosé za
przeprowadzenie petnej oceny przedoperacyjnej i zaplanowanie catego leczenia wraz z pacjentem. W celu unikniecia
przypadkowego uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerw podbrédkowy i nerw zebodotowy dolny,
podczas przygotowania toza i wszczepiania implantéw konieczne jest doktadne planowanie, poniewaz moze to
spowodowac znieczulenie, parestezje lub dyzestezje.

Implanty o matej $rednicy i faczniki katowe nie sg zalecane w obszarze tylnym

Ostrzezenie dotyczace powaznych incydentow.
Dotyczy pacjentow/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii Europejskiej, gdzie obowigzuje identyczny system regulacyjny
(Rozporzadzenie 2017/745/UE): Jezeli w zwigzku z uzytkowaniem produktu dojdzie do powaznego wypadku, nalezy
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powiadomi¢ producenta i wtadze krajowe. Dane do kontaktu z producentem na potrzeby zgtoszenia tego rodzaju
incydentu to:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés, Barcelona (Hiszpania)
Tel.: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Protokét chirurgiczny

Wazne jest doktadne zbadanie i ocena kazdego pacjenta w celu okreslenia jego indywidualnej sytuacji, a zwtaszcza
wszelkich deficytéw kosci lub tkanki miekkiej, ktére mogg wptywac na ostateczny rezultat. Aby zapewnic¢ optymalne
warunki gojenia sie implantow, tkanki twarde i miekkie muszg by¢ traktowane w sposéb nieagresywny. Miejsce
wszczepienia implantu musi zosta¢ starannie przygotowane, aby wyeliminowa¢ wszelkie zanieczyszczenia i zrédta
zakazenia. W celu zminimalizowania nadmiernych temperatur zaleca sie podjecie nastepujacych dziatan.

Zalecane frezy:
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wykonaé punkt bazowy na kosci za pomoca wiertta @31.5".

Platform Ko$¢ miekka (IV) Kos¢ srednia (l1-111) Kos$¢ gesta (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Gwintowniki

* Sytuacja kory mdézgowe;j

Wiercenie nalezy wykonywaé ruchami naprzemiennymi z maksymalng predkoscig 2000 obr./min, nie przekraczajgc 70

Ncm, a w celu unikniecia przegrzania kosci konieczna jest stata irygacja.

Konformery kostne sg przeznaczone do stosowania w szczece gérnej lub dolnej w celu przygotowania osteotomii w
przypadku gestej kosci, aby unikng¢ nadmiernego momentu obrotowego podczas wprowadzania implantu (maks. 70

Ncm dla implantéw NP, RP i WP oraz 45 Ncm dla implantéw 3,0).

Uwaga. rzeczywista dtugos¢ implantu jest o 0,5 mm mniejsza niz wskazuje oznaczenie na wiertle.

Ostroznie. Wiertta do implantéw DESS® Active HEX nie majg oznaczen gtebokosci 8,51 11,5.

Zalecane predkosci obrotowe dla frezow:

Srednica | 0] | [0] |

e | o

| @

Gwintowniki
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1.5mm 2.0 mm 2.4/2.8 |2.8/3.2mm| 3.2/3.6 3.8/4.2 4.2/4.6 4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
mm mm mm mm
Predkos¢ 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
obr./min | obr./min | obr./min | obr./min | obr./min | obr./min | obr./min | obr./min obr./min

Nalezy uzywac ostrych, wysterylizowanych narzedzi
Maksymalna liczba zalecanych zastosowan: 20

Utrzymywanie niskiej temperatury
W przypadku nawiercania zaleca sie stosowanie techniki przerywanego nawiercania z wysokim poziomem chtodzenia z
uzyciem wstepnie schtodzonego roztworu soli fizjologicznej lub roztworu w temperaturze pokojowe;j.

Umieszczanie implantu

1. Przygotowanie toza kostnego. Jesli zastosowano protokét chirurgiczny bez ptata, nalezy doda¢ wysokos¢
tkanki miekkiej do gtebokosci rozwiercania.

2. Do sprawdzenia gtebokosci frezowania nalezy uzy¢ gtebokosciomierza.

Wyjac fiolke z wnetrza pojemnika.

4. Wprowadzi¢ klucz do wprowadzania implantow zainstalowany wczes$niej w prostnicy bezposrednio do ztgcza
implantu zebowego.

5. Umiesci¢ implant w wykonanej wczesniej osteotomii i kontynuowac wprowadzanie. Umieszczanie implantow
powinno by¢ wykonywane przy bardzo niskiej predkosci (25-30 obr./min)
Zaleca sie, aby w momencie wprowadzania implantu zebodét byt wypetniony skrzepem krwi, co pozwoli na
impregnacje implantu komdrkami krwi.

w

6. Podczas umieszczania implantu nigdy nie nalezy przekracza¢ momentu obrotowego 45 Ncm w przypadku
implantéw 3,0 lub 70 Ncm w przypadku implantéw 3,5, 4,3, 5,0 5,5.
Uwaga: Zastosowanie wyzszego momentu obrotowego podczas wprowadzania moze uszkodzi¢ wewnetrzne
potaczenie implantu i spowodowac ztamanie lub martwice kosci.
Implanty mozna nachyla¢ do 45°, ale kazde odchylenie wieksze niz 30° powinno by¢ szynowane.
Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ i uwage, aby zapobiec potknieciu lub aspiracji przez pacjenta
komponentéw i/lub uzytych narzedzi.
Po umieszczeniu implantu chirurg musi ocenié¢ stabilnos$¢ i jakos¢ kosci, aby okresli¢, kiedy nalezy obcigzy¢
implant.

7. W zaleznosci od wybranego protokofu chirurgicznego nalezy umiesci¢ Srube ostaniajacg, tgcznik gojacy,
uzupetnienie tymczasowe lub tgcznik Multiunit z odpowiednig klapg.

Przechowywanie, obstuga i transport.

Wyréb powinien byé przechowywany i transportowany w suchym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
pokojowej i nie powinien by¢ narazony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe
przechowywanie lub transport mogg mie¢ wptyw na wtasciwosci produktu.

Utylizacja

Utylizacja wyrobdw powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami i wymogami srodowiskowymi, biorgc pod uwage rézne
poziomy zanieczyszczenia. Nalezy skonsultowaé sie z firmg Terrats Medical w sprawie recyklingu materiatéw
opakowaniowych.

Wytaczenie gwarancji i odpowiedzialnosci

Implanty zebowe DESS® sg czescia kompleksowej koncepcji i powinny by¢ stosowane wytgcznie z oryginalnymi
komponentami i narzedziami dostarczanymi przez firme DESS®. Uzycie produktéw wytworzonych przez strony trzecie,
ktére nie zostaty dostarczone do implantu DESS®, powoduje automatyczne uniewaznienie wszelkich wyraznych lub
dorozumianych gwaranc;ji lub odpowiedzialnosci.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Ostroznie: bezpieczenstwo RF urzadzenia nie zostato przetestowane. Pacjent z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie
skanowany w systemie MRI pod nastepujacymi warunkami:

- Natezenie statycznego pola magnetycznego (Bo) mniejsze lub réwne 3,0 T.
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- Maksymalne specjalne gradientowe pole magnetyczne 3000 gauséw/cm (30 T/m)

- Wozbudzenie RF: polaryzacja kotowa (CP)

- W przypadku cewki typu body punkt referencyjny nalezy oznaczy¢ w odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu lub
upewnic sie, ze implant znajduje sie poza cewka. Koricowe cewki R/T sg dozwolone. Z wytgczeniem cewki R/T typu
head.

- Normalny tryb pracy w dozwolonym obszarze obrazu.

- Maksymalny wspoétczynnik absorpcji dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy)

- Nie oceniono maksymalnego wspdtczynnika absorpcji dla gtowy.

- Czas skanowania bez szczegdlnych ograniczen wynikajacych z nagrzewania sie implantow.

Uwaga: przed skanowaniem nalezy usuna¢ wyjmowane uzupetnienia protetyczne.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej dla produktow nalezgcych do rodzin wyrobdw jest dostepne w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED). Z dokumentem powigzanym z podstawowym kodem
UDI-DI  8435457217STO1P9Y mozna zapozna¢ sie na publicznej stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

& DESS

Wiertta chirurgiczne Active HEX

Przeznaczenie
Wiertta chirurgiczne stuzg do utworzenia otworu w kosci pacjenta pod implant. Otwér pod implant jest wykonywany
przez sekwencyjne wprowadzanie wiertet o réznych $rednicach.

Opis

Wiertta chirurgiczne wykonane sg ze stali nierdzewnej, odpowiedniej do takich zastosowan. Wiertta sg dostarczane w
stanie niesterylnym. Sg wielokrotnego uzytku, zaleca sie, aby nie przekraczaé¢ 20cykli wiercenia i powinny by¢
czyszczone i sterylizowane przed kazdym uzyciem, jak wskazano w punkcie 4.

Wiertta majg stozkowy ksztatt na koricu tngcym i potgczenie katowe na drugim koncu.

Wiertta posiadajg oznaczenia pozwalajgce kontrolowac gtebokos¢ wiercenia.

Wiercenie powinno by¢ wykonywane ruchami naprzemiennymi, nie powinno przekracza¢ 70 Ncm i konieczne jest state
podawanie wody, aby kos¢ sie nie nagrzewata, co mogtoby spowodowaé martwice kosci. Nalezy przestrzegac
kolejnosci wiercenia opisanej w punkcie 3 protokotu wiercenia.

Podczas wiercenia nie wolno zatrzymywac wiertta, poniewaz moze ono zosta¢ zablokowane i pekngé podczas
wyjmowania.

Wiertta nie wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania, ale powinny by¢ przechowywane w czystym i suchym
miejscu.

Zuzyte wiertta powinny zosta¢ wyczyszczone w celu eliminacji pozostatosci chorobotwdrczych, zniszczone i
potraktowane jako odpady zelazne inne niz niebezpieczne.

Dziatania niepozadane.

Jesli sekwencja wiercenia nie jest przestrzegana, nie jest podawana odpowiednia ilos¢ wody, czyszczenie i sterylizacja
nie sg przeprowadzane prawidtowo, implantacja moze sie nie powies¢ z powodu braku osteointegracji implantu, a
takze moze wystgpi¢ martwica kosci lub powazne infekcje jamy ustne;j.

Ostrzezenia

Nie pozostawiaj wiertet luzem w metalowej obudowie, gdyz moga one o siebie uderzaé

Nie dopuszczaj do zaschniecia pozostatosci (krwi, tkanek itp.) na narzedziach. Oczy$¢ je natychmiast po zabiegu.
Wiecej szczegdtdw znajdziesz sie w sekcji 4 niniejszego dokumentu.

Nie przechowuj mokrych narzedzi w pojemniku na narzedzia chirurgiczne

Protokét chirurgiczny

W zaleznosci od gestosci kosci (typ 1 = bardzo twarda kos¢, typ 4 = bardzo miekka ko$¢) nalezy zastosowac rézne
protokoty wiercenia dla implantu Active HEX. Utatwi to dopasowanie implantu w otworze dla kazdego rodzaju kosci
w zaleznosci od jej jakosci i sytuacji anatomiczne;j.

Sekwencja wiercenia
Wiertta wykonane sa ze stali nierdzewnej z wykornczeniem DLC (Diamond Like Carbon). Wiertet nalezy uzywaé z
zewnetrznym podawaniem wody i sg dostepne w 3 dtugosciach:

® 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Wykonujgc ruchy wprowadzania i wyjmowania, rozwiercaj kos¢ przez 1-2 sekundy. Wyciggnij wiertto ku gorze bez
zatrzymywania silnika. Dzieki temu woda usunie ewentualne widry kostne.
Kontynuuj az do osiggniecia zgdanej gtebokosci wiercenia. Gwintowniki sg uzyteczne w przypadku gestej kosci, aby
unikng¢ nadmiernego momentu obrotowego podczas wprowadzania implantu (maks. 70 N-cm dla implantéw NP, RP i
WP oraz 45 N-cm dla implantéw 3.0).
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej predkos$ci 2000 obr./min.

Uwagi dotyczace kosci miekkich

Zdolnos¢ samodzielnego wiercenia implantu Nobel Active pozwala na wprowadzenie go w miejsca, ktdre zostaty ptytko
przygotowane. Dzieki temu implant jest bardzo przydatny w sytuacjach, w ktdrych istotne struktury anatomiczne
znajduja sie w bliskiej odlegtosci lub w miekkiej kosci, gdzie pozgdana jest maksymalne skondensowana kosci. Wywier¢
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otwér o 2-4 mm ptytszy niz petna dtugos¢ implantu, wprowadz implant na wywiercong gtebokos¢ i kontynuuj
wprowadzanie. Implant sam wwierci sie na ostateczng gtebokosc.

Uwagi dotyczace gestej kosci

Samodzielne nawiercanie implantu nie powinno byé wykonywane w przypadku gestej kosci. Gwintownik powinien by¢
stosowany w przypadku gestej kosci, gdy standardowe wiertto nie jest wystarczajgce do catkowitego wprowadzenia
implantu bez przekraczania maksymalnego zalecanego momentu wprowadzania (maks. 70 N-cm dla implantow NP, RP
i WP oraz 45 N-cm dla implantow 3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Zalecane kroki

Tylko gesta kora, nie wierci¢ do petnej gtebokosci wiercenia

I_‘Ill.".l!ﬁ_r‘

IR

'f'l_

Srednica L Srednica frezéw
. Rodzaj kosci
lmplantu @15 ?2.0 $24/28 Gwintowniki

Kos$¢ bardzo twarda | - O O .
Kos¢ twarda Il - o - )

3.0 Koé¢ miekka 11l - O - -

Kos¢ bardzo miekka IV O - - -
obr/min maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Zalecane kroki

Tylko gesta kora, nie wierci¢ do petnej gtebokosci wiercenia

4 § EEE—

.

L ILKAC LINP

Srednica L Srednica frezé6w
. Rodzaj kosci
lmplantu @ 2.0 $24/28 $28/3.2 Gwintowniki

Koé¢ bardzo twarda | O O O .
Kos¢ twarda II O O . -
3.5 Kos¢ miekka Il O O . -
Kos¢ bardzo miekka IV O . - -

obr/min maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Zalecane kroki

Tylko gesta kora, nie wierci¢ do petnej gtebokosci wiercenia

il

9y

Srednica L Srednica frezéw
Rodzaj kosci

implantu 020 024/28 028/32 03.2/36 03.8/4.2 Gwintowniki

Ko$¢ bardzo twarda | O O - O . .

Kos$¢ twarda Il O O - o - -

4.3 Koé¢ miekka Il O O - O ) -

Kos¢ bardzo miekka IV O O . - - -

obr/min maks. 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Zalecane kroki

Tylko gesta kora, nie wierci¢ do petnej gtebokosci wiercenia

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Srednica e Srednica frezéw
Rodzaj kosci

implantu 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | ©42/46 Gwintowniki

Kos$¢ bardzo twarda |

O 1010 4 L J
Kos¢ twarda Il

Kos¢ bardzo miekka IV

O
O

5.0 Kos¢ miekka Il Q O O O - -
O

obr/min maks. 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Zalecane kroki

Tylko gesta kora, nie wierci¢ do petnej gtebokosci wiercenia

—_

T

=

"

3

Srednica L Srednica frezéw
Rodzaj kosci

implantu 020 024/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | B42/46 04.2/5.0 Gwintowniki

Kos¢ bardzo twarda | O O O O i O O

Kos¢ twarda I O O O O O [} -

5.5 Koé¢ miekka 11 O O O O O . -

Kos¢ bardzo miekka IV O O O . - - -

obr/min maks. 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA

Czyszczenie.
Po uzyciu nalezy wyczysci¢ narzedzia recznie. W tym celu nalezy przez 25-35 sekund czysci¢ je szczotkg i sptukiwac
wodg nadmiar brudu i czastek z catej powierzchni narzedzi.

Dezynfekcja.

Nalezy zanurzy¢ narzedzia w ptynie dezynfekujgcym odpowiednim dla sprzetu dentystycznego. Nalezy scisle
przestrzegac instrukcji obstugi i zalecen dotyczacych wybranego srodka dezynfekujgcego. Zalecamy stosowanie srodka
dezynfekujgcego Instrunet (uniwersalny srodek dezynfekujacy do narzedzi), ktory jest szczegdlnie polecany do sprzetu
dentystycznego.

Po zastosowaniu srodka dezynfekujgcego nalezy doktadnie optukaé narzedzia woda

Ostrzezenie.
Nie uzywaj roztwordw zawierajgcych amoniak, nadtlenek wodoru lub substancje kwasowe, poniewaz mogg one
uszkodzi¢ powierzchnie wiertet.

Sterylizacja narzedzi.

Produkt metalowy nalezy sterylizowa¢ w autoklawie parowym. Zaleca sie sterylizacje w temperaturze 1342C przez
minimum 6 minut. Poczekaj, az cykl suszenia catkowicie sie zakoriczy. Zaleca sie stosowanie testéw do kontroli
sterylizacji, rejestrujacych date i termin waznosci, a takze przeprowadzanie okresowych kontroli procesu sterylizacji za
pomoca wskaznikdw biologicznych.

Obecnos¢ korozji po sterylizacji jest gtdwnym wskaznikiem zuzycia narzedzi, niezaleznie od tego, czy majg one zdolnos¢
ciecia czy nie. Nalezy sprawdzi¢ narzedzia po sterylizacji pod katem zuzycia po cyklach sterylizacji.

Wiertet nie nalezy sterylizowac w oryginalnym opakowaniu, do sterylizacji nalezy uzywac specjalnych torebek.

SEOWNIK SYMBOLI
Lot
Partia Nr kat. Unikalny identyfikator wyrobu Number modelu
g
Wyrdéb medyczny Produkt sterylizowany Pojedynczy system bariery Termin waznosci

przez napromieniowanie sterylnej z opakowaniem
ochronnym w $rodku

® ® 2K

Nie uzywac¢ ponownie Nie uzywac, jezeli Chroni¢ przed Warunkowo dopuszczony do
opakowanie jest Nastonecznieniem stosowania wérodowisku MR
uszkodzone
- C E /N al
Nie sterylizowaé ponownie Oznaczenie CE z numerem Ostroznos¢ Data produkcji

jednostki notyfikowanej

Rx ONLY [1i]

Tylko na recepte Warunkowo dopuszczony Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
do stosowania obstugi
wsrodowisku MR Link do pobrania

https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

ol
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PRODUCENT

TERRATS Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hiszpania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTA IMPLANTU

Implanty zebowe DESS® zawierajg karte implantu/pacjenta do wypetnienia przez lekarza i przekazania pacjentowi
korncowemu. Karta ta umozliwia zachowanie identyfikowalnosci implantéw uzytych do leczenia.

Niezbedne czynnosci:

1. Wypetni¢ przednig strone karty danymi pacjenta, datg operacji i wtasnymi danymi zawodowymi.
2. Odczepic gtéwnga etykiete z opakowania blistrowego i zamocowac jg do tylnej czesci karty.
Tytut Opis
L] Dane pacjenta Wskazuje dane osobowe pacjenta

Informacje o Wskazuje strone internetowa, na ktdrej pacjent moze uzyska¢ dodatkowe informacje o
stronie produkcie medycznym.
(=) internetowej dla
pacjentéw
ot Centrum medyczne | Wskazuje adres centrum medycznego lub lekarza,
m lub lekarz gdzie mozna znalez¢ informacje medyczne pacjenta.

Data Wskazuje date wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia procedury medycznej.
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CZ (CESTINA)

Zubni implantat Active HEX
Pouze na predpis

Pozor: Federalni zakony v USA omezuji prodej tohoto pfistroje na licencované zdravotnické pracovniky.

Pred pouZzitim implantatl a soucasti dodavanych spolecnosti Terrats Medical S.L. si peclivé prectéte tyto pokyny.
Nasledujici pokyny jsou uréeny kvalifikovanym odbornikiim, ktefi jsou specialisty v oboru dentalni implantologie a
absolvovali prislusné skoleni.

UZivatel se musi ujistit, Ze vybrany vyrobek je vhodny pro zamyslené ucely a postupy.

Navod k pouZiti je k dispozici také na téchto webovych strankéch ifu.dessdental.com/activeheximplant

Popis produktu

Zubni implantat DESS® Active HEX je soucasti endo-ossealniho subgingivalniho spojovaciho implantatového systému,
ktery se sklada ze zubnich implantat(, protetickych komponent a chirurgickych nastrojd. Implantaty DESS® jsou
vyrobeny z titanu (tfida 4) podle normy ISO 5832-2 s topografii povrchu ziskanou piskovanim a dvojitym leptanim
kyselinou. DESS® Active HEX implantaty jsou k dispozici v rozsahu primér( od 3.0 do 5.5.

Urcené pouziti a indikace
Vyrobek je urcen k chirurgickému zavedeni do kosti horni nebo dolni Celisti za Ucelem podpory dalSich protetickych
vyrobkd, jako je umély zub, a obnoveni Zvykaci funkce pacienta.

Implantaty DESS® jsou urceny pro pouZiti v horni nebo dolni Celisti u pacient(, ktefi jsou ¢aste¢né nebo zcela bezzubi.
Jsou urceny k podpirani jednoduchych a vicedilnych nahrad i k udrzovani hybridnich nahrad. Zubni implantaty lze
pouzit pro techniku okamzitého nebo odloZzeného zavadéni. Okamzité zatiZzeni se doporucuje pouze v pfipadé, Ze je
dosaZeno dostatecné primarni stability. Implantaty o nejmensim primeéru, tj. 3,0 aZ 3,5 mm, jsou urceny pro pouZiti
ve zmensenych mezizubnich prostorech, kde neni dostatek alveoldrni kosti pro implantat o vétSim prdmeéru. PouZiti
implantatd o malém primeéru pfi rehabilitaci zadni oblasti se nedoporucuje. Implantaty s vétsSim primérem jsou
urceny k rehabilitaci horni i dolni Celisti pro funkcni a estetickou rehabilitaci u ¢aste¢né nebo zcela bezzubych pacienta.

Pfedstavujeme zubni implantat DESS®

Dentalni implantaty DESS® prochazeji peclivym vyrobnim, kontrolnim a Cisticim procesem, poté jsou zabaleny ve
sterilnim prostoru a nasledné sterilizovany ozarenim. Implantaty jsou dodavany v zapeceténé lahvicce, uvnitr které je
implantat upevnén pomoci titanovych drzakd, aby se zabranilo kontaktu s jinym materidlem nez titanem a zabranilo se
mozZné kontaminaci jeho povrchu. Lahvicka je umisténa v tepelné uzavieném blistru, aby zlstala sterilni az do uplynuti
doby poutZitelnosti. Vnéjsi obal (krabicka) i blistr jsou opatreny stitkem s nasledujicimi adaji: Cislo Sarze, velikost a model
implantatu a datum poutZitelnosti.

Pro zajisténi povinné sledovatelnosti, které zubni implantat podléh3, si stitek ponechte nebo jeho Udaje prepiste do
dokumentace pacienta.

Zubni implantaty DESS® jsou dodavany sterilni a jsou uréeny pouze k jednorazovému poufZiti. Implantaty se proto nesmi
v zadném pripadé znovu sterilizovat ani pouZivat.

Spolecnost Terrats Medical S.L. neprebird Zddnou odpovédnost za opétovné sterilizované implantaty, bez ohledu na to,
kdo opétovnou sterilizaci proved| nebo jaka metoda byla pouZita.

Kontraindikace

Zubniimplantaty DESS® by nemély byt zavadény u pacientd, u nichzZ se zjisti, Ze jsou z Iékafského hlediska nevhodni pro
zamyslenou lécbu.

Mezi kontraindikace patfi (mimo jiné) alergie na titan, metabolické nebo systémové poruchy spojené s hojenim ran
a/nebo kosti, dfive podrazdéné kosti, uzivani léCivych pripravk(, které inhibuji nebo méni pfirozenou kostni remodelaci,
nekontrolovand cukrovka, alkoholismus nebo drogova zavislost, poruchy srdilivosti krve, antikoagulacni lécba,
onemocnéni s pravidelnym uzivanim vysokych davek steroidd, metabolické onemocnéni kosti, chemoterapie nebo
radioterapie, chronicky zanét parodontu, nedostatecné pokryti mékkych tkani, jakakoli porucha, ktera brani pacientovi
v udrzovani ptimérené kazdodenni ustni hygieny, nekontrolované parafunkcni ndvyky, stredné tézké nebo tézké koureni,
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nekontrolované endokrinni onemocnéni, nedostate¢na vyska a/nebo Sifka kosti, nedostatecny mezi¢lankovy prostor,
téhotenstvi, psychdza a cévni onemocnéni.

Zubni implantaty DESS se nedoporucuji détem mladsim 18 let. LéCba mladych lidi (od 18 do 21 let) se nedoporucuje,
dokud neni ukoncen rlst kostry a nedojde k epifyzarnimu uzavér. U pacient( s parafunkénimi ndvyky se doporucuje
pouzivat odleh¢ovaci dlahy.

Zamysleni uZivatelé a skupiny pacientd

Implantologické produkty DESS® by méli pouZivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v Celistni implantologii a
dalSich specializacich, jako je zubni diagnostika, planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. Jejich poufziti je
omezeno na zubni laboratore a kliniky.

Indikovano pro bezzubé pacienty (zcela nebo castecné), ktefi vyzaduji rehabilitaci Ustni dutiny pomoci protéz s
implantaty.. Rehabilitace miZe byt jednotna, vicenasobnd nebo hybridni ndhrady, a to jak v horni, tak v dolni Celisti.
Jeho pouziti je indikovano u pacientll s Uplnym dentofacidlnim vyvojem. Neexistuji Zddné rozdily mezi konecnymi
uZivateli podle vékové skupiny, pohlavi, etnického plvodu, rodinnych predispozic nebo genetickych aspektl. Neni urcen
k pouZiti u pacientl bez zubnich probléma.

Klinické pfinosy a vedlejsi ucinky

Klinickym pfinosem je, Ze pacienti mohou ocekdvat Uplnou nebo ¢aste€nou rehabilitaci chrupu, kterd jim umozni znovu
ziskat sprdvnou Zvykaci funkci.

Povinnosti chirurga je poskytnout pacientovi veskeré informace o nezadoucich ucincich, bezpec¢nostnich opatrenich a
moznych komplikacich, které mohou po operaci implantatu nastat, a vyplnit formular souhlasu.

Upozornéni a preventivni opatfeni

Zubni implantaty DESS® by mély byt skladovany v plvodnim ochranném obalu, na chladném a suchém misté (pfi
pokojové teploté), chranéné pred pfimym slunec¢nim zarenim.

Zubni implantaty DESS® se v Zadném pripadé nesmi pouZivat opakované. Opakované pouZiti vyrobkd oznacenych jako
jednorazové muze také vést k tomu, Ze prostfedek nebude fungovat tak, jak ma, v disledku zmény jeho geometrie.
Zadna reklamace vyplyvajici z opakovaného poufiti zafizeni na jedno pouZiti nebude uznana.

PouZziti elektrochirurgie se nedoporucuje vzhledem k vodivosti zubnich implantat(.

Implantaty DESS® nebyly hodnoceny z hlediska bezpeénosti, kompatibility, zahfivani nebo migrace v prostfedi MRI. Pfed
operaci je povinnosti |ékare zkontrolovat stav obalu implantdtu a to, zda se jednd o spravny vyrobek, ktery odpovida
potfebam pacienta. Spolecnost Terrats Medical S.L. doporucuje mit vidy k dispozici dalsi implantaty. Pri pouZivani
nasich vyrobkd béhem intraordlnich zakrokl je tfeba dodrZovat povinna opatfeni, aby nedoslo k nahodnému
vdechnuti/pofZiti pacientem.

V rdmci sanace zubnich implantatl a pred operaci je Iékaf vyhradné zodpovédny za kompletni pfedoperaéni hodnoceni
a planovani celého oSetreni s pacientem. Presné planovani je nezbytné, aby nedoslo k ndahodnému poskozeni Zivotné
dalezitych anatomickych struktur, jako je mentélni nerv a dolni alveolarni nerv, béhem pfipravy liZka a umistovani
implantatu, protoZe to mudzZe vést k anestezii, parestezii nebo dysestezii.

Implantaty s malym primérem a Ghlové abutmenty se pro zadni oblast nedoporucuji

Varovani pred zavaznym incidentem.

Pro pacienty / uZivatele / tfeti strany v Evropské unii s totoZznym regulac¢nim reZimem (nafizeni 2017/745/EU): Pokud
dojde v dlsledku pouzivani vyrobku k zavaznému incidentu, informujte vyrobce a vnitrostatni organ. Kontaktni Gdaje
vyrobce pro nahlaseni tohoto typu incidentu jsou nasledujici:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 7599

08210 — Barbera del Vallés -Barcelona (Spanélsko)
Tel: +34 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Chirurgicky protokol

Je dllezité kazdého pacienta peclivé vysetfit a zhodnotit, aby bylo mozné urcit konkrétni situaci, zejména pripadné
deficity kosti nebo mékkych tkani, které mohou ovlivnit konecny vysledek. Aby byly vytvoreny optimalni podminky pro
hojeni implantatu, musi byt tvrdé a mékké tkané osetfeny neagresivnim zplsobem. Misto zavedeni implantatu musi
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byt peclivé pripraveno a musi byt zajisténo odstranéni jakychkoli kontaminantl nebo zdroji infekce. Pro minimalizaci
nadmeérnych teplot se doporucuji nasledujici opatreni.

Doporucené frézy:
Pfed zahdjenim operace vytvofte na kosti zakladni bod na kosti pomoci vrtaku @1.5".

Platforma Mékka kosti (IV) Stiedni kosti (11-111) Husté kosti (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Zavitniky

* Situace s hustou klrou

Vrtani by mélo byt provadéno stfidavymi pohyby s maximalni rychlosti 2000 otacek za minutu bez prekroceni 70 Ncm
a je nutné provadét neustalé zavlaZzovani, aby nedoslo k prehrati kosti.

Kostni konforméry (zavitniky) jsou urceny k pouZiti v horni nebo dolni Celisti k pfipravé osteotomie v situacich, kdy je
kost hustd, aby se zabranilo nadmérnému krouticimu momentu pfi zavddéni implantatu (max. 70 Ncm pro NP, RP a WP
a 45 Ncm pro implantéty 3.0).

Upozornéni. Skutecna délka implantatu je o 0,5 mm kratsi nez znacka vrtaku.
Upozornéni. Vrtaky pro implantaty DESS® Active HEX nemaji hloubkové znacky 8,5 a 11,5.

Doporucené otacky pro frézy:

Pramér 0 o} 0] 0] 0] [0} [} [0} zavitniky
1.5mm | 20mm | 2.4/2.8m|2.8/3.2mm| 3.2/3.6m | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m
Rychlost 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
otaCek | otacek | otacek otacek otaCek za | otacekza | otacek za otacek otacek za minutu
za za za za minutu minutu minutu za
minutu | minutu | minutu minutu minutu

Pouzivejte ostré, sterilizované nastroje
Maximalni pocet doporucenych pouZiti: 20

UdrZovani nizké teploty
Pro vrtani se doporucuje technika prerusovaného vrtani s vysokou urovni chlazeni, s pouZitim predem chlazeného
fyziologického roztoku nebo pfi pokojové teploté.
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Umisténi implantatu

1. Priprava kostniho llzka. Pokud je pouZit chirurgicky protokol bez lalokd, prictéte k hloubce vyvrtani vysku
mékkych tkani.

2. Pomoci hloubkoméru zkontrolujte hloubku frézovani.

Vyjméte lahvicku z vnitfku nadobky.

4. Vlozte kli¢ pro zavadéni implantatt, ktery byl predtim nainstalovan v rukojeti, pfimo do pfipojky zubniho
implantatu.

5. Umistéte implantat do dfive provedené osteotomie a pokracujte v zavadéni. Zavadéni implantatd by mélo byt
provadéno pfi velmi nizkych otackéach (25-30 ot./min.)
Doporucuje se, aby byl alveolus v okamZiku zavedeni plny krevni srazeniny, aby se implantat impregnoval
krevnimi burikami.

6. Pfizavadéniimplantatl nikdy neprekradujte zavadéci moment 45 Ncm u implantat( 3,0 nebo 70 Ncm u
implantatad 3,5, 4,3, 5,0 a 5,5.
Pozor: Pouziti vyssiho zavadéciho momentu muZe poskodit vnitini spojeni implantatu a zpUsobit zlomeninu
nebo nekrézu v kostnim [Gzku.
Implantaty mohou byt naklonény az do uhlu 45°, ale kazdy Uhel vétsi nez 30° by mél byt dlahovan.
Je tfeba vénovat velkou pozornost tomu, aby pacient nepolkl nebo nevdechl pouZité souéasti a/nebo nastroje.
Po zavedeni implantatu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby urcil, kdy implantat zatizit.

7. 'V zavislosti na zvoleném chirurgickém protokolu umistéte kryci Sroub, hojici abutment, docasnou nahradu
nebo multijednotkovy abutment s odpovidajici kryci ¢epickou.

w

Skladovani, manipulace a preprava.
Pristroj by mél byt skladovan a prepravovan v suchu v plvodnim obalu pfi pokojové teploté a nemél by byt vystaven
pfimému slunecnimu zareni. Nespravné skladovani nebo preprava mohou ovlivnit vlastnosti vyrobku.

Likvidace
Likvidace zatizeni by se méla fidit mistnimi predpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostredi s ohledem na rtzné
urovné kontaminace. Provadéni recyklace obalového materidlu vyrobk( konzultujte se spolecnosti Terrats Medical.

Vylouceni zaruk a odpovédnosti

Zubni implantaty DESS® jsou soucasti ucelené koncepce a mély by byt pouzivany pouze s origindlnimi komponenty a
nastroji dodavanymi spolecnosti DESS®. PouZitim vyrobk( vyrobenych tfetimi stranami, které nejsou dodavany pro
implantat DESS®, automaticky zanika jakakoli vyslovna nebo predpokladana zaruka nebo odpovédnost.

Bezpecnostni informace o zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Varovani: Bezpecnost zafizeni na radiovou frekvenci (RF) nebyla testovdna. Pacient s timto zafizenim muZe byt

bezpecné vysetien systémem MRI za ndsledujicich podminek:

- Intenzita statického magnetického pole (Bo) mensi nebo rovna 3,0 T.

- Maximalni specialni gradient magnetického pole 3000 Gausst/cm (30 T/m)

- RF excitace: kruhova polarizase (CP)

- U télové civky je treba oznacit referencni bod ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo zajistit, aby se
implantat nachazel mimo civku. Koncové civky R/T jsou povoleny. Kromé hlavy R/T civky.

- Normalni provozni rezim v povolené oblasti obrazu.

- Maximalni mérna absorpce celého téla 2 W/kg (normalni operacni rezim)

- Maximalni specificka mira absorpce hlavy nebyla vyhodnocena.

- Doba skenovani bez zvlastnich omezeni z dlvodu zahtivani implantatd.

Poznamka: Pred skenovanim je nutné odstranit snimatelné nahrady.

Souhrn udajti o bezpeénosti a klinické funkci

Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci pro vyrobky patfici do skupin prostiedkd je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedk (EUDAMED). Dokument spojeny se zakladniho UDI-DI 8435457217STO1P9Y najdete
na verejnych internetovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgické vrtacky Active HEX

PREDMET
Ucelem chirurgickych vrtacek je umozZnit vytvoreni jamky pro implantat v kostni opofe pacienta. Zasunuti implantatu
probiha postupnym priichodem vrtacek riznych primérd.

POPIS.

Chirurgické vrtacky jsou vyrobeny z nerezové oceli vhodné pro toto pouziti. Vrtacky se dodavaji nesterilizované. Mohou
byt pouZity nékolikrat, doporucuje se neprekrodit 20 vrtacich cykld a pred kazdym pouZitim by mély byt vycistény a
sterilizovany, jak je uvedeno v bodé 4.

Vrtacky maji na rezném konci kuzelovy tvar a na druhém konci protilehlé spojeni.

Vrtacky jsou opatfeny znackami pro kontrolu hloubky vrtdani.

Vrtani by se mélo provadét stfidavymi pohyby, nemélo by pfesdhnout 70 Ncm a je nutna neustalad irigace, aby se kost
nezahtivala a nedoslo k jeji nekroze. Je tfeba dodrzet postup vrtani popsany v bodé 3 protokolu o vrtani.

Vrtacka nesmi byt béhem vrtani zastavena, protozZe by se mohla zablokovat a pfi vytahovani zlomit.

Vrtacky nevyZaduji zvlastni podminky skladovani, ale mély by byt uchovavany na cistém a suchém misté.

Vrtacky, které se jiz nepouzivaji, musi byt vycistény, aby se zabranilo vzniku patogennich zbytkd, zniceny a musi se s nimi
nakladat jako s nebezpeénym Zeleznym odpadem.

7 s ve

Nezadouci ucinky.

Pti nedodrZeni sekvence vrtani, nedostatecné irigaci, nespravném cisténi a nedodrZeni sterility mize dojit k selhani
implantace v disledku nedostate¢né osteointegrace implantatu a mlze dojit i k nekréze kosti nebo zavaznym infekcim
dutiny Ustni.

Upozornéni

Nenechavejte vrtacky volné v kovové schrance, aby nedochazelo k narazim.

Nedovolte, aby na ndstrojich zaschly zbytky (krev, tkan atd.). lhned po operaci je ocistéte. Dalsi podrobnosti naleznete
v Casti 4 tohoto dokumentu.

Do chirurgického boxu neukladejte mokré nastroje

CHIRURGICKY PROTOKOL

V zavislosti na hustoté kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, typ 4 = velmi mékka kost) je tfeba pro implantat Active HEX pouZit
rdzné vrtaci protokoly. Diky tomu bude nastaveni implantatu v alveoldrni preparaci flexibilnéjsi pro kazdy typ kosti v
zavislosti na jeji kvalité a anatomické situaci.

Sekvence vrtani

NozZe jsou vyrobeny z nerezové oceli s duperfialovou povrchovou uUpravou DLC (Diamond like Carbon). Vrtacky se
pouzivaji s externi irigaci a jsou k dispozici ve 3 délkach:

® 7-10 mm (28 mm)

¢ 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
PouZijte zavadéci a vytahovaci pohyb a kost roztahujte po dobu 1-2 sekund. Vytdhnéte vrtacku nahoru, aniz byste
zastavili chirurgicky motor. To umozni irigaci, ktera odstrani pripadné kostni tlomky.
Pokracujte, dokud nedosahnete pozadované hloubky vrtani. Pro situace s hustou kosti jsou k dispozici zavitniky, aby se
zabranilo nadmérnému krouticimu momentu pfi zavadéni implantatu (max. 70 N-cm pro NP, RP a WP a 45 N-cm pro
implantaty 3.0).
Neprekracujte maximalni otacky 2000 ot/min.

V pripadé mékkych kosti

Schopnost samovrtani implantatu Nobel Active umozZnuje jeho inertizaci v mistech, ktera byla mélce preparovana. Diky
této schopnosti je implantat velmi dobte pouZitelny v situacich, kdy jsou Zivotné duleZité anatomické struktury v tésné
blizkosti nebo v mékké kosti, kde je Zzadouci maximalni kondenzace kosti. Vyvrtejte o 2-4 mm mensi hloubku, nez je plna
délka, zavedte implantat do vyvrtané hloubky a pokracujte v zavadéni. Implantat se sdm dovrta do

cilové hloubky.

V pripadé husté kosti
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Samovrtaci funkce by neméla byt vyuZivana v pripadé husté kosti. Pro hustou kost by mél byt pouZit zavitnik, pokud
standardni vyvrtavaci protokol neni dostatecny pro Uplné zavedeni implantatu bez prekroceni maximalniho

doporuceného zavadéciho momentu (max. 70 N-cm pro NP,RP a WP a 45 N-cm pro implantaty 3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Doporucené kroky

Pouze husta kira, nevrtejte do celé hloubky vrtani

_—=

WL SUUZSGU

i

Primér . Praimér vrtaku

. , Typ kosti

|mplantatu @15 @20 $24/28 Zavitniky
Velmi tvrda kost | - O O .
Tvrda kost Il - O - -

3.0 Mekka kosti Il - O - -

Velmi mékka kost IV O - ; ;
Max. pocet otacek za 20_00 2000 2000 25
minutu
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Doporucené kroky

Pouze husta kura, nevrtejte do celé hloubky vrtani

1 )

&,

L ILRAC TINP

Primér . Prameér vrtaku
. . Typ kosti
Implantatu @2.0 $24/28 $28/3.2 Zavitniky

Velmi tvrda kost | O O O [}
Turdd kost I O O ] ]
35 Mekka kosti Il O O ] -
Velmi mékka kost IV O * . ]

Max. pocet otacek za 2000 2000 2000 25
minutu
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Doporucené kroky

Pouze husta kira, nevrtejte do celé hloubky vrtani

il

9y

Primér . Priimér vrtaku
Typ kosti

implantatu 020 024/28 028/32 03.2/36 $3.8/4.2 Zévitniky

Velmi tvrda kost | o o - O . .

Tvrda kost Il O O - O - -

43 Meékka kosti Il O O . O ] ]

Velmi mékka kost IV O o . ) ) ]

Max. pocet otacek za 2000 2000 2000 2000 2000 25
minutu
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Doporucené kroky

Pouze husta kira, nevrtejte do celé hloubky vrtani

SRR =

i

Primér . Pramér vrtaku
Typ kosti

implantatu 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | ©42/46 Zavitniky

Velmi tvrda kost | o O O . .
Tvrdad kost Il O O
O

5.0 Mékka kosti Il O
Velmi mékka kost IV O

0000
O

2000 2000 2000 25

N
o
o
o

Max. pocet otacek za 2000
minutu
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Doporucené kroky

Pouze husta kira, nevrtejte do celé hloubky vrtani

—_

T

& DESS

=

"

3

Pramér
Typ kosti

Pramér vrtaku

implantatu 2.0 024/28

?3.2/3.6

®3.8/4.2

©4.2/4.6

$4.2/5.0

Zavitniky

Velmi tvrda kost | O O

Tvrda kost Il O O

@)

@)

@)

5.5 Mekka kosti Il O O

O

@)

@)

Velmi mékka kost IV O O

O

Max. pocet otacek za 2000 2000
minutu

2000

2000

2000

2000

25
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CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Cisténi.
Po pouZiti by mély byt nastroje ruéné vycistény. Za timto ucelem vycistéte kartackem a oplachujte prebytecné necistoty
a Castice z celého povrchu nastroji po dobu 25 aZ 35 sekund vodou.

Dezinfekce.

Ponofte nastroje do dezinfekéni 1azné vhodné pro zubni néstroje. Disledné dodrZujte navod k pouZiti a predpisy
vybraného dezinfekéniho prostfedku. Doporucujeme dezinfekéni prostiredek Instrunet (univerzalni dezinfekéni
prostfedek na nastroje), ktery je vhodny zejména pro stomatologické vybaveni.

Po poufiti dezinfekcéniho prostiedku nastroj dikladné oplachnéte vodou

Varovani.
NepouZivejte roztoky obsahujici amoniak, peroxid vodiku nebo kyselé latky, protoZze mohou poskodit povrchovou vrstvu

vrtacek.

Sterilizace jednotek.

Kovovy vyrobek sterilizujte v parnim autoklavu. Doporucuje se poutzit sterilizacni cyklus 134 2C po dobu minimalné 6
minut. Pockejte, dokud cyklus suseni zcela neskonci. Doporucuje se pouZivat sterilizacni kontrolky, zaznamenavat datum
a dobu poufZitelnosti a provadét pravidelné kontroly sterilizacniho procesu pomoci biologickych indikatord.

Pfitomnost koroze po sterilizaci je hlavnim faktorem, ktery odrazuje od pouZivani nastroji bez ohledu na to, zda maji
vrtaci kapacitu. Po sterilizaci zkontrolujte, zda se nastroje po steriliza¢nich cyklech neznehodnotily.

Vrtacky by se nemély sterilizovat v plivodnich obalech, ke sterilizaci pouZivejte specialni sacky.

SLOVNICEK SYmMBOLU

LoT

Dévka

Zdravotnicky prostfedek

®

Nepouzivejte opakované

g

Nesterilizujte znovu

Rx ONLY

K dostani jen na predpis

Odkaz

Vyrobek sterilizovany
Ozarovanim

®

NepouZivejte, pokud je
obal porusen

CE

Oznaceni CE s ¢islem
oznameného subjektu

MR Podminéné

Jedineény prostiedek
Identifikator

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf
Dl

[ ]
N

Chrarite pred slune¢nim svétlem

YA

Opatrnost

3]

Viz ndvod k poufZiti
Odkaz ke stazeni
https://www.dessdental.com/en
/downloads

Modalni ¢islo

=

Datum vyprseni platnosti

B>

Nesterilni produkt

i

Datum vyroby

ol

VYROBCE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanélsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
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317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTA IMPLANTATU

DESS® Implantaty obsahuji kartu implantatu/pacienta, kterou vyplini lékaf a pfeda ji koneénému pacientovi. Tato
karta umoznuje zachovat sledovatelnost implantatl pouzitych k 1écbé.

Postupujte podle nasledujicich kroka:

1. Na predni stranu karty vyplrite Gdaje o pacientovi, datum operace a své profesni Udaje.
2. Odlepte hlavni stitek z blistru a pfipevnéte jej na zadni stranu karty.
Nazev Vyznam

Udaje pacienta Uvadi osobni Udaje pacienta

T

Informace o Oznaduje webovou stranku, na které mize pacient ziskat dalsi informace o zdravotnickém
webovych produktu.

strankach pro
pacienty

ot Zdravotnické Uvadi adresu zdravotnického strediska nebo lékare,
m stfedisko nebo kde Ize nalézt Iékarské informace o pacientovi.

lékaf

Datum Uvadi datum, kdy byly informace zadany nebo kdy probéhl Iékarsky zakrok.
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HR (HRVATSKI)

Zubni implantat Active HEX

Samo Rx

Oprez: Savezni zakon u SAD-u ogranicava prodaju ovog proizvoda na licencirane zdravstvene djelatnike.

Pomno procitajte ove upute prije upotrebe implantata i komponenti koje isporucuje Terrats Medical S.L. Sljedece upute
namijenjene su kvalificiranim struc¢njacima koji su specijalisti u podrucju stomatoloske implantologije i koji su prosli
odgovarajucu obuku.

Korisnik se mora pobrinuti da je odabrani proizvod odgovaraju¢ za predvidene svrhe i postupke.

Upute za upotrebu takoder su dostupne na sljedecdoj internetskoj stranici ifu.dessdental.com/activeheximplant

Opis proizvoda

Zubni implantat DESS® Active HEX dio je endosalnog subgingivalnog spojnog implantacijskog sustava koji se sastoji od
zubnih implantata, protetskih komponenti i kirurskih instrumenata. Implantati DESS® od titanija su (4. stupanj) prema
standardu 1SO 5832-2, s povrsinskom topografijom dobivenom povrsinskom obradom koja se sastoji od pjeskarenja i
dvostrukog jetkanja kiselinom. Implantati DESS® Active HEX dostupni su u rasponu promjera od 3.0 do 5.5.

Namjena i indikacije
Proizvod je namijenjen za kirursko umetanje u kost gornje ili donje Celjusti radi potpore drugim protetskim proizvodima,
poput umjetnog zuba, s ciljem obnove funkcije Zvakanja kod pacijenta.

Implantati DESS® namijenjeni su za upotrebu u gornjoj ili donjoj Celjusti kod pacijenata koji su djelomicno ili potpuno
bez zuba. Osmisljeni su za podupiranje jednodijelnih i viSedijelnih restauracija, kao i za zadrzavanje nadproteza. Zubni
implantati mogu se upotrebljavati za tehnike trenutnog ili odgodenog opterecenja. Trenutno opterecenje preporucuje
se samo kada je postignuta odgovarajuca primarna stabilnost. Implantati najmanjeg promjera, od 3,0 do 3,5 mm,
namijenjeni su za primjenu u smanjenim interdentalnim prostorima, gdje nema dovoljno alveolarne kosti za implantat
veceg promjera. Ne preporucuje se upotreba implantata malog promjera u rehabilitaciji straznje regije. Implantati veceg
promjera namijenjeni su rehabilitaciji gornje i donje Celjusti za funkcionalnu i estetsku rehabilitaciju u djelomicno ili
potpuno bezubih pacijenata.

Predstavljanje zubnog implantata DESS®

Zubni implantati DESS® prolaze precizan proces proizvodnje, provjere i ¢iS¢enja prije pakiranja u sterilnom prostoru i
potom se steriliziraju zraCenjem. Implantati se isporuCuju u zatvorenoj bocici unutar koje je implantat pricvrs¢en
titanijskim nosacima kako bi se izbjegao kontakt s bilo kojim drugim materijalom osim titanija i kako bi se izbjegla
moguda kontaminacija njegovih povrsina. Bocica se stavlja u toplinski zatvoren blister kako bi ostala sterilna do isteka
roka valjanosti. | vanjska ambalaza (kutija) i blister imaju naljepnicu sa sljedeé¢im podacima: broj serije, veli¢ina i model
implantata te rok valjanosti.

Kako biste osigurali sljedivost koja je za zubne implantate obvezna, zadrZite naljepnicu ili prepisSite podatke s nje u
pacijentov karton.

Zubni implantati DESS® isporucuju se sterilni i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Implantati se stoga ni u
kojim okolnostima ne smiju ponovno sterilizirati ili ponovno upotrijebiti.

Terrats Medical S.L. nece se smatrati odgovornim za ponovno sterilizirane implantate, bez obzira na to tko je izvrSio
ponovnu sterilizaciju ili koja je metoda upotrijebljena.

Kontraindikacije

Zubni implantati DESS® ne smiju se postavljati pacijentima za koje se utvrdi da nisu medicinski prikladni za predvideno
lijecenje.

Kontraindikacije obuhvadaju (izmedu ostalog) alergije na titanij, metabolicke ili sistemske poremecaje povezane sa
zacjeljivanjem rana i/ili kostiju, prethodno nadrazene kosti, upotrebu lijekova koji inhibiraju ili mijenjaju prirodno
preoblikovanje kostiju, nekontrolirani dijabetes, alkoholizam ili ovisnost o drogama, poremecaje zgrusavanja krvi,
terapiju antikoagulansima, bolesti s povremenom primjenom visokih doza steroida, metabolicku bolest kostiju,
kemoterapiju ili radioterapiju, kroni¢nu parodontnu upalu, nedovoljnu pokrivenost mekog tkiva, bilo koji poremecaj koji
inhibira sposobnost pacijenta da odrzava odgovaraju¢u dnevnu oralnu higijenu, nekontrolirane parafunkcijske navike,
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umjereno ili u€estalo pusenje, nekontrolirane endokrine bolesti, nedovoljnu visinu i/ili Sirinu kostiju, nedovoljan
interartikularni prostor, trudnocu, psihoze i vaskularna stanja.

Zubni implantati DESS ne preporucuju se djeci mladoj od 18 godina. Lije¢enje mladih (od 18 do 21
godine starosti) ne preporucuje se dok ne zavrsSi rast skeleta i ne dode do zatvaranja epifize. U pacijenata s
parafunkcijskim navikama preporucuje se upotreba udlaga za rasterecenje.

Predvideni korisnici i skupine pacijenata

ImplantoloSke proizvode DESS® smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim
specijalnostima, kao Sto su dentalna dijagnostika, planiranje, dentalna kirurgija ili protetske tehnike. Njihova je uporaba
ogranicena na zubotehnicke laboratorije i klinike.

Indicirano za pacijente bez zuba (potpuno ili djelomi¢no) kojima je potrebna oralna rehabilitacija pomocu proteza na
implantatima. Rehabilitacija moZe biti jednostruka, viSestruka ili nadproteza, kako u gornjoj tako i u donjoj €eljusti.
Njezina primjena indicirana je kod pacijenata s potpunim dentofacijalnim razvojem. Ne postoje razlike medu krajnjim
korisnicima prema dobnoj skupini, spolu, etnickoj pripadnosti, obiteljskoj predispoziciji ili genetskim aspektima. Nije
indicirana za primjenu kod pacijenata bez problema sa zubima.

Klinicke koristi i nuspojave

Kao klini¢ku korist, pacijenti mogu ocekivati potpunu ili djelomi¢nu rehabilitaciju denticije, $to im omogucuje ponovno
uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Kirurg je duzan pacijentu prufziti sve informacije o nuspojavama, mjerama opreza i moguc¢im komplikacijama koje mogu
nastati nakon kirurSke implantacije, kao i obrazac za pristanak koji treba popuniti.

Upozorenja i mjere opreza

Zubne implantate DESS® treba Cuvati u originalnoj zastitnoj ambalazi, na hladnom i suhom mjestu (na sobnoj
temperaturi) zasti¢enom od izravnog izlaganja suncevoj svjetlosti.

Zubni implantati DESS® ne smiju se ni u kojim okolnostima ponovno upotrebljavati. Uslijed ponovne upotrebe proizvoda
s oznakom za jednokratnu upotrebu proizvod moZe prestati funkcionirati na predvideni nacin zbog promjene
geometrije. Nijedan zahtjev za jamstvo koji proizlazi iz ponovne uporabe uredaja za jednokratnu upotrebu nece se
prihvatiti.

Primjena elektrokirurgije ne preporuduje se zbog vodljivosti zubnih implantata.

Nije procijenjena sigurnost, kompatibilnost, zagrijavanje ili pomicanje implantata DESS® u okruZenjima tehnologije za
magnetsku rezonanciju. Odgovornost je lijeCnika prije kirurSkog zahvata provjeriti kakvo je stanje ambalaZe implantata
i je li rije¢ o pravom proizvodu koji zadovoljava potrebe pacijenta. Terrats Medical S.L. preporucuje da uvijek imate na
raspolaganju dodatne implantate. Pri upotrebi nasih proizvoda tijekom intraoralnih postupaka moraju se poduzeti
obvezne mjere opreza kako bi se izbjegla slu¢ajna aspiracija/gutanje od strane pacijenta.

U sklopu rehabilitacije zubnim implantatima, a prije zahvata, lijecnik je isklju¢ivo odgovoran za provodenje cjelovite
predoperativne procjene i planiranje cjelokupnog lijeCenja s pacijentom. Potrebno je precizno planiranje kako bi se
izbjegla bilo kakva sluc¢ajna ostecenja tijekom pripreme leZista i postavljanja implantata na vitalne anatomske strukture,
kao Sto su bradni Zivac i donji alveolarni Zivac, jer mogu rezultirati anestezijom, parestezijom ili disestezijom.
Implantati malog promjera i kutni abutmenti ne preporucuju se za straznju regiju.

Upozorenje za ozbiljne Stetne dogadaje

Za pacijente / korisnike / trece strane u Europskoj uniji s identié¢nim regulatornim sustavom (Uredba 2017/745/EU): ako
uslijed upotrebe proizvoda dode do bilo kakvog ozbiljnog Stetnog dogadaja, obavijestite proizvodaca i svoje nacionalno
tijelo. Podaci za kontakt s proizvodacem za prijavu ove vrste Stetnog dogadaja:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanjolska)
Tel.: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurski protokol
Vazno je pomno pregledati i procijeniti svakog pacijenta kako bi se utvrdila svaka pojedinac¢na situacija, posebno bilo
koji nedostatak kosti ili mekog tkiva koji mozZe utjecati na konacni ishod. Kako bi se stvorili optimalni uvjeti za
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zacjeljivanje implantata, tvrda i meka tkiva moraju se obradivati na neagresivan nacin. Mjesto postavljanja implantata
mora biti pomno pripremljeno, uz eliminaciju svih oneciséenja ili izvora infekcije. Preporucuju se sljedece mjere za
smanjenje previsokih temperatura.

Preporucena glodala:

Prije pocetka operacije napravite temeljnu to¢ku na kosti pomodu svrdla @1.6".

Platforma Mekana kost (111) Srednje kost (l1-111) Gusta kost (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Navojna svrdla

* Stanje gustog korteksa

Busiti se treba naizmjeni¢nim pokretima pri maksimalnoj brzini od 2000 o/min bez prekoraéenja 70 Ncm, a potrebno
je stalno ispiranje kako bi se izbjeglo pregrijavanje kosti.

Kostani konformeri (navojna svrdla) namijenjeni su za upotrebu u gornjoj ili donjoj Celjusti za pripremu osteotomije u
situacijama koje ukljucuju gustu kost kako bi se izbjegao prekomjerni zakretni moment tijekom umetanja implantata
(maks. 70 Ncm za implantate NP, RP i WP te 45 Ncm za implantate 3.0).

Napomena. Stvarna duljina implantata je 0,5 mm krac¢a od oznake busenja.
Oprez. Busilice za implantate DESS® Active HEX nemaju oznake dubine 8,5i 11,5.

Preporucene brzine za glodala:

Promjer| @ ] 0] [0} [0} 0] [0} [} navojna svrdla
1.5m 20m |2.4/2.8mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6m | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm (3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Brzina 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
o/min | o/min o/min o/min o/min o/min o/min o/min o/min

Upotrebljavajte ostre, sterilizirane instrumente
Maksimalan broj preporucenih upotreba: 20

Odrzavajte nisku temperaturu
Preporucuje se tehnika busenja s prekidima i visokim stupnjem hladenja, upotrebom fizioloske otopine prethodno
ohladene ili na sobnoj temperaturi.
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Postavljanje implantata
1. Priprema koStanog lezZista. Ako se kirurski protokol izvodi bez podizanja reinja, dodajte visinu mekog tkiva
dubini razvrtanja.
Pomodéu mjeraca dubine provjerite dubinu glodanja.
Izvadite bocicu iz unutarnje strane spremnika.
Umetnite klju¢ za ugradnju implantata, koji je ve¢ montiran u nasadnik, izravno u spoj za zubni implantat.
Postavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite s ugradnjom. Postavljanje implantata treba
izvesti pri vrlo maloj brzini (25 — 30 o/min)
Preporuluje se da alveola bude puna krvnog ugruska u trenutku ugradnje, kako bi se implantat impregnirao
krvnim stanicama.
6. Za postavljanje implantata nikada nemojte prekoraciti zakretni moment umetanja od 45 Ncm za implantate
3.0ili 70 Ncm za implantate 3.5, 4.3, 5.0 5.5.
Oprez: Primjena ve¢eg momenta umetanja moze ostetiti unutarnju vezu implantata i uzrokovati prijelom ili
nekrozu u lezistu kosti.
Implantati se mogu nagnuti do 45°, ali svaki kut veci od 30° treba imati udlagu.
Potrebno je posvetiti veliku pozornost kako bi se sprijecilo da pacijent proguta ili udahne komponente i/ili alate
koji se upotrebljavaju.
Nakon postavljanja implantata kirurg mora procijeniti stabilnost i kvalitetu kosti kako bi odredio kada opteretiti

vk wnN

implantat.
7. Ovisno o odabranom kirurSskom protokolu, postavite pokrovni vijak, zacjeljuju¢i abutment, privremenu
restauraciju ili viSedijelni abutment s odgovaraju¢om kapicom.

Skladistenje, rukovanje i transport.
Proizvod treba skladistiti i transportirati suh u originalnoj ambalazi na sobnoj temperaturi i ne smije se izlagati izravnoj
suncevoj svjetlosti. Nepravilno skladistenje ili transport mogu utjecati na svojstva proizvoda.

Odlaganje
Odlaganje uredaja treba slijediti lokalne propise i zahtjeve zaStite okoliSa, uzimajuci u obzir razliCite razine
kontaminacije. Posavjetujte se s tvrtkom Terrats Medical za provedbu recikliranja materijala za pakiranje proizvoda.

Izuzimanje od jamstava i odgovornosti

Zubni implantati DESS® dio su sveobuhvatnog koncepta i smiju se upotrebljavati samo s originalnim komponentama i
alatima koje isporucuje DESS®. Upotreba proizvoda trecih strana koji se ne isporucuju za implantat DESS® automatski
¢e ponistiti svako izricito ili implicirano jamstvo ili odgovornost.

Sigurnosne informacije o magnetnoj rezonanciji (MRI)

Upozorenje: Nije ispitana sigurnost radiofrekvencije ovog uredaja. Pacijenta s ovim uredajem moZe se sigurno snimati

u sustavu MRI pod sljedeéim uvjetima:

- Snaga statickog magnetskog polja (Bo) manja ili jednaka 3,0T.

- Maksimalna posebna gradijentna magnetska polja od 3000 gaussa/cm (30 T/m)

- RF pobuda: kruzna polarizacija (CP)

- Zazavojnicu tijela, referentnu tocku treba oznaciti najmanje 30 cm od implantata ili osigurati da je implantat izvan
zavojnice. Krajnje R/T zavojnice su dopustene. Iskljuéujuéi R/T zavojnicu.

- Normalni nacin rada u dopustenom podrudju slike.

- Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela od 2 W/kg (Normalni nacin rada)

- Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije za glavu nije procijenjena.

- Vrijeme skeniranja bez posebnih ogranicenja zbog zagrijavanja implantata.

Napomena: Uklonjive rekonstrukcije moraju se ukloniti prije skeniranja.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti za proizvode koji pripadaju obiteljima uredaja dostupan je u Europskoj
bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED). Dokument povezan s osnovni UDI-DI 8435457217STO1P9Y mozete
pogledati na javnoj web-stranici EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurske busilice Active HEX

CILJ.
Cilj kirurskih busilica je omoguditi izradu alveole implantata u potporu kosti pacijenta. Realizacija alveole implantata bit
¢e ucinjena sekvencijalnim korakom busenja razli¢itih promjera.

OPIS.

Kirurske busilice izradene su od nehrdajuceg Celika pogodnog za ovu upotrebu. Busilice se isporucuju nesterilne. Mogu
se koristiti viSe puta; preporuca se ne prekoraciti 20 ciklusa busenja i potrebno ih je temeljito ocistiti i sterilizirati prije
svake uporabe kao sto je navedeno u tocki 4.

Svrdla imaju konusni oblik na reznom kraju i priklju¢ak za kutni nasadnik na drugom kraju.

Svrdla imaju oznake za kontrolu dubine busenja.

BuSenje treba provoditi naizmjeni¢énim pokretima, ne ve¢im od 70 Ncm, a potrebno je stalno ispiranje kako se kost ne
bi zagrijala i izazvala nekrozu kosti. Mora se slijediti redoslijed buSenja opisan u tocki 3. protokola busenja.

Busilica se ne smije zaustavljati dok je busenje u tijeku, jer bi se mogla blokirati i slomiti tijekom vadenja.

Svrdla ne zahtijevaju posebne uvjete skladistenja, ali ih je potrebno ¢uvati na ¢istom i suhom mjestu.

Svrdla koja se vise ne koriste moraju se ocistiti kako bi se izbjegli patogeni ostaci, unistiti i tretirati kao neopasni Zeljezni
otpad.

Stetni udinci.

Ako se slijed busSenja ne postuje, ako se ne provede odgovarajuca irigacija, ako se Cis¢enje i sterilnost ne provedu
ispravno, postupak implantacije moZe biti neuspjeSan zbog nedostatka oseointegracije implantata i moze do¢i do
nekroze kosti ili ozbiljnih oralnih infekcija.

Predostroznosti.

Ne ostavljajte svrdla labavim u metalnoj kutiji kako biste izbjegli udarce.

Ne dopustite da se ostaci (krv, tkivo itd.) osuse na instrumentima. Ocistite odmah nakon operacije. Pogledajte
odjeljak 4 u ovom dokumentu za vise pojedinosti.

Ne spremajte mokre instrumente u kirursku kutiju.

KIRURSKI PROTOKOL

Ovisno o gustodi kostiju (tip 1 = vrlo tvrda kost, tip 4 = vrlo mekana kost) za implantat Active HEX treba primijeniti razlicite
protokole busenja. To ¢e prilagodbu implantata u alveolarnom preparatu pojedinim vrstama kostiju uciniti
fleksibilnijima ovisno o njihovoj kvaliteti i anatomskoj situaciji.

Slijed busenja
NoZe jsou vyrobeny z nerezové oceli s duperfialovou povrchovou Upravou DLC (Diamond like Carbon). Vrtacky se
pouzivaji s externi irigaci a jsou k dispozici ve 3 délkach:

® 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
PouZijte zavadéci a vytahovaci pohyb a kost roztahujte po dobu 1-2 sekund. Vytahnéte vrtacku nahoru, aniz byste zastavili
chirurgicky motor. To umozni irigaci, ktera odstrani pripadné kostni Ulomky. Pokracujte, dokud nedosahnete pozadované
hloubky vrtani. Pro situace s hustou kosti jsou k dispozici zavitniky, aby se zabranilo nadmérnému krouticimu momentu
pfi zavadéni implantatu (max. 70 N-cm pro NP,RP a WP a 45 N-cm pro implantaty 3.0).
Nepfekracujte maximalni otacky 2000 ot/min.

V pripadé mékkych kosti

Schopnost samovrtani implantatu Nobel Active umoziiuje jeho inertizaci v mistech, ktera byla mélce preparovana. Diky
této schopnosti je implantat velmi dobfe pouZitelny v situacich, kdy jsou Zivotné dlleZité anatomické struktury v tésné
blizkosti nebo v mékkeé kosti, kde je Zadouci maximalni kondenzace kosti. Vyvrtejte o 2-4 mm mensi hloubku, nez je plna
délka, zavedte implantat do vyvrtané hloubky a pokracujte v zavadéni. Implantat se sdm dovrta do cilové hloubky.
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V ptipadé husté kosti

Samovrtaci funkce by neméla byt vyuZivana v pripadé husté kosti. Pro hustou kost by mél byt pouZit zavitnik, pokud
standardni vyvrtavaci protokol neni dostatecny pro Uplné zavedeni implantdtu bez prekroceni maximainiho
doporuceného zavadéciho momentu (max. 70 N-cm pro NP,RP a WP a 45 N-cm pro implantaty 3.0).

DESS Active HEX 3.0 mm

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busiti do pune dubine busenja

L SUU G0

i

Promjer " romjer svrdla

. Vrsta kostiju

implantata @15 ?2.0 $24/28 navojna svrdla
Vrlo tvrda kost | - O O .
Tvrda kost Il - O - -

3.0 Mekana kost Il - O - -

Vrlo mekana kost IV O - - -
Broj okretaja u minuti maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busiti do pune dubine busenja

o{ ]

1204

L IRRAC TINP

Promjer " romjer svrdla

. Vrsta kostiju

implantata ?2.0 ?24/28 ?2.8/3.2 navojna svrdla
Vrlo tvrda kost | O o O .
Tvrda kost Il O o . -

3.5 Mekana kost Il O O . -

Vrlo mekana kost IV O . - -
Broj okretaja u minuti maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busiti do pune dubine busenja

il

9y

Promijer ) romjer svrdla
. Vrsta kostiju havoina
implantata ?2.0 $24/28 $28/32 | $3.2/36 | $3.8/42 o djla
Vrlo tvrda kost | O O - O . .
Tvrda kost Il O o - O - -
4.3 Mekana kost IlI O O - O - -
Vrlo mekana kost IV O O . - - -
Broj okretaja u minuti maks. 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busiti do pune dubine busenja

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Promier ) romjer svrdla

. Vrsta kostiju navojna

implantata ?2.0 024/28 | ¢32/36 | ¢38/42 | @42/46 svrdjla
Vrlo tvrda kost | O O o O . .
Tvrda kost I o o O O ) )

5.0 Mekana kost IlI O O O O 3 i

Vrlo mekana kost IV O o O ) ) )
Broj okretaja u minuti maks. 20_00 20_00 20_00 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busiti do pune dubine busenja

—_

T

=

"

3

Promjer romjer svrdla

Vrsta kostiju

implantata 020 | 024/28 | 03.2/36 | ©38/42 | ©42/46 | $4.2/50 | navojnasvrdia

Vrlo tvrda kost | O O O O - O O

Turda kost I O O O O O [ ] -

5.5 Mekana kost Ill O O O O O . -

Vrlo mekana kost IV O O O . - - -

Broj okretaja u minuti maks. 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACUA

Cis¢enje.
Nakon upotrebe instrumente je potrebno rucno ocistiti. Da biste to ucinili, Cetkajte i isperite vodom visak prljavstine i
Cestica na cijeloj povrsini instrumenata 25 do 35 sekundi.

Dezinfekcija.

Uronite instrumente u dezinfekcijsku kupku prikladnu za stomatoloski materijal. Strogo se pridrzavajte uputa za uporabu
i recepture odabranog dezinficijensa. Preporucujemo dezinficijens posebno namijenjen za stomatolosku sanitarnu
opremu Instrument (univerzalno dezinfekcijsko sredstvo za instrumente).

Nakon nanosenja dezinficijensa temeljito isperite vodom.

Upozorenje.
Nemojte koristiti otopine koje sadrze amonijak, vodikov peroksid ili kisele tvari jer one mogu oStetiti povrSinski sloj svrdla.

Sterilizacija jedinica.

Sterilizirajte metalni proizvod u parnom autoklavu. Preporuca se koristenje ciklusa sterilizacije na 1342C i najmanje 6
minuta. Pricekajte dok se ciklus suSenja potpuno ne zavrsi. Preporuca se koristiti kontrole sterilizacije uz biljeZzenje datuma
i roka valjanosti, uz provodenje periodi¢nih kontrola procesa sterilizacije pomocu bioloskih indikatora.

Prisutnost korozije nakon sterilizacije glavni je ¢imbenik odbijanja upotrebe instrumenata, neovisno o tome imaju li ili
nemaju sposobnost rezanja. Pregledajte instrumente nakon Sto su sterilizirani kako biste provjerili postoji li amortizacija
nakon ciklusa sterilizacije.

Svrdla se ne smiju sterilizirati u originalnom pakiranju; koristite posebne vredice za sterilizaciju.

RIEENIK SIMBOLA

LOT

Serija Referenca Jedinstveni uredaj identifikator Modalni broj
g
Medicinski uredaj Proizvod steriliziran Sustav jednostruke steril ne Rok valjanosti
zraenjem barijere sa zastitnom ambalazom
unutra
@ @ 7N
I~
4
AN
Nemojte ponovno upotrebljavati Nemojte upotrebljavati Cuvati izvan sunéeve svjetlosti Nesterilni proizvod

ako je ambalaza osteéena

&) Ce A ]

Nemojte ponovno sterilizirati Oznaka CE s oznacenim Oprez Datum proizvodnje
brojem
Rx ONLY [1i]
Samo na recept Uvjeti MR Pogledajte Upute za uporabu

Poveznica za preuzimanje
https://www.dessdental.com/en
-eu/downloads

ol

PROIZVODAC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
(Spanjolska)
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Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647

317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTICA IMPLANTATA

Zubni implantati DESS® ukljuéuju karticu implantata/pacijenta koju popunjava lije¢nik i daje krajnjem pacijentu. Ova
kartica omogucuje odrzavanje sljedivosti implantata koristenih za lijecenje.

Koraci koje treba slijediti:

1. Ispunite prednju stranu kartice s podacima o pacijentu, datumom operacije i vlastitim profesionalnim
podacima.
2. Otkacite glavnu naljepnicu s pakiranja sa zastitnim mjehuri¢ima i pri¢vrstite je na straznju stranu kartice.
Naslov Opis

Podaci o pacijentu

T

Oznacava osobne podatke pacijenta

[E’ Podaci o web-
' stranici za pacijenta

Oznacdava web-stranicu na kojoj pacijent moze dobiti dodatne informacije o medicinskom
proizvodu.

o+ Medicinski centar

[ il lijeénik

Oznacava adresu zdravstvenog centra, odnosno lijecnika,
gdje se mogu pronaci pacijentovi medicinski podaci.

Datum

Oznacava datum na koji su podaci uneseni ili kada je obavljen medicinski postupak.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19


mailto:info@dess-abutments.com
mailto:regis@innovdentaire.ch

& DESS

HU (MAGYAR)

Active HEX fogaszati implantatum

Csak Rx

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamokban a sz6vetségi torvények az eszkdz értékesitését csak a megfelels engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakemberek szdmara engedélyezik.

A Terrats Medical S.L. altal szallitott implantatumok és részegységek hasznalata el6tt kérjik, hogy figyelmesen olvassa el
ezeket az utasitdsokat. Az aldbbi utasitdsok olyan képzett szakembereknek szdlnak, akik jartasak a fogaszati
implantoldgiai alkalmazdsokban, és megfelel§ képzésben is részesiiltek.

A felhasznalonak meg kell gy&z8dnie arrdl, hogy a kivalasztott termék alkalmas a tervezett célokra és eljarasokra.

A hasznalati utasitds a kdvetkezé weboldalon is elérhetd ifu.dessdental.com/activeheximplant

A termék leirasa

A DESS® Active HEX fogaszati implantatum egy fogaszati implantatumokbdl, protézisekbdl és sebészeti eszkdzokbdl alld
endo-ossealis, szubgingivalis csatlakozé implantatumrendszer része. A DESS® implantatumok az I1SO 5832-2 szabvany
szerinti titanbdl (4-es fokozatu) késziilnek, agy hogy azok fellilete homokfuvassal, és kétszeres savkezeléssel keriil
véglegesitésre. A DESS® Active HEX implantatumok 3.0 — 5.5 atmérd kozotti méretekben érhetbek el.

Rendeltetésszeri hasznalat és javallatok
A termék sebészi Uton torténd beliltetésre szolgal a felsd vagy also allcsontba, hogy mas fogpotld termékeket, példaul
mesterséges fogat tartson, és ezaltal helyreallitsa a paciens ragasi funkcidjat.

A DESS® implantatumok a felsG, vagy az alsé allkapocsba vald beliltetésre szolgalnak olyan betegeknél, akik
részlegesen vagy teljesen elvesztették a fogaikat. Ezek Ugy kerlltek megtervezésre, hogy tamaszként szolgaljanak az
egy-, vagy tobb egységbdl allo fogpotldsokhoz, és a miifogsorokhoz. A fogdszati implantdtumok azonnali vagy
késleltetett terheléses technikakhoz is hasznalhatdk. Az azonnali terhelés csak akkor ajanlott, ha megfeleld elsédleges
stabilitas érhetd el. A legkisebb atméréjli implantatumokat, 3,0 és 3,5 mm kozott, olyan csokkent fogkozokben vald
hasznalatra szanjak, ahol nem all rendelkezésre elegendd nagysagu alveolaris csont a nagyobb atmérgji implantatum
beliltetéséhez. A kis atmérgjli implantdtumok haszndlata a késGbbi rehabilitacié soran nem ajanlott. A nagyobb
atmérdjl implantatumok mind a fels6, mind pedig az alsé allkapocshoz hasznalhatdak, ugy hogy funkcionalis és
esztétikai rehabilitacid kerllhessen végrehajtasra olyan pacienseknél akik részlegesen vagy teljesen elvesztették a
fogaikat.

A DESS® fogaszati implantatum bemutatasa

A DESS® fogdszati implantatumok részletes gydrtasi, ellendrzési és tisztitasi folyamaton mennek keresztiil, miel6tt azok
steril helyen becsomagoldsra keriilnének, majd pedig sugarzassal sterilizalnak azokat. Az implantatumok lezart fioldban
kertilnek szallitasra, amelyben az implantatum titanbdl készilt rogzitGkkel kerilnek rogzitésre, ezzel lekeriilve a titanon
kivali anyagokkal valo érintkezést és a felliletek esetleges szennyez6dését. Az injekcids lUveg hével lezart buborékféliaba
kertl elhelyezésre, hogy egészen a lejarati datumig steril maradjon. Mind a kiilsé csomagoldson (dobozon), mind a
buborékcsomagolason is talalhato egy cimke a kdvetkez6 informacidkkal: az implantatum gyartasi tételszama, mérete és
modellje, valamint lejarati ideje.

A fogdszati implantatumra vonatkozé kotelez6 nyomon kovethetGség biztositasa érdekében Grizze meg a cimkét, vagy
irja 4t annak adatait a paciens aktajaba.

A DESS® fogaszati implantatumokat sterilen kerilnek kiszallitasra, és azok egyszeri hasznalatra keriiltek megtervezésre.
Az implantatumokat ezért semmilyen koriilmények kéz6tt sem szabad Ujra sterilizalni vagy Ujra felhasznalni.

A Terrats Medical S.L. nem vallal felelsséget az Ujra sterilizalt implantatumokért, fliggetlenil attél, hogy ki végezte az
Ujra sterilizalast, vagy hogy ahhoz milyen mddszer kerilt alkalmazasra.

Ellenjavallatok
A DESS® fogaszati implantatumokat nem szabad olyan pacienseknél beiiltetni, akik orvosi szempontbél alkalmatlannak
mindsiilnek a tervezett kezelésre.
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Az ellenjavallatok kozé tartoznak (de nem kizardlagosan) a kévetkezdk: titanallergia, a seb- és/vagy csont gydgyuldst
érintd anyagcsere- vagy szisztémas rendellenességek, a korabban irritalt csontok, a természetes csontatalakulast gatlé
vagy modositd gydgyszerek alkalmazadsa, a nem megfelel6en kontrollalt cukorbetegség, az alkoholizmus vagy a
kabitoszer-fligg6ség, a vér alvaddsi zavarok, a véralvadasgdtld kezelés, a rendszeresen, nagy ddzisu szteroidok
alkalmazasat szlikségessé tevl betegségek, a metabolikus csontbetegségek, a kemoterdpia vagy a sugar kezelés, a
kronikus parodontalis gyulladds, a nem megfelel6 lagy szovettel vald lefedettség, barmely olyan rendellenesség, amely
gatolja a beteg arra vonatkozd képességét, hogy a megfeleld napi szajhigiéniat fenn tudja tartani, a nem megfelel6en
kontrolldlt parafunkcids szokdsok, a mérsékelt vagy sulyos dohanyzas, a nem megfelel6en kontrollalt endokrin
betegségek, az elégtelen csontfelépités Ggy mint a csont-magassag és/vagy -szélesség, elégtelen csontkozi tér, terhesség,
pszichozis és érrendszeri allapotok.

A DESS fogaszati implantatumok 18 év alatti gyermekek szdmara nem ajanlottak. Fiatalok kezelése (18 és 21 év kozottiek)
nem ajanlott, amig a csontozat ndvekedése be nem fejez8dott és az epifizis zaréddsa meg nem tortént. A
parafunkciondlis szokasokban szenvedd betegeknél a tehermentesitd sin hasznalata ajanlott.

Rendeltetésszerii felhasznaldk és betegcsoportok

A DESS® implantoldgiai termékeket csak olyan fogaszati szakemberek haszndlhatjak, akiknek tapasztalata van a
maxillofacialis (allkapocs sebészeti) implantologidban és mas kapcsolodd szakteriileteken, példaul, a fogaszati
diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikdkban. Ezek haszndlata a fogaszati
laboratériumokra és klinikakra korlatozédik.

Olyan (teljesen vagy részlegesen) foghiannyal kiizd6 betegek szamara javallott, akiknek szajliregi rehabilitaciéra van
szlikségik implantatummal aldtdmasztott protézisek segitségével. A rehabilitacid allhat egyszeres vagy tobbszoros
fogpotlasbdl, vagy miifogsorokbdl, mind a fels6, mind pedig az alsé allkapocs esetén. Csak teljes dentofacialis fejlettségl
betegeknél ajanlott hasznalni. A végfelhasznaldk kozott nincsenek kiilonbségek korcsoport, nem, etnikai hovatartozas,
csaladi hajlam vagy genetikai szempontok szerint. Az alkalmazas nem javasolt olyan paciensek esetén, akiknél nem allnak
fenn fogdszati problémak.

Klinikai el6ny6k és mellékhatasok

Az alkalmazas klinikai el6nye, hogy a betegek a fogazat teljes vagy részleges rehabilitacidjara szamithatnak, ami lehetévé
teszi szdmukra, hogy visszanyerjék a megfelel6 ragasi funkciot.

A belltetést végz6 sebész feladata, hogy a beteget tajékoztassa mind az implantatum beliltetés utan fellépé esetleges
mellékhatdsairdl, az dvintézkedésekrél, a lehetséges szovédményekrdl, és hogy a miitéttel kapcsolatos beleegyez6
nyilatkozat is kitoltésre keraljon.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A DESS® fogaszati implantatumokat eredeti véd6csomagolasukban, hlivos és szaraz helyen (szobahémérsékleten),
kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

A DESS® fogaszati implantatumokat semmilyen korilmények kozétt nem szabad uGjra felhasznalni. Amennyiben az
»egyszer haszndlatos” cimkével ellatott termék Gjbdl felhaszndldsra keriil, akkor ez azt is eredményezheti, hogy annak
geometria valtozdsa miatt az mar nem fog megfelelen funkcionalni. Az egyszer hasznalatos eszkdz Gjrafelhasznalasabol
eredé szavatossagi igényeket nem keriilnek elfogadasra.

A fogaszati implantatumok vezet6képessége miatt elektrosebészeti alkalmazds nem ajanlott. A DESS® implantatumok
biztonsagossaga, kompatibilitasa, felheviilése vagy elmozduldasa MRI kdrnyezetben nem kerilt kiértékelésre. A m(itét
el6tt az orvos felel6ssége, hogy ellenérizze az implantdtum csomagoldsdnak allapotat és azt, hogy az megfelel-e a beteg
szlikségleteinek. A Terrats Medical S.L. azt ajanlja, hogy mindig alljanak rendelkezésre tovabbi implantatumok. Ha a
termékeink intraoralis eljarasok kézben keriilnek felhasznalasra, akkor a kotelez$ évintézkedéseket meg kell tenni arra
vonatkozdan, hogy el legyen kerllve, hogy a terméket a paciens véletlenil felszippantja/ lenyeli.

A fogdaszati implantatum rehabilitacié részeként, és a mitét el6tt az orvos kizardlagos felelGssége a teljes miitét el6tti
értékelés elvégzése, és a teljes kezelés pacienssel egyltt tortén6 megtervezése. Pontos tervezésre van sziikség, hogy a
fogagy el6készitése és az implantatum behelyezése soran el legyenek kerilve a létfontossagl anatdmiai strukturak, mint
példaul a mentdlis ideg és az inferior alveolaris ideg véletlen megsériilése, mivel az érzékelés vesztéshez, paralizishez
vagy érzészavarhoz vezethet. A kis atmérGjd implantatumok és a ferde felépitmények nem ajanlottak a szaj hatso
régidba.

Sulyos eseményre valo figyelmeztetés.
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Az Eurdpai Unid azonos szabdlyozasi rendszerrel rendelkez6 betegei / felhaszndldi / harmadik felek szamara
(2017/745/EU rendelet): Ha a termék hasznalata soran barmilyen sulyos esemény kdvetkezik be, akkor errél értesitse a
gyartot és a helyileg illetékes hatdsagot is.

A gyarto elérhetdségei az ilyen tipusu események bejelentéséhez a kdvetkezs:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés -Barcelona (Spanyolorszag)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Muitéti protokoll

Fontos, hogy minden egyes paciens alaposan megvizsgalasra és kiértékelésre keriiljon a pontos allapot meghatarozasa
végett, kivaltképp az esetleges csont- vagy lagy rész hianyra tekintettel, amely befolydsolhatja a végeredményt. Az
implantdtum optimalis gyogyuldsi feltételeinek megteremtése érdekében a megkeményedett, és a lagy szoveteket is
csak dvatosan szabad kezelni. Az implantatum behelyezésének helyét gondosan el6 kell késziteni, ezzel biztositva a
szennyezGdések vagy a fertGzési forrasok kikiiszobolését. A kdvetkezd intézkedések javasoltak a tulzott hGmérséklet
minimalizalasa érdekében.

Ajanlott szarmarok:
A m(itét megkezdése el6tt egy @1.5" atmérdj(i furdval készitsen egy alappontot a csonton.

Platform Lagy csont (1V) Kozepes csont (l1-111) S(rii csont (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Menetfurd

*S(rd kéreg helyzet

A flurast véltakozd mozdulatokkal, legfeljebb 2000 fordulat/perc sebességgel kell végezni, legfeljebb 70 Ncm
nyomatékkal, valamint a csont tulmelegedésének elkeriilése érdekében folyamatos hiitésre van sziikség.

A csontkonformerek (menetkészit6 csapok) a felsé vagy alsd allkapocsban az osteotdmia el6készitésére szolgalnak magas
csont slrliség esetén, azért hogy az implantatum behelyezése soran a tulzott nyomaték el legyen keriilve (max. 70 Ncm
az NP, RP és WP implantatumok esetében és 45 Ncm a 3.0 implantatumok esetében).

Kérjuk, vegye figyelembe. Az implantatum tényleges hossza 0,5 mm-el révidebb, mint maga a furdjel.
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Vigyazat. A DESS® Active HEX implantatumok furdi nem rendelkeznek sem 8,5-es sem pedig 11,5-es mélység jelzéssel.

Szarmardk ajanlott fordulatszamai:

Atmérs 0] 0] (0] (0] (0] 0] (0] [4] Menetfaré
1.5 mm 2.0mm |2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m
Sebessé 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
g fordulat/ | fordulat/ | fordulat/ | fordulat/ | fordulat/ | fordulat/ | fordulat/ | fordulat fordulat/
perc perc perc perc perc perc perc / perc
perc

Hasznaljon éles, sterilizalt eszk6zoket
Az ajanlott felhasznalasok maximalis szdama: 20

Az alacsony hémérséklet megdrzése
A fardst szakaszos furasi technika segitségével javasolt elvégezni nagyfoku hiités alkalmazasa mellett, fiziologias séoldalt
hasznalataval vagy pedig a miiveletet szobah6mérsékleten kell elvégezni.

Implantatum beiiltetése

1. Csontagy elGkészitése. Ha lebeny nélkili mitéti protokoll keril alkalmazasra, akkor adja hozza a lagy szovet
magassagat a dorzsarazas mélységéhez.

2. A mélységmérGvel ellendrizze a marasi mélységet.

Vegye ki az injekcids Uveget a tartaly belsejébdl.

4. Helyezze a kézi darabba korabban beszerelt implantatum behelyez6 kulcsot kozvetlenldl a fogaszati
implantdtum csatlakozdjaba.

5. Helyezze az implantdtumot az el&z6leg létrehozott osteotdomidba, és folytassa a végsé behelyezéssel. Az
implantatum behelyezését nagyon alacsony fordulatszamon (25-30 fordulat/perc) kell végezni.
Ajanlott, hogy az alveolus a behelyezés pillanataban tele legyen vérréggel, hogy az implantatum atitatdsra
keriiljon a vérsejtekkel.

6. Az implantatumok behelyezésénél soha ne |épje tul a 45 Ncm-es behelyezési nyomatékota 3,0 implantatumok
esetében, illetve a 70 Ncm-t a 3,5, 4,3, 5,0 és 5,5 implantatumok esetében.
Vigyazat! A magasabb behelyezési nyomaték alkalmazasa kdrosithatja az implantdtum belsé csatlakozasat, és
a csontagy torését vagy elhaldsat okozhatja.
Az implantatumok legfeljebb 45°-ba dénthet6ek meg, de minden 30°-nal nagyobb szog esetén azt sinre kell
helyezni.
Nagyfoku gondossaggal és figyelemmel kell eljarni, ezzel megakadalyozva azt, hogy nehogy a beteg lenyelje vagy
felszivja a részegységeket és/vagy az alkalmazott eszk6zoket.
Az implantatum bedltetése utan a sebésznek értékelnie kell a csont stabilitasat és minGségét, azért hogy meg
tudja hatarozni azt, hogy az implantatum mikor keriljon véglegesen elhelyezésre.

7. A kivdlasztott sebészeti protokolltdl fliggéen helyezzen be fedGcsavart, a gyogyulasi csavart, az ideiglenes
helyreallitd vagy a tobb egységhdl allo, megfelelS fedGsapkaval ellatott mlicsonkot.

w

Tarolas, kezelés és szallitas.
A készuléket eredeti csomagoldsdban, szobahémérsékleten, szarazon kell tarolni és szallitani, és azt nem szabad
kozvetlen napfénynek kitenni. A helytelen tarolds vagy szallitas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait.

Eltavolitas

Az eszkozok artalmatlanitasa soran be kell tartani mind a helyi, mind pedig a kdérnyezetvédelmi elGirdsokat ugy hogy
kdzben a kiilonboz6 szintl szennyez6dések is figyelembe vételre keriilnek. Forduljon a Terrats Medicalhoz a termék
csomagoldanyag-Ujrahasznositdsanak megvalésitdsahoz.
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A szavatossag és a felel6sség kizarasa

A DESS® fogaszati implantatumok egy atfogd koncepcid részét képezik, és csak a DESS® altal szallitott eredeti
alkatrészekkel és eszkozokkel egyitt hasznalhatdak. A nem a DESS® implantatumhoz szallitott, harmadik fél altal gyartott
termékek hasznalata automatikusan érvénytelenit minden kifejezett vagy hallgatélagos garanciat valamint felel§sséget.

Biztonsagi informacidk a magneses rezonancids képalkotasrél (MRI)

Figyelmeztetés: A késziilék radidfrekvencias biztonsaga nem kerilt vizsgalatra. Az ezen eszkdzzel rendelhetd beteg MRI-

rendszerbe valé biztonsagos szkennelés a kdvetkez§ feltételekkel végezhetd el:

- Astatikus magneses térer&sség (Bo) kisebb, vagy megegyezik 3,0T-vel.

- Legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) specialis gradiens magneses mez8

- RF gerjesztés: cirkuldris polarizacié (CP)

- A testspirdl esetében legaldbb 30 cm-re kell megjel6lni egy referenciapontot az implantatumtdl, vagy pedig
gondoskodni kell réla, hogy az implantatum a spiralon kivil legyen. Az R/T végtekercsek engedélyezettek. Kivételt
képez ez aldl az R/T tekercs.

- Normal izemmdd az engedélyezett képterileteken.

- Ateljes testre vonatkozo legnagyobb elnyelési sebesség 2 W/kg (rendes izemméd)

- AfGrész legnagyobb fajlagos abszorpcios sebessége nem keriilt kiértékelésre.

- Az implantatumok melegitése miatti, kiilon korlatozdsok nélkili letapogatasi id6.

Megjegyzések: A kivehet6 fogpdtlasokat még a szkennelés el6tt el kell tavolitani.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglald

Az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) elérhetd az eszkodzcsaladokba tartozo termékek A
biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd 0Osszefoglalé. A 84354572P0102010101Z6 UDI-DI
alapdokumentumhoz kapcsolédé dokumentumot az EUDAMED nyilvdnos weboldalan tekintheti meg:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Active HEX sebészeti furdk

TEMA.
A sebészi furdsok célja, hogy a paciens tartd csontjdban az implantatum alveolus kialakitasat lehet6v tegyék. Az
implantatum alveolus megvaldsitasa kiilonb6z6 dtmérdji furdk egymas utdni alkalmazdasaval torténik.

LEIRAS.

A sebészeti furdk rozsdamentes acélbdl késziilnek, amelyek alkalmas az ilyen célu felhasznalasra. A furdkat nem steril
allapotban kertilnek kiszallitasra. Tobbszor is felhasznalhatok; ajanlott, hogy a 20 furasi ciklus ne keriljon tallépésre,
tovabba azokat minden egyes hasznalat el6tt a 4.pontban leirtak szerint meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

A fardk a vagasi végén kupos alakiak, a masik végén pedig egy szogletes kézi darab-csatlakozds taldlhatd.

A furdk a furdsi mélység szabalyozasra jeldlésekkel vannak ellatva.

A farast valtakozé mozdulatokkal kell végezni, legfeljebb 70 Ncm-es erével, és emellett dllandd hiitésre is sziikség van,
ezzel megakadalyozva a csont felmelegedését és a csontelhalast. A furasi jegyz6kényv 3.pontjaban részletezett furasi
sorrendet kell kovetni.

A furdgépet a furds soran nem szabad leallitani, mivel az kihtzas kézben eltomdédhet és eltorhet.

A furdk nem igényelnek kiilonleges tarolasi koriilményeket, de tiszta és szdraz helyen kell azokat tartani.

A mar nem hasznalatban levd furdkat a kérokozé maradvanyok elkeriilése érdekében meg kell tisztitani, meg kell
semmisiteni, és nem veszélyes vashulladékként kell kezelni.

Kedvezé6tlen hatasok.

Ha a furasi sorrendet nem tartjak be, ha nem keril megfelel6 h(ités biztositasra, ha a tisztitast és a sterilitast nem
megfelelGen végzik el, akkor az implantacios eljaras esetlegesen sikertelen lehet mivel az implantatum csontintegracié
nem fog tudni bekovetkezni, és emiatt csontelhalas vagy sulyos szajfert6zés léphet fel.

Ovintézkedések

Ne hagyja, hogy a furdk szanaszét legyenek a fémdobozban, ezzel elkeriilve azok megiit6dését.

Ne hagyja, hogy maradvanyok (vér, szovet stb.) szaradjanak ra az eszkozokre. A miitét utan azonnal tisztitsa meg
azokat. A tovabbi részletekért nézze meg ennek a dokumentumnak a 4.részét. Ne taroljon nedves eszkdzoket a
sebészeti dobozban.

SEBESZETI PROTOKOLL

A csont s(riiségétél fuggben (1. tipus = nagyon kemény csont, 4. tipus = nagyon lagy csont) kiilonb6z4 farasi
protokollokat kell alkalmazni a Active HEX implantdtumhoz. Ez rugalmasabbd teszi az implantdtum alveolaris
preparatumban torténd bedllitasat az egyes csonttipusokhoz, azok minGségétdl és anatdmiai helyzetétdl fliggden.

Furasi sorrend
A firdk rozsdamentes acélbdl késziilnek, szuperfinom DLC (szén jelleg(i karbon bevonattal) bevonattal. A fardk kilsé
h(tés mellett haszndlatosak, és 3 hosszusagban kaphatdak:

® 7-10 mm (28mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Hasznaljon benyomd és kihizé6 mozdulatot, és 1-2 masodperc hosszan furja a csontot. Hizza felfelé a furdt anélkiil,
hogy ledllitana a sebészeti motort. Ez lehet6vé teszi az esetleges csontszilankok eltdvolitasat. Folytassa a furast a kivant
farasi mélység eléréséig.
Ha a csont-s(irliség magas, akkor az implantatum behelyezése soran fellépd tulzott forgatényomaték elkerilése
érdekében apa csatlakozds furdszarak allnak rendelkezésre (max. 70 N-cm az NP-hez, az RP-hez és a WP-hez, és 45 N-
cm a 3.0-3s implantatumok esetében).
Ne Iépje tul a 2000 fordulat/perc maximalis fordulatszamot.

Puha csont esetén figyelembe veend6 szempontok

A Nobel Active implantdtum 6n-csiszold képessége lehetévé teszi, hogy olyan helyekre is behelyezhet6 legyen,
amelyekhez csak kis mélységet készitettek elS. Ez a képesség az implantdtumot nagyon jol hasznalhatoéva teszi olyan
helyzetekben, amikor a kozelben |étfontossagu anatdmiai strukturdk taldlhatdak, vagy lagy csont esetén, amikor a
maximalis csontkondenzacié a megkivant. A teljes sziikséges hosszhoz képest furjon 2-4 mme-el kisebbre, majd pedig
helyezze be az implantatumot a furatba és végezze el a végs6 betekerést. Az implantatum sajat maga fogja a végsé
beillesztési mélységre ,furni” magat.
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Magas csont slir(iség esetén figyelembe veendd szempontok

-
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Magas csont siriiség esetén nem szabad azt az opcidt alkalmazni, hogy az implantatum sajat maga ,furja” be magat a

csontba.

s

Magas csont s(rlség esetén az 6nfurasi opciét csak akkor szabad hasznalni, ha a szabvanyos furé kinyulas nem
elengedd a teljes implantatum behelyezéséhez anélkiil, hogy a legnagyobb ajanlott behelyezési nyomaték (max. 70 N-
cm az NP, RP és WP implantatumok esetében és 45 N-cm a 3.0implantatumok esetében) tullépésre ne kerlilne.

Ne Iépje tul a 2000 fordulat/perc maximalis fordulatszamot

DESS Active HEX 3.0 mm

Ajanlott lépések

Csak s(ir( kéreg, ne furjon a teljes furasi mélységig

I_&Iil."nll-rr-,

Y
]
i
1

Atméréjii
implantatum

Csonttipus

Atméré furé

@ 1.5

?2.0

$24/28

Menetfaro

Nagyon kemény csont |

O

Kemény csont Il

3.0

Puha csont Ill

Nagyon puha csont IV

fordulat/perc Max

2000

2000

2000

25

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



& DESS

DESS Active HEX 3.5 mm NP

Ajanlott lépések

Csak s(r( kéreg, ne furjon a teljes furasi mélységig

4 0 N—

.

LIRAC TLINP

L ——

=

70 17

Atméraji )
. , Csonttipus
implantatum @20 $24/28 $28/3.2 Menetfiré

Nagyon kemény csont | O O O .
Kemény csont Il O O . -
3.5 Puha csont Ill O O . -
Nagyon puha csont IV O . - B

fordulat/perc Max 2000 2000 2000 25

Atméré furé
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Ajanlott |épések

Csak s(ir( kéreg, ne furjon a teljes furasi mélységig
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fordulat/perc Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Ajanlott lépések

Csak s(r( kéreg, ne furjon a teljes furasi mélységig
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Ajanlott lépések

Csak s(r( kéreg, ne furjon a teljes furasi mélységig
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& DESS
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Atméré furé
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TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

Tisztitas.
Az eszkdzoket hasznalat utdn kézzel kell megtisztitani. Ehhez kefe és viz segitségével 6blitse le a felesleges
szennyezGdéseket és részecskéket az eszkdzok teljes feliiletérdl 25-35 masodperc idGtartam alatt.

FertGtlenités.

Meritse a mdiszereket a fogdszati anyagokhoz alkalmas fert6tlenit6fiirdébe. Szigorian tartsa be a kivdlasztott
fert6tlenitészer haszndlati utasitdsat és elGirdsait. Javasoljuk a kifejezetten a fogdszati szaniter eszkdzokhoz,
berendezésekhez javasolt fert6tlenitészert (univerzalis fertStlenitészer az eszk6zokhoz).

A fert6tlenitészer alkalmazasa utan alaposan oblitse le vizzel.

Figyelmeztetés.
Ne hasznaljon ammaéniat, hidrogén-peroxidot vagy savas anyagokat tartalmazé oldatokat, mivel ezek karosithatjak a
farok feliileti bevonatat.

Az egységek sterilizalasa.

A fémtermékeket g6zautoklavban sterilizalja. Javasoljuk, hogy 1349C-os sterilizalasi ciklust és legalabb 6 perces
sterilizalasi ciklust alkalmazzon. Varja meg, amig a szaritasi ciklus teljesen befejezédik. A sterilizalasi folyamat bioldgiai
indikatorok segitségével torténs id&szakos ellenérzése mellett ajanlott a sterilizalas ellendrzését is elvégezni, a datum
és a lejarati id6 rogzitésével.

A sterilizalds utani korrézid jelenléte jelenti a f6 tényez6t, ami miatt az adott eszk6zok a tovabbiakban mar nem kertilnek
haszndlatra, fliggetlenil attdl, hogy azok rendelkeznek-e megfelel6 vagasi képességgel vagy nem. A sterilizalas utan
vizsgdlja meg az eszkozoket, ezzel ellenérizve, hogy van-e értékcsokkenés a sterilizalasi ciklusok utan.

A furdkat nem szabad az eredeti csomagolasukban sterilizalni; a sterilizalashoz a specialis zacskdkat kell hasznalni.

SZIMBOLUMJEGYZEK
LoT
Tételszam Katalégusszam Egyedi eszk6z azonositd Modalis szam

Orvostechnikai eszkoz

®

Ne hasznalja fel Gjra

g

Ne sterilizalja djra

Rx ONLY

Vénykoteles

e n

Besugarzassal sterilizalt
termék

®

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt

CE.

CE-jel6lés a bejelentett
szervezet szamaval

MR feltétel

Egyetlen steril zaréréteg, beliil a
véd&csomagolassal

Sl

I~
7
ll\

Napfénytdl Tavol tartando

YA

Figyelmeztet

BH

Kérjuk, olvassa el a hasznalati
utasitast
Letoltési weboldal
https://www.dessdental.com/en
-eu/downloads

I

Lejarati id6

B>

Nem steril termék

i

Gyartés datuma
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GYARTO

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Spanyolorszag)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647

317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTATUMKISERO KARTYA

A DESS® implantatumok tartozik egy implantatum/beteg kartya, amelyet a kezelGorvosnak kell kitoltenie, és at is kell
azt a betegnek adnia. Ez a kartya teszi lehet6vé a kezeléshez hasznalt implantdtumok nyomon kovethet8ségének

fenntartdsat.
Végrehajtando lépések:

1. A kartya elilsé oldalara irja ra a beteg adatait, a m(itét id6pontjat és a sajat orvosi adatait.
2. Akassza ki a f6cimkét a buborékcsomagolasbdl, és rogzitse a kartya hatoldalara.

Cim

Leiras

L] A beteg adatai

A beteg személyes adatainak megadasa

[El Beteg weboldal
/- informaciok

Egy olyan honlapot jeldl, ahol a beteg tovabbi informacidkat kaphat az orvostechnikai
termékkel kapcsolatban.

ot Gyogyaszati
m koézpont vagy orvos

A gydgyaszati kbzpont vagy az orvos cimét jeloli,
ahol a beteg gyogydszati adatai megtalalhatok.

Datum

Azt a datumot jelzi, amikor az informécio bevitelre kerilt, vagy amikor az orvosi
beavatkozésra sor kerilt.
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BG (BbJITAPCKM)

DeHTanHmnaTt umnnaHt Active HEX

Camo c peuenTa

BHuMaHuMe: cbrniacHo ¢enepanHute 3akoHn B CALL, ToBa M3genve mMoXKe Aa ce NpogasBa Camo Ha NPaBoCnoco6HM
MEANUMNHCKM CNeLmanmncTu.

MpoyeTeTe TE3M UHCTPYKLUN BHUMATENHO Npeau ynotpeba Ha MMNIaHTUTE U KOMMNOHEHTUTE, fOCTaBeHW OT Terrats
Medical S.L. Cheagawmte MHCTPYKLUMM ca NPeaBUAEHM 33 KBaAUPULMPAHU CReLUanncTi No AEHTAHA UMMNAAHTONOTUS,
NoJsly4nIn CbOTBETHOTO 0byUYeHMe.

Motpebutenart Tpabea 6bae cUrypeH, Ye M36PaHOTO U3LE/INE € NOAXOAALO 33 NPeaBUAEHNTE LieIn U Npouesypw.
MHCTpyKuMKTe 3a ynoTpeba ca Ha pa3nosoxeHue u Ha yebcalita ifu.dessdental.com/activeheximplant

OnucaHue Ha UspgenmeTo

JeHTanHuat umnnant DESS® Active HEX e 4acT OT BbTPEKOCTHa Cyb6rMHrMBaaHa CBbp3Ballia MMMIAHTHA CUCTEMA,
CbCTOALA Ce OT AEHTANIHN UMMNAHTU, KOMMOHEHTU U XMPYPTUYHU MHCTPYMEHTHU 33 npoTe3upaHe. MmnnaHtute DESS®
ca u3paboteHn oT TuTaH (Knac4) no craHgapt ISO 5832-2 1 MmaT NOBBLPXHOCTHaA Tonorpadua, NocTUrHaTa C
NACbKOCTPYIiHa 06paboTKa 1 ABOMNHO KMCENUHHO euBaHe. MmnnaHTute DESS® Active HEX ce npeanaraTt ¢ guameTpu B
AmanasoH 3.0 -5.5.

MpeasuaeHa ynotpeba n nokasaHuA
MPOoAYKTLT e NpefHa3HayYeH 33 XMPYPr1MYHO MOCTaBsHE B KOCTTA Ha ropHaTa WM [0/IHATa YeNiocT, 3a Aa NoAAbPNKa
APYrv NPOTETUYHM NPOAYKTU, KaTO U3KYCTBEH 316, C Lie/ Bb3CTaHOBABAHE HA AbBKaTeNHaTa QyHKLMA Ha NauneHTa.

MmnnaHTmTe DESS ca npeasuaeHu 3a M3non3saHe B ropHaTta UAM A0AHATa YeNtocT Ha NaLMeHTU C YaCTUYHO UK MbHO
obe3sbbaBaHe. Te ca npeAHa3HaYeHM KaKTo 3a Oropa Ha e4MHNYHM M MOCTOBM Bb3CTaHOBSABaHMWSA, Taka v 3a 3a4bpKaHe
Ha HAAMMMNAAHTHU NPOTe3N. 3bOEHMTE MMNNAHTM MOXKE [ia Ce U3MO0/3BaT NMPU TEXHUKMN HA UMeAMaTHO HaToBapBaHe Uan
OT/I0XEeHO HaToBapBaHe. MMeaMaTHOTO HaToBapBaHe ce NpenopbyBa Camo KoraTo e MoCTUrHaTta A0oCTaTbyHa NbpBMYHA
ctabunHoct. UmnnaHtTUTE ¢ Hal-manbk auameTbp — oT 3,0 Ao 3,5 MM — ca npeAHasHadeHu 3a M3Noi3BaHe B
HaMaeHn MeXay3bOHM MPOCTPaHCTBA, KbAETO HAMA AOCTaTbYyHO a/IBE0/IapHa KOCT 338 MMIM/IAHT C NO-TO/IAM ANamMeTbp.
He ce npenopbyBa M3MO/M3BaHETO HA MMMAAHTM C MaslbK AMaMeTbp 3a pexabuautaums B AMCTa/IHUA Y4HaCTbK.
MmnnaHTMTEe C NO-ronsm AuMamMeTbp ca npeasuaeHn 3a GpyHKUMOHANHA M ecTeTU4YHa pexabuautauma B ropHata v
[ONHaTa YeoCT Ha NaLMeHTU C YaCTUYHO UK MbAHO 06e33bbaBaHe.

MpeacTtaBsaHe Ha AeHTanHUA umnnaHT DESS®

JeHTanHute umnnaHtn DESS® npemmHaBaTt npes npouec Ha NpeLm3HO NPOU3BOACTBO, KOHTPO U MOYUCTBAHE, Npeau
Aa 6bAaT onakoBaHW B CTEPUIHA Cpeaa U AONbAHUTENHO CTEPUAN3MPAHK C 0bnbyBaHe. IMNaaHTUTe ce JOCTaBAT B
3anevyataH GakoH, B KOMTO UMMNIAHTBT € 3aKpeneH ¢ TUTAHOBU OMOpPM, 3@ Aa He BAM3a B KOHTAKT C HUKAKBW Apyru
MaTepuanmM OCBEH TUTaH M Aa ce MpefoTBpaTM 3ambpcABaHE Ha HEroBUTe MOBBPXHOCTU. GAKOH e NOCTaBeH B
TepmosaneyaTaH 6aucTep, 3a Aa OCTaBa CTepU/eH A0 Kpasa Ha CPoKa Ha rogHocT. KakTo Ha BbHLIHATAa ONaKOBKa
(KyTnaTa), Taka 1 Ha BaMCTepa ca NoCcTaBeHU ETUKETH CbC CiegHaTa MHOPMALLMA: HOMEP Ha NapTUaa, pasmep, Mogen
M CPOK Ha FOAHOCT HAa MMMNJIAHTa.

3anaseTe eTMKeTa MAM 3anullieTe AaHHUTE OT HeEro B KapTOHa Ha MauMeHTa, 33 [a ocurypute 3agb/xKuTenHaTa
npocnegmMmocCT Ha UMNAAHTA.

[JeHTanHute umnnaHtn DESS® ce [oCTaBAT CTEPUAHM U ca NpeaBUAEHM CaMo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. 3aToBa
MMMNAHTUTE B HUKAKbB CNyYan He TpsbBa Aa ce CTepuaM3npaT UM M3non3saT NoBTOPHO.

Terrats Medical S.L. He noema oTroBopHOCT 3a ynoTpebaTa Ha MOBTOPHO CTEPUAN3UPAHN UMMIAHTU, HE3ABUCUMO KOM
M NO KaKbB METOZ, € U3BbPLUNA NMOBTOPHOTO CTEPUAN3UPAHE.

MpoTuBonokasaHua
[JeHTanHu umnnantn DESS® He TpabBa Aa ce MOCTaBAT HA MaUMEHTU, 3a KOMUTO e YCTaHOBEHO, Ye NpeaBUAEHOTO
NeyeHne e MeguLMHCKN Henoaxoaallo.
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MPOTMBOMOKa3zaHMA MOXe fa 6baaT Hanpumep aneprum KbmM TUTAH; MeTabONIUTHU WKW CUCTEMHM HapyLleHus,
CBbpP3aHW CbC 3a34paBABaHE Ha pPaHM M/WAM KOCTW; pasgpasHeHu npeau ToBa KOCTW; ynoTpeba Ha NeKapcTea,
MHXMBMPALLM MNN NPOMEHALLM eCTeCTBEHATA PEKOHCTPYKUMA Ha KOCTTA; HEKOHTPOAUPAH AMAbeT; anKOX0AN3BM UAN
HAPKO3aBMCMMOCT; HAPYLWEHUA Ha KPbBOCBbCUPBAHETO; aHTMKOarynaHTHa Tepanus; 3abonABaHWs C nepuoguyHa
ynotpeba Ha BMCOKWM [03U CTepouau; meTabonnTHO 3abonABaHe Ha KOCTUTE; XMMWUOTEPANUA WAWN SbYesieveHue;
XPOHWYHO NEepuoAOoHTasIHO Bb3MaseHue; HeAOCTaTbYHO MOKPUTME C MeKa TbKaH; BCAKO HapylueHue, NOoCTaBAWo
naumMeHTa B HEBb3MOMHOCT Ja nogabpXKa HOPMasHa BCEKMAHEBHA YCTHA XUIMEHa; HEKOHTPO/IMpPaHU
napadyHKUMOHAIHN  HABULM; YMEPEHO [0 MPEKOMEPHO THOTIOHOMYLWEHE; HEKOHTPOAMPaHU EHAOKPUHHU
3a60/19BaHNA; HEAOCTAaTbYHA BMCOYMHA M/MAN LWUMPMHA Ha KOCTTA; HEAOCTaTbY4HO MHTEPAPTUKYNAPHO MPOCTPaHCTBO;
6pemeHHOCT; NCMX03a; U CbA0BU 3ab0NABaHMA.

JeHTanHute umnnanty DESS He ca npenopbynTesiHK 3a Aela Ha Bb3pacT nog 18 roguHu. JleyeHre Ha mnaam xopa (Ha
Bb3pact oT 18 oo 21

rOAMHM) He e MPEenopbYMTeNIHO, AOKATO CKENETHUAT pPacTeX He NMPUKoYM M He ce obpasyBa enudusHaTa JMHUA.
YnoTpebaTa Ha pa3ToOBAPBALLYM LWIMHW € MPenopbYMTEeNHA NPU NALMEHTHU C NapadyHKLMOHANHN HABULM.

MpepBuaeHn NnoTpebutenn u rpynu ot NauneHTU

MmnnaHTonornyHuTe usgenus DESS® cnenBa Aa ce M3Moi3BaT Camo OT AEHTasIHU CNeLmanncTyi € onuT B MaKCcuiapHaTta
WMMNAHTONOMMA W APYrM CMeumanHoCTM KaTo AeHTasiHa AMarHoCTMKa, NaHupaHe, AeHTasHa XUMpyprua Wau
npotesunpaHe. Te MOXKe Aa ce U3N0A3BaT CaMO B AEHTA/IHWM 1abOPaTOPUN U KNNHUKW.

MoKasaHM ca 3a NaumMeHTn c obe3sbbsaBaHe (MbJAHO MAWM YaCTUYHO), HY)KAAEeWM ce OT opasHa pexabuauTtauma c
NnoAAbpXKaHM OT UMMNIAHTU NpoTe3n. Pexabunmtaumata Moxe Aa 6bae eguHUYHA, MOCTOBa MK C Ha3bbHU NpoTe3uy,
KaKTO Ha ropHaTa, Taka W Ha flo/iHaTa YentocT. HeltHaTa ynoTpeba e NokasaHa 3a NaLMeHTU CbC 3aBbPLUEHO JINLLEBO-
3b6HO passuTHe. KpaliHuTe noTpebuTenn He ce pasrpaHnyaBaT No Bb3PACT, N0/, ETHUYECKM NPOU3X04, HacaeaCTBEHO
NpeapasnooXKeHNe MW FeHETUYHU CbCToAHMA. HeiHaTa ynoTpeba He e MoKasaHa 3a NaumeHTU 6e3 AeHTanHu
npobiemu.

KNMHWUYHKM NON3K U cTpaHUYHU edeKTH

KaTo KNMHWYHA NoN3a NaumeHTUTE MoraT Aa OYaKBAT MbJIHA WM YacTUYHA pexabunuTauma Ha Cb3bbMeTo, KoATo e
MM MO3BOAM 3 CM Bb3BbPHAT HOPMasIHaTa AbBKaTeNHa GyHKUMA.

XVpyprsT HOCM OTFrOBOPHOCTTA Aa NpefoCTaBM Ha MaumMeHTa uanaTa MHOoOpmauMA 3a CTpaHUYHUTE edeKTw,
npeanasHUTE MepPKKU U YCIOXKHEHUATA, KOUTO MOXKE Aa Bb3HUKHAT C/lef, XMpypruyHaTa onepauma 3a UMNAaHTUPaHETo,
a CbLUO TaKa Aa nonbaHu Gopmynsapa 3a cbriacue.

MpegynpexxaeHua u npegnasHnN MepKu

JeHTanHute umnnaHTn DESS® TpsbBa fa ce CbXpaHABAT B OPUIMHAMIHATA 3aWMTHA ONAKOBKa, Ha X/1agHO U CYX0 MACTO
(npw cTaiiHa TemnepaTtypa) 6e3 npska cnbHYEBa CBETINHA.

[JeHTanHuTe nmnnaHtT DESS® B HMKaKbB cayyait He TpabBa Aa ce M3MNon3BaT NOBTOPHO. Mpn NOBTOPHO M3MON3BaHE Ha
n3fenua, eTMKeTMpPaHM KaTo NpefHasHavYeHn camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, usgenneTo moxe Aa He GyHKLMOHMPA,
KaKTO e npeABuaeHo, Nopagm NPpoMaAHa B HerosaTta reomeTpusa. He ce npuemaT peknamaumm Ha NoOBTOPHO U3NON3BaHU
n3aenva 3a e4HOKpaTHa ynotpeba.

Ynotpebata Ha eneKkTpoOXMPYpPrudHU WMHCTPYMEHTU He e MpernopbyuTesiHa Nopaau enekTponpoBOAMMOCTTA Ha
AeHTanHMTe UMNNaHTU. BesonacHoCTTa, CbBMECTMMOCTTa, 3arpABaHETO AW Pa3MecTBaHETO Ha umnnaHTuTe DESS® B
cpeau ¢ AgpeHo-marHuTeH pesoHaHc (AMP) He ca oueHeHW. JIeKapAT HOCKM OTFOBOPHOCTTA Npeau XMpypruyHaTta
onepauma ga NpoBepu CbCTOAHMETO Ha OMAKOBKATa Ha MMMMAHTA M AanuM TOBA € TOYHOTO U3AeNue 3a HyXauTe Ha
naumeHTa. Terrats Medical S.L. npenopbyBa BMHarM ga Mma SONBAHUTEHW MMNAAHTU Ha pasnonoxeHue. Korato
HallMTe M34enuA ce M3No0A3BaT MO Bpeme Ha MHTPaopasHu npoueaypu, TpAabsa Aa ce B3emaT 3a4b/KUTENHU
npeanasHU MepKu, 3a Aa ce NpefoTBpaTh HEBOJIHO acnMpUpaHe UAM NOMbLLaHe OT NauueHTa.

KaTo 4act oT pexabwuautaumata ¢ AEHTaZHU MMMNAAHTU U Npeau XMpypruyHaTta onepauma NeKkapaT HOCU uanaTa
OTFOBOPHOCT 3a Nb/IHaTa NpegonepaTtMBHA OLEHKA M MAAHMPAHETO Ha UANOTO JieyeHue € nauueHTa. MNpeumsHoTo
nnaHupaHe e HeobxoaMMO, 3a Aa Ce NPeAoTBPaATM HEBONHO YBPEXAAHE Ha BaXKHWM aHAaTOMMUYHM CTPYKTYpPU KaTo
MEHTaIHUA U AONTHUA afIBEOIapPEH HEPB MO BPEMe Ha npenapawmaTa Ha Ier10TO M NOCTaBAHETO HAa UMMNAHTA, Tbil KaTo
TOBa MOXe Ja NPUYMHU aHecTe3ua, napecTtesva uam gusectesva. MMnNnaHTM € ManbK AMameTbp UM HAKIOHEHWU
MOCTOHOCUTENIN HE € NPENOPBYMUTENHO Aa Ce U3M0A3BaT B 3aHaTa obnacr.
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MpeaynpexkaeHue 3a CEPUO3HU UHLUAEHTW.

3a naumeHTn, NoTpebuTenn am TPetTn cTpaHu B EBPONENCKMA Cbio3 UM SbPHKABU C UAEHTUYEH PETYNATOPEH PEXUM
(PernameHT (EC) 2017/745): ako Bb3HWKHE CepMO3eH MHUMAEHT mnopaau ynoTpebaTa Ha M34enAneTo, yBedomeTe
NpPou3BOAMTENA U CbOTBETHMA HaLMOHaNeH opraH. [laHHM 33 Bpb3Ka C Npou3BoAMTeNs NpU cbobliaBaHe Ha nogobeH
MHUWAEHT:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (UcnaHus)
TenedoH: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

XupypruueH npoToKon

Ba)KHO e BCEKM MauMeHT Ja ce Mpernexaa W OLeHABa BHMMATEs/HO, 33 Aa Ce ONpeaenn KOHKpeTHaTa cuTyauus,
0COBEHO MO OTHOLWEHME Ha eBEHTyasleH HeAOCTUT Ha KOCTHA U/IM MEKa TbKaH, KOMTO MOKe Aa Ce 0TPasu Ha KpaHus
pesynTaT. TBbpAUTE M MEKWUTE TbKaHW He TpA6Ba Aa Ce TPeTUpaT arpecuBHO, 3aLL,0TO TOraBa He Ce Cb34aBaT ONTUMAsHU
YCNI0BMSA 33 3a34paBsABaHe Ha MMNAaHTa. MACTOTO 3a NocTaBAHe Ha MMNIaHTa TpsA6Ba Aa ce NOAroTBM BHUMATE/NHO,
KaTo Ce OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbPCUTENN WM U3TOYHUUM Ha MHEKLMA. NpenopbunTenHo e ga ce B3emaT caegHute
MEpPKM 32 MaKCUMaJHO NPeaoTBpaTABaHe Ha TBbPAE BUCOKU TeMNepaTypu:

MpenopbvuntenHun $ppesu:
Mpeau Aa 3anodvHeTe XMpypruyHaTa onepaumsa, Hanpasete 6a3oBa ToUKa Ha KOCTTa ¢ bopep ¢ gnameTbp @1.5".

Nnardopma Meka KocrT (IV) CpegHa Kocr (lI-111) MavbTHa Kocr (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
MeTuunk

* CuTyauma ¢ rbCcta Kopa

MpobuBaHeTo cnegBa fa Ce W3BbPWBA C peayBallyM ce [ABUNKEHWA B ABeTe MOCOKM MpU  MaKCMManaHa
ckopocT 2000 obopoTa B MUHYTa M BbPTALL MOMEHT He nosede oT 70 Ncm ¢ nocTosiHHa upurauus, 3a 4a ce npeaoTspaTu
nperpABaHe Ha KOCTTa.

MeTtunumuTe (3a HapA3BaHe Ha pe3ba) ca npeaBuaeHU 3a ynotpeba B ropHaTa MAW AOAHATA YeOCT NPM NOArOTOBKaTa
Ha OCTeoTOMMSATA B NIBTHA KOCT, 33 Aa ce n3berHe npuaaraHeTo Ha TBbPAE roAsSM BbPTALL, MOMEHT MPU NOCTABAHETO Ha
umnnaHTa (Makcumym 70 Ncm 3a umnnantu NP, RP u WP, 1 45 Ncm 3a umnnanTtu 3,0).
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Umaiite npeaBua, ve. aelicTBUTEIHATA Ab/KMHA HA MMMNAHTA e ¢ 0,5 mm no-manka ot oTbenssaHaTa c OTMeTKaTa Ha
¢dpe3sara.

BHumaHue. ppesuTte 3a umnnaHtn DESS® Active HAMAT OTMETKM 33 AbnboumHa 8,5 n 11,5.

MpenopbuntenHn o6opoTu 3a ppesute:

AnameTbp [} 0] 0] 0] 0] o [0} o MeTtuuk
1.5mm 2.0mm |2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm|3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Ckopoct 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
obopoTa | obopoTta | obopota | obopoTa | obopoTaB | obopoTa | obopota | obopoTa obopoTa B
B B B B MWHYTa B B B MWHYTa
MWHYTa MWHYTa MWHYTa MWHYTa MWHYTa MWHYTa MWHYTa

M3nonsBaiite ocTpu, CTePUAN3UPAHU MHCTPYMEHTH.
MpenopbunTeneH makcumaneH 6poii nbTu ynotpeba: 20

MopabprKaHe Ha HUCKaA TemnepaTtypa
MpenopbunTenHo e NpobMBaHETO Aa ce M3BbPLUBA C MPEKBbCBAHUA U CUIHO OXNaxAaaHe ¢ Gu3MonormyeH pasteop —
OX/J1aZlEH NN CbC CTaliHa TemnepaTypa.

MocTaBAHe Ha MMNNAHTA
1. TMpenapauns Ha KOCTHOTO nerno. AKO ce U3N0A3Ba XMPYPrMyYeH NPOTOKO/ 6e3 TbKaHHO 1amMbo, BUCOYMHATA HA
MeKaTa TbKaH TpsabBa aa ce f06aBM Kbm AbNO0OYMHATA HA PasWMPABAHETO.
2. W3nonsgaliTe gbnboKkomepa, 3a Aa NposepasBaTe AbAb60YMHATa Ha Gpe3oBaHeTo.

w

MN3BageTe GpnakoHa OT KOHTelMHepa.
4. BkapanTe MOHTMpPaHMA Npean TOBa B HAKOHEYHMKA K/OY 33 MOCTABAHETO Ha MMMNAAHTA AMPEKTHO B
CbeANHEHMETO Ha AeHTa/IHUA UMNAAHT.
5. PasnosoxeTte MmnaaHTa B NOAroTBEHaTa OCTEOTOMUA U NPOABLAXKETE C NocTaBAHeTo. MmnnaHTbT Tpsabea aa ce
NnocTaBs Ha MHOTO HUCKM 060poTH (25-30 060poTa B MUHYTA).
MpenopbynTeNHO e anBeonaTa Aa 6bae Nb/HA CbC CbCUMpPEHa KPbB B MOMEHTA Ha NOCTaBAHETO, 33 A3 Ce MMMperHmpa
MMNNAHTBLT C KPbBHU KNETKU.
6. BbpTAWMAT MOMEHT NpM NOCTaBAHETO He TpsAbBa Aa 6bae noseye oT 45 Ncm 3a umnnaHTu 3,0 uam 70 Ncm 3a
mmnnaHtn 3,5, 4,3,5,0n 5,5.
BHMMmaHue: [punaraHeTo Ha NO-roNAM BbPTALL MOMEHT MPU NOCTAaBAHETO MOXKE A3 NPUYUHM yBPEXKAaHe Ha
MMMNAHTA, GPAKTYpPa UM HEKPO3a B KOCTHOTO /IEM0.
MMNNaHTUTE MOXKe A Ce HAKNAHAT NoA brbA A0 45°, HO Npu BCeKM brba Hag 30° cneaga Aa ce WUHUPAT.
MHoro TpsbBa Aa ce BHMMaBa Aa ce NpeAoTBpaTH NOMbLLAHE UM acNUpUpaHe Ha U3MN0A3BaHUTE KOMMOHEHTH
W/VUAN MHCTPYMEHTM OT NaLmeHTa.
Cnepn, NOCTaBAHETO Ha MMMAAHTA XUPYPrbT TPAOBA [a OLEHW CTabMAHOCTTa M KAaYecTBOTO Ha KOCTTa, 3a Aa
onpeaeny Kora MUMNAaHTbLT MOXe Aa Ce HaToBapw.
7. B 3aBUCUMMOCT OT M306PaAHUA XMPYPrMYEH NPOTOKON MOKETe Aa NOCTaBUTE NOKPUBEH BUHT, TMHIMBOOGOpMUTEN,
BpemMeHHa KOpOHa AN MOCTOHOCUTEN CbC CbOTBETHATA Kanayka.

CbXpaHeHue, NpeHacsAHe U TPaHCMOPTUpPaHe

M3pgenneto cneaga 4a ce CbXpaHaBa M TPAHCMNOPTMPa CyX0 B OPUrMHasHaTa OMakoBKa MpuW CTaliHa TemnepaTypa v He
cnefBa Aa ce ussara Ha npsAka CAbHYeBa CBeT/IMHa. [1py HenpaBUAHO CbXPaHEeHWE UK TPAHCNOPT XapaKTepUCTUKMTE Ha
n34enneTo MoxKe Aa ce BAoLaT.

M3xebpnaHe/o6esspexpgaHe

Mpu obe3spexaaHeTo Ha U3LenuaTa cnepsa 4a Ce CrnasBaT MecTHMTEe HOPMATMBHM pa3nopeabu M M3MCKBaHWA 3a
OMna3BaHe Ha OKOJIHATa cpefa, KaTo ce B3emMaT MpeaBu Pas/IMYHUTE HMBA Ha 3ambpcsABaHe. 3a MHbopmauma 3a
peuuKaAMpaHeTo Ha ambanaxkHUTe maTepuany oT U3LeNeTo MoXKeTe Aa ce obpbluaTte KbMm Terrats Medical.

M3KNouBaHe Ha rapaHLUKM U OTTOBOPHOCT
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JeHTanHute umnaaHtn DESS® ca yacT OT LAN0CTHA CMCTeMA UM C/ieaBa 4a ce U3M0A3BaT CaMO C OPUTMHAIHU KOMMOHEHTU
M MHCTPYMEHTU, aocTaBeHn oT DESS®. Mpu ynotpebaTa Ha u3genvsa, NpousBeAEeHN OT TPETM CTPaHW, KOUTO He ca
[oCTaBeHM 3a MmnaaHTa DESS®, aBTOMaTMYHO ce aHyAMpa BCAKA M3pWMYHA MAM nopgpasbupalla ce rapaHuma uau
OTrOBOPHOCT.

Mudopmauma 3a 6e30NacHOCT NPU MarHMTHO-pe30HaHCHa obpa3Ha guarHocTuka (MPT)

MpeaynpexaeHue: PagmnouectotHaTa (PY) 6e30nacHOCT Ha U3AeMeTO He e TecTBaHa. MauMeHT ¢ ToBa U3LENNE MOKeE

Aa 6bae ckaHmpaH 6e3onacHo B MP cuctema npm cnegHuTe yCaoBUA:

- WHTEH3UTEeT Ha CTaTUYHOTO MAarHUTHO none (Bo), No-ManbK unn paseH Ha 3,0 T.

- MaKcumanHu cneumanHu rpagueHTH marHuTHm noaerta ot 3000 rayca/cm (30 T/m)

- PagmouecToTHO Bb3byXaaHe: Kpbrosa nonapmsauma (CP)

- 3aHamoTKaTa 3a TAN0TO TPAGBa Aa ce MapkuMpa pedepeHTHa ToUKa Ha NnoHe 30 cm OT UMMNIAHTA UK A3 Ce FapaHTUPa,
Yye MMMNIAHTBLT € M3BbH HaMoTKaTa. PaspellaBa ce M3N0A3BaHETO Ha KpaliHu HaMoTKM R/T. C u3KAoYeHe Ha rnasaTa
Ha HamoTKaTa R/T.

- HopmaneH pexkmum Ha paboTa B paspelueHaTa 061acT Ha M3obparkeHneTo.

- MaKcumanHa cneunduyHa cTeneH Ha NorabliaHe Ha uanoTo Tano oT 2 W/kg (HopmaneH pexxmum Ha paboTa)

- MakcumanHata cneundmyHa abcopbums 3a rnaBa He e oLeHeHa.

- Bpeme 3a ckaHupaHe 6e3 cneundUYHM OrpaHNYEHMA NOPAAM HAarPABAHETO Ha UMMIAHTUTE.

3abenexkKa: Npean ckaHMpPaHETO NOABUNKHUTE Bb3CTaHOBABAHUA TPA6BA A3 6bAAT CHETW.

Pe3tome OTHOCHO 6e30NacHOCTTa U KNIUHUYHOTO ePEKTUBHOCT

Pe3tomeTo OTHOCHO 6€30NacHOCTTa U KIMHUYHATa eeKTUBHOCT 3a U3A4e/INATA OT Pa3/IMYHUTE CEPUM € Ha PA3MO/IoKEHME
B EBponeickata 6a3a gaHHM 3a meguuMHcKuTe msgenusa (Eudamed). MoxkeTe ga npoyeTeTe AOKYMEHTa, CBbp3aH
OCHOBHaTa naeHTuduKaums (UDI-DI) 8435457217STO1P9Y, Ha nyoanyHuA yebcaunt Ha Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

& DESS

XupyprudyHurte ¢ppesun Active HEX

OBEKT.

LlenTta Ha xupyprudHute dppesu e ga ce Hanpasu ,anaBeos1a” 3a UMMNIaHTa 3a KOCTHA OMnopa y nauveHTa. Peanmsaumnara
Ha afniBeosiaTa 3a MMMNAHTa e Ce OCbLLEeCTBM MOCTbMNKOBO MOCPEACTBOM MocneAoBaTeIHOCT OT ¢pes3un C pasnndeH
AnameTbp.

OMUCAHME.

XupypruyHute dpesun ca u3paboTeHM OT HepPDBKLAEMA CTOMaHA, NOAX04ALa 33 Ta3n ynoTpeba. dpesunTe ce AOCTaBAT
HecTepuiHW. Te moraT ga ce M3MoJs3BaT MHOFOKPATHO; NMpenopbyBa ce Aa He ce Hagsuwasat 20 uMKbaa Ha
npenapupaHe 1 npegm BcAKa ynotpeba TpsbBa Aa ce MOYMCTBAT U CTEPUAM3MPAT CTAPaATEIHO, KAKTO € MOCOYEHO B
TOYKa 4.

dpesnTe MMaT KOHYCOBMAHA GopMa B peXKeLwmsa Kpai 1 Bpb3Ka 3a 06paTeH HaKOHEYHUK B APYrUsA KpaW.

dpesnTe MMAT MapKMPOBKaA 32 KOHTPOA Ha AbA60YMHATA Ha NpenapupaHe.

MpenapupaHeTo TpAbBa Aa ce N3BbPLLBA C peayBallin ce ABUMKEHUS, KaTo He ce HaasuwasaTt 70 Ncm, n e Heobxoanmo
NOCTOSIHHO BOAHO OXN1a)KAaHe, 33 Aa He Ce HarpsaBa KOCTTa U Aa He ce npegu3BMKBA KOCTHA Hekposa. Tpabea aa ce
crnasBa nocaefoBaTe/IHOCTTA Ha NpenapupaHe, onNnucaHa B TOYKa 3 OT NPOTOKO/1a 3a NpenapupaHe.

dpesaTta He TpsbBa Aa ce cnupa, AOKATO Teye NpenapupaHeTo, Tbii KaTo MOXKe Aa 6/10KMpa U Aa ce cHynu no Bpeme Ha
M3BaXAaHeTo.

dpesnTe He U3MCKBAT creLmasHM YCI0BMA 33 CbXpaHeHMe, HO TPABBA [a ce CbXPaHABaT Ha YNCTO U CyXO MACTO.
BopepuTe, KOUTO Beye He ce M3Mon3BaT, TpAbBa Aa ce MOYUCTAT, 33 Aa ce u3berHaT NaTOreHHW ocTaTbuM, Aa ce
YHULLOXKAT U A3 ce TpeTupaT KaTo HeonacHM oTNagbLUy OT YEPHU MeTanu.

HexkenaHu epektu.

AKO He ce cna3Ba NocnefoBaTe/IHOCTTA Ha NPenapupaHe, ako He ce M3BbPLUBA aA€KBAaTHA UPUTALLMA, aKO MOYNCTBAHETO
W CTEPUIHOCTTA He Ce M3BbPLLBAT NPaBM/HO, NpoLeAypaTa N0 UMMIAHTUPAHE MOXe a ce NpoBasAn Nopaam mnca Ha
OCTEOMHTErpaLma Ha UMMNJIAHTa U @ HAacTbNAT KOCTHA HEKPO3a UKW CEPUO3HU OPaASTHU MHDEKLMN.

MpepnasHu mepKu

He ocTaBsaliTe bopepuTe HenoapeaeHM B MeTaHaTa KyTus, 3a Aa u3berHerte yaapu.

He no3Bo/sifiBaiiTe Ha ocCTaTbLM (KPbB, TbKaHU U Ap.) Aa 3aCbXHAT BbPXY MHCTPYMeHTUTe. MNouncteTe BeaHara cnep
XMPYPruyHaTa MHTEPBEHLMA. 3a noBede NoAapobHOCTM BUNKTE pasaen 4 B TO3U AOKYMEHT.

He cbxpaHsaBaiiTe MOKPU MHCTPYMEHTM B XMPYpPruyeckaTa KyTus.

XUPYPTUYEH NPOTOKON

B 3aBMCMMOCT OT NABTHOCTTA Ha KOCTTa (TMN 1 = MHOro TBbPAA KOCT, TUM 4 = MHOro MeKa KOCT) 3a umnaaHTa Active HEX
TpabBa Aa ce npwaarat pasfiMYHM MPOTOKO/AM 33 npenapupaHe. ToBa We Hanpasu MoO-rbBKAaBO afanTvPaHeTo Ha
WMMAaHTa B a/IBeo1apHaTa npenapaums KbM OTAE/HUTE TUMOBE KOCT B 3aBUCUMOCT OT TAXHOTO KayecTBO M aHaTOMMUYHA
cuTyaums.

MocnegosaTenHocCT Ha NpenapupaHe

®pesnTte ca M3paboTeHM OT HepbXKAaema CTOMaHa C NMOBbPXHOCTHO Mokputue DLC (gmamaHTonogobeH Bbraepos).
®pesunTe ce M3N0N3BaT C BbHLWIHA MpUrauma (BOAHO OX/aXKAaHe) M ce NpeanaraTt € 3 Ab/IKUHK:

e 7—-10 mm (28 mm)

e 7—15mm (33 mm)

¢ 10-18 mm (36 mm)
M3nonssaiTe ABMXKEHME HA BbBEXAAHE U U3BaXKAaHe U NpenapupainTe KOCcTTa B NPoAb/IXKeHMe Ha 1 — 2 ceKyHau.
N3Ternete ppesata Harope, 6e3 Aa cnuparte XMpypruuHma motop. ToBa NO3BO/IABA MPUTALMATA 4a OTCTPAHN €BEHTYasIHU
KOCTHW OTMUJIKMU.
MpoabaxKeTe, [OKATO AOCTUTHETE XeflaHaTa AbA604YMHA Ha NpenapupaHe.
Mpeanarat ce MbXKKK pe3boHapesn 3a CUTyaLMn C NAbTHA KOCT, 3a A4a ce nsberHe NnpekoMepHUAT BbPTALL, MOMEHT Npwu
nocTaBsiHETO Ha MMnaHTa (Makcumym 70 N-cm 3a NP, RP u WP 1 45 N-cm 3a umnnantu 3.0).
He npesuiuaBaiiTe makcumasnHata ckopoct oT 2000 06/MuH.
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cbobparkeHnsa 3a MmeKa KocT

CnocobHocTTa Ha umnnaHta Nobel Active cam aa dopmupa pesba no3BonsABa NOCTAaBAHETO My HAa MecTa, KOMTO ca 6unu
npenapupaHn ¢ Manka gbnboumHa. ToBa CBOWCTBO AaBa Ha UMMNIAHTa MHOTO Bb3MOXHOCTU 3a U3MON3BaHE B CUTyaL MM,
KoraTo B 6/1M30CT MMa KM3HEHOBAXKHW AaHATOMMUYHU CTPYKTYPU MAM B MEKA KOCT, KOraTo € KenaTeslHO MaKCMMaHO
YyNAbTHABAHe Ha KocTTa. penapupaiite Ha 2 — 4 MM MO-ManKo OT ob6lWaTa Ab/XKMHA, MOoCTaBeTe MMMAAHTA Ha
npenapupaHaTta Aba604MHa U NPoAbAKETE C NOCTaBAHETO. MMNNAHTBT cam Lie pasnpobue NbTa cn A0 OKOHYaTeNHaTa
ObnbounHa.

CbobparkeHua 3a NABTHA KOCT

CamocToATeENHOTO POpMMpPaHe Ha KOCTHa Npenapaumnsa CbC CaMmma UMMNIAHT He TpsbBa Aa ce U3BbPLUBA NPU NABTHA KOCT.
PesboHapesbT TpsibBa Aa ce U3Mo/i3Ba NpPW NABTHA KOCT, KOraTo CTaHAAPTHOTO nNpenapupaHe ¢ ppesun He e 4OCTaTbyYHO
3a Mb/IHOTO NOCTaBAHE Ha MMNIaHTA, 6e3 Aa ce MpeBULLAaBa MAKCUMAJHUAT NPenopbyuTeseH BbPTALL MOMEHT 3a
noctassaHe (Makc. 70 N-cm 3a NP, RP u WP 1 45 N-cm 3a umnnaHTtu 3.0).

He npesuluaBaiiTe makcumasnHata ckopoct oT 2000 06/MuH.
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DESS Active HEX 3.0 mm

MpenopbYnTENHM CTHNKK

Camo nibTeH KopTekc, 6e3 npobuBaHe A0 NbAHaTa AbA6oYMHaA Ha NpobusaHe

& DESS

MHoro meka Koct IV

MUMNANAHT C cBpeaso ¢ AnameTbp
BMpA, KOCT
AnameTbp ?1.5 ?2.0 $24/28 MeTunk
MHoro TBbpaa KocT | - O O .
Tebpaa Kocrt - O - -
3.0 Meka kocr lll - O - -

obopoTa B MUHYTa MaKc.

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

MpenopbYMTENHU CTHIKK

Camo nabTeH KopTekc, 6e3 npobuBaHe A0 NbAHaTa AbA6oYMHaA Ha NpobuBaHe

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

MMNAAHT C cBpeano c AnameTbp
BMA, KOCT
AnameTbp @2.0 $24/28 $28/3.2 MeTtumnk

MHoro TBbpaa KocT | O O O .
Tebpaa Kocrt O O . -
3.5 Meka kocr Ill O O . -
MHoro meka kocr IV O . - -

060poTa B MMHYTa MaKc. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

MpenopbYnTENHM CTHNKK

Camo nibTeH KopTekc, 6e3 npobuBaHe A0 NbAHaTa AbA6oYnHa Ha NpobusaHe

r—-uuuu—-u-vu»,m-r

i

—

9y

MMNNAHT C CBpeaso ¢ guameTtb
BUA, KOCT peA A P

AnameTsbp 2.0 $24/28 $28/3.2 ©3.2/3.6 ©3.8/4.2 MeTumk

MHoro TBbpaa KocT | o o - O . .

Tebpaa kocr Il O O - O - -

4.3 Meka kocrt Il O O - O - -

MHoro mekKa koct IV o o . - - -

060poTa B MMHYTa MaKc. 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

MpenopbYMTENHU CTHMKK

Camo nabTeH KopTeKe, 6e3 npobyBaHe 40 NbaHaTa AbA6oYMHa Ha NpobusaHe

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

MMNNAHT C CBpeasno ¢ AMameTbp
BMA KOCT
AWameTbp ©24/28 | ©32/36 | ©38/4.2 P42/46 MeTumk

MHoro TBbpaa KocT |

O 10 ® o
Tebpaa Koct |l C_)

Q

@)

D | O
O

5.0 Meka Kocr llI

MHoro meka KocTt IV

0000
O

2000 2000 2000 25

N
o
o
o

0b0opoTa B MUHYTa MaKc. 2000
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

MpenopbYMTENHU CTHMKK

Camo nabTeH KopTeKe, 6e3 npobyBaHe 40 NbaHaTa AbA6oYMHa Ha NpobusaHe

—_

}r_.. d"\-lulA:IIA‘l*‘_-; oy

MMNNAHT C CBpeaso C AMameTb
BUA KOCT PeAnoca P

AWameTbp ?2.0 ®24/28 | ©3.2/36 | ©3.8/4.2 P4.2/4.6 94.2/5.0 MeTumk

MHoro T8bpaa KocT | O O O O ] O O

Tebpaa Ko |l O O O o O . ]

5.5 Meka kocr lll O O O O O . -

MHoro mekKa koct IV O O O . - - -

060pOTa B MMHYTa MaKc. 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19




& DESS

MNOYNCTBAHE, AE3SUHPEKLUUA U CTEPUTUSALINA

MouuncrBaHe.
NHCTpymeHTUTe TpA6Ba Aa ce NOYMUCTBAT pbYHO cnef ynotpeba. 3a uenta noymcreTe ¢ YeTKa U U3NJAKHETE C BOAA
M3/IULWHOTO 3aMbpCABAHE M YacTULM NO UANaTa NOBbPXHOCT HAa UHCTPYMeEHTUTe 3a 25 — 35 cekyHaM.

Ae3uHdeKkuyma.

MoToneTe MHCTPYMEHTUTE BbB BaHa C Ae3MHGEKTAHT, NoAxXoaAL, 3a CTOMaToNorMyeH matepuman. CnassanTe CTPUKTHO
WHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeba u npeanucaHunaTa Ha usbpaHuna aesnHdekTaHT. NMpenopbyBame fe3nHEKTAHT, CneLmanHo
npeaHasHayeH 33 CTOMaTo/I0rMYHO CaHUTapHO obopyaBaHe Instrument (MHCTpyMeHT) (yHUBepcaneH ge3nHdeKTaHT 3a
WNHCTPYMEHTH).

Cnep, HaHacAHe Ha Ae3nHEeKTaHTa U3nnakHeTe o6MIHO ¢ BOAA.

MpepynpexkaeHue.
He n3nonseaite pasTBoOpu, CbAbPIKALLM aMOHAK, BOLOPOLEH NEPOKCUA MAN KUCENNHHM BELLEeCTBa, Tbil KaTo Te moraTt
[a NnospeasT NOBbPXHOCTHOTO NOKPUTHE Ha BopepuTe.

Crepunusaums Ha obopyaBaHeTo.

CrepuausunpaliTe MeTasHUA NPOAYKT B aBTOK/aB € napa. MpenopbynTenHo e aa ce U3noa3Ba UUKb/ Ha CTepUAN3auma
oT 1342C  MMHUMYM 6 MUHYTU. N3yaKaliTe, AOKATO UMKBADBT HA CylWleHe NPUKAKYM HanbaHO. [penopbyBa ce aa ce
M3Mo/i3Ba KOHTPON Ha CTepuausauumATa, KaTo ce 3anucBaT gataTa M CPOKbT Ha roAHOCT, B AOMbJAHEHWE KbM
M3BBPLUBAHETO HA NEPUOAMYEH KOHTPOJ HA NPOLEeca Ha CTEPUIM3ALMA C MOMOLLTA HA BMOIOTMYHN MHANKATOPMU.
HannuneTto Ha Kopo3us cnep cTepunnsaumaTa € OCHOBHUAT GaKTOp 3a OTKa3 OT M3MO/3BaHE Ha MHCTPYMEHTUTE,
He3aBMCMMO OT TOBa Ja/iM Te UMAT pexella cnocobHOCT unu He. MpernegainTe UHCTPYMEHTUTE, Caef, KaTto ca buam
CTepUAN3npaHu, 3a 4a NPoBepUTE Ja/IM UMa aMOPTM3aLUNA Cel LMKAUTE Ha CTEPUAM3ALLUA.

Bopepute He TpAbBa [a ce CTEPMAM3MPAT B OPUIMHAMHATA MM OMAKOBKA; M3MO/I3BAWTE CMeELMasHUTe NAMKOBE 33
cTepunansauma.

PEYHUK HA CUMBOJIUTE

LoT

NapTmaa Homep YHUKaNneH naeHTUdmKaTop Ha MOoZaNeH Homep
usgenue
-Ii!il:l [STERLLE| R g
MegamnumHcKo nsgenve MpoaykKT, cTepuansnpax EanHuuHa cTepunHa 6apuepHa CpoK Ha rogHocT
upes obnbuBaHe cUCTeMa CbC 3alMTHA ONaKoBKa
BbTPE
o
FAN
A\
n
[a He ce nsnonssa MosTopHO He usnonseaitTe, ako [la He ce usnara HectepuneH npoayKT
ornaKoBKaTa e yBpeAeHa Ha C/TbHYEeBa CBETNMHA
c 60051 A &I

He ctepunusupaiite NoBTOpHO Mapkuposka CE c Homep Mpepnasnusoct [aTta Ha Npon3BOACTBO
Ha HOTUMLMPaH OpraH

Rx ONLY (1]

Camo no NnekapcKo npeanucaHne YcnoBHo 6e3onacHo npu Mons, 3ano3HaiiTe ce ¢
MP MHCTPYKLMKTe 3a ynotpeba
Bpb3Ka 3a usternsaHe
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-eu/downloads
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NPOU3BOAUTEN

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ucnaxus)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647
317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KAPTA HA UMIMNAHTA
DESS® [leHTa/IHATE MMMNAHTKX BK/IIOYBAT KapTa 3a MMMJIaHT/MaumMeHT, KOATO Ce MOMb/iBa OT JIeKapA 1 ce AaBa Ha

KpaﬁHMﬂ naumeHT. Tasn KapTa NO3BOIABA NPOCEeAABAHE HA UMNIAHTUTE, U3NOA3BAHM 3a Ie4eHMe.

ETanu 3a nsnvaHeHue:
MonbnHeTe Ha NpegHaTa CTPAaHA HA KapTaTa AaHHMTE 33 NAaUMEHTa, AaTaTa Ha XMPYpPruyHaTa onepauma m

1.

cBOUTEe AaHHWU KaTO MeaANUNHCKN cneunannct.
M3BageTe OCHOBHMA eTUKET OT ONaKoBKaTa C 6J'IMCTepa M o 3aneneTte Ha rbp6a Ha KapTaTta.

& DESS

3arnasue OnwucaHue
W? [aHHu 33 naupeHTa | Mokassa NMYHWUTE JAaHHU HA NaLMeHTa
[El NHbopmauuma YKa3Ba yebcaiiT, Ha KOWTO MaUMEHTLT MOXe Aa NoNy4Yu AOMbAHUTENHA WHbOopMaLMA 3a
/m\ OTHOCHO yebcalita MeVLMHCKOTO n3genme.
33 NayMeHTn
o+ MeayuMHCKK MocouBa agpeca Ha MEAULMHCKUA LEHTBP UK HA IeKaps,
m LEHTBP WU NeKap KbJETO MOXKE Aa Ce HaMePU MeaMLIMHCKaTa MHPOPMaLIMA 3a NaLMeHTa.
3 [Jarta YKa3Ba AaTaTa Ha BbBeXAaHeTo Ha MHPOPMaLMATA MU U3BBPLLBAHETO HA MEAULIMHCKATA
1 npoueaypa.
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LT (LIETUVIY K.)

Active HEX“ danty implantas

Tik pagal recepta

Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus Sj prietaisg galima parduoti tik licencijuotiems sveikatos priezZitros
specialistams.

Prie$ naudodami ,Terrats Medical S.L.“ tiekiamus implantus ir komponentus, atidZiai perskaitykite $ias instrukcijas. Sios
instrukcijos skirtos kvalifikuotiems specialistams, kurie specializuojasi danty implantologijos srityje ir yra iSklause
atitinkamus mokymus.

Naudotojas turi jsitikinti, kad pasirinktas gaminys tinka numatytiems tikslams ir procediroms.

Naudojimo instrukcijos taip pat pateikiamos Sioje svetainéje ifu.dessdental.com/activeheximplant

Gaminio aprasymas

,,DESS® Active HEX“ danty implantas yra vidinés kaulinés po dantenomis esancios jungties implanty sistemos, kurig
sudaro danty implantai, protezy komponentai ir chirurginiai instrumentai, dalis. DESS® implantai pagaminti is titano (4
klasés) pagal 1ISO 5832-2 standartg, o jy pavirSiaus topografija iSgauta apdorojant pavirsiy sméliasraucio ir dvigubo
ragstinio ésdinimo badu. ,,DESS® Active HEX” implantai gali bati 3.0 — 5.5 skersmens.

Naudojimo paskirtis ir indikacijos
Produktas skirtas chirurgiSkai jterpti j virSutinio arba apatinio Zandikaulio kaulg, kad palaikyty kitus protezinius
gaminius, pvz., dirbtinj dantj, ir atkurty paciento kramtymo funkcijg.

DESS® implantai skirti naudoti virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje pacientams, kurie neturi dalies arba visy
danty. Jie skirti vieno ir keliy danty restauracijoms bei dengiantiesiems protezams tvirtinti. Danty implantai gali bati
naudojami taikant momentinio arba atidéto protezavimo metodus. Momentinj protezavimg rekomenduojama atlikti
tik tada, kai pasiekiamas pakankamas pirminis stabilumas. Maziausio skersmens implantai nuo 3,0 iki 3,5 mm — skirti
naudoti sumazéjusiuose tarpdantiniuose tarpuose, kai néra pakankamai alveolinio kaulo didesnio skersmens
implantui. MazZo skersmens implanty nerekomenduojama naudoti atliekant galiniy danty reabilitacij3. Didesnio
skersmens implantai skirti tiek virSutinio, tiek apatinio Zandikaulio reabilitacijai, apimanciai funkcine ir estetine
reabilitacija, pacientams, kurie neturi dalies arba visy danty.

Pristatome DESS® danty implanta

DESS® danty implantai, pries juos supakuojant sterilioje aplinkoje ir véliau sterilizuojant Svitinimu, kruopsciai gaminami,
kontroliuojami ir valomi. Implantai tiekiami sandariai uzdarytame buteliuke, kurio viduje implantas yra pritvirtintas
titano laikikliais, kad baty iSvengta salyCio su bet kokia kita medziaga, iSskyrus titang, ir kad baty iSvengta galimo
implanto pavirSiaus uzterSimo. Buteliukas jdedamas j kars¢iu uzplombuotg lizdine plokstele, kad islikty sterilus iki
galiojimo datos pabaigos. Ant iSorinés pakuotés (dézutés) ir lizdinés plokstelés yra etiketé su Sia informacija: partijos
numeris, implanto dydis ir modelis bei galiojimo data.

Kad uztikrintuméte privalomg atsekamuma, kuris taikomas danty implantui, iSsaugokite etikete arba perrasykite jos
duomenis j paciento byla.

DESS® danty implantai tiekiami sterilTs ir skirti naudoti tik vieng kartg. Todél implanty jokiomis aplinkybémis negalima
pakartotinai sterilizuoti ar naudoti.

JTerrats Medical S.L.” neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai sterilizuotus implantus, neatsizvelgiant j tai, kas
atliko pakartotine sterilizacijg ir koks metodas buvo taikomas.

Kontraindikacijos

DESS® danty implantai negali biti implantuojami pacientams, kuriy sveikatos biklé netinkama numatytam gydymui
taikyti.

Kontraindikacijos apima (bet neapsiriboja) alergijg titanui, medziagy apykaitos ar sisteminius sutrikimus, susijusius su
Zaizdy ir (arba) kauly gijimu, anksciau sudirgusius kaulus, vaisty, slopinanciy ar keicianciy natiralig kauly remodeliacijg,
vartojimg, nekontroliuojamg cukrinj diabety, alkoholizmg ar narkomanijg, kraujo kreséjimo sutrikimus, gydyma
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antikoaguliantais, ligas, kuriy metu periodiSkai vartojamos didelés steroidy dozés, metabolines kauly ligas,
chemoterapijg ar radioterapijg, Iétinj periodonto uzdegima, nepakankama minkstyjy audiniy padengimga, bet kokius
sutrikimus, kurie trukdo pacientui palaikyti tinkamg kasdiene burnos higieng, nekontroliuojamus parafunkciniai
iprocius, vidutinio daznumo ar dazng riilkyma, nekontroliuojamas endokrinines ligas, nepakankama kaulo aukstj ir (arba)
plotj, nepakankama tarpsanarine erdve, néStuma, psichoze ir kraujagysliy ligas.

DESS danty implantai nerekomenduojami jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams. Jaunuoliy (nuo 18 iki 21 mety
amziaus) gydyti nerekomenduojama tol, kol skeletas galutinai nesuauges ir epifizés nesukauléjusios. Pacientams,
turintiems parafunkciniy jpro€iy, rekomenduojama naudoti sukandimo kapas.

Numatomi naudotojai ir pacienty grupés

DESS® implantologijos gaminius gali naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties zandikauliy implantologijos
srityje, ir kiti specialistai, pvz., odontologijos diagnostikos, planavimo, danty chirurgijos arba protezavimo technikos
sri¢iy. Juos galima naudoti tik odontologijos laboratorijose ir klinikose.

Skirta pacientams be danty (visy arba dalies), kuriems reikia atlikti burnos reabilitacijg naudojant protezus ant implanty.
Reabilitacija gali apimti vieng dantj, kelis dantis arba dengiamuosius protezus, ir gali bati taikoma tiek virsutiniam, tiek
apatiniam Zandikauliui. Gaminio naudojimas indikuojamas pacientams, kuriems visiskai iSsivyste dantys ir veidas.
Galutiniy naudotojy amZiaus grupé, lytis, etniné kilmé, Seiminis polinkis ar genetiniai aspektai skirtumo neturi. Gaminys
neskirtas naudoti pacientams, neturintiems danty problemy.

Klinikiné nauda ir Salutinis poveikis

Klinikiné nauda, kurios gali tikétis pacientai, apima visiskg arba daline danty reabilitacijg, leidZiancig jiems atgauti
tinkama kramtymo funkcija.

Chirurgas privalo suteikti pacientui visg informacija apie Salutinj poveikj, atsargumo priemones ir galimas komplikacijas,
kurios gali kilti po implantavimo operacijos, taip pat paprasyti uzpildyti sutikimo forma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

DESS® danty implantai turi bati laikomi originalioje apsauginéje pakuotéje, vésioje ir sausoje vietoje (kambario
temperatiiroje), apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

DESS® danty implanty jokiu bldu negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant gaminius, pazymétus
vienkartinio naudojimo etikete, jie gali neveikti taip, kaip numatyta dél pasikeitusios jy geometrijos. Jokia garantiné
pretenzija dél pakartotinai panaudoto vienkartinio prietaiso nepriimama.

Dél danty implanty laidumo nerekomenduojama taikyti elektrochirurgijos.

DESS® implanty saugumas, suderinamumas, kaitimas ar migracija magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo vertinti.
PrieS operacija gydytojas privalo patikrinti implanto pakuotés bikle ir ar implantas atitinka paciento poreikius. ,Terrats
Medical S.L.“ rekomenduoja visada turéti papildomy implanty. Naudojant misy gaminius intraoraliniy procediry metu,
batina imtis privalomy atsargumo priemoniy, kad pacientas netycia nejtraukty / nepraryty gaminio.

Vykdant reabilitacijg danty implantais ir pries operacijg gydytojas yra atsakingas uz iSsamy prieSoperacinj jvertinimag ir
viso gydymo planavimg kartu su pacientu. Batinas tikslus planavimas, kad ruoSiant implanto pagrindg ir jj jstatant
netyCia neblty paZeistos gyvybiskai svarbios anatominés struktiiros, pavyzdziui, protinis nervas ir apatinis alveolinis
nervas, nes tai gali sukelti anestezijg, parestezijg arba dizestezijg.

Galiniy danty srityje nerekomenduojama naudoti mazZo skersmens implanty ir kampiniy atramy.

Ispéjimas apie rimtg incidenta.

Pacientams / naudotojams / treiosioms S$alims Europos Sajungoje, kur galioja identiska reguliavimo tvarka
(Reglamentas 2017/745/ES): jei dél gaminio naudojimo jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir
nacionalinei institucijai. Gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie tokio pobidzio incidentus, pateikta
toliau:

Terrats Medical SL”

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ispanija)
Tel. (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Chirurginis protokolas
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Svarbu atidziai iStirti ir jvertinti kiekvieng pacienta, kad buty nustatyta konkreti situacija, ypac kauly ar minkstyjy
audiniy trakumai, kurie gali turéti jtakos galutiniam rezultatui. Norint sudaryti optimalias implanto gijimo salygas,
kietieji ir minkstieji audiniai turi bati gydomi neagresyviai. Implanto jstatymo vieta turi bati kruopsciai paruosta,
uztikrinant, kad joje nelikty jokiy terSaly ar infekcijos S3altiniy. Siekiant sumazinti per aukStg temperatira,
rekomenduojama imtis toliau nurodyty priemoniy.

Rekomenduojamos frezos:
Prie$ pradédami operacijg, @1.5 colio skersmens graztu padarykite pagrindo taska kaule.

Platforma Minkstieji kaulai (IV) Vidutiniai kaulai (11- Tankads kaulai (1)
1)}
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Sriegiklis

* Tankios zievés padétis

GreZimas turi bati atliekamas pakaitiniais judesiais ne didesniu kaip 2000 aps./min. greiciu, nevirsijant 70 Ncm, o norint
iSvengti kaulo perkaitimo, batina nuolat drékinti.

Kaulo pritaikymo jrankiai (sriegikliai) skirti naudoti virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje osteotomijai paruosti, kai
yra tankus kaulas, kad bty iSvengta per didelio sukimo momento jterpiant implantg (ne daugiau kaip 70 Ncm NP, RP ir
WP implantams ir 45 Ncm 3,0 implantams).

Atkreipkite démesj. Faktinis implanto ilgis yra 0,5 mm trumpesnis uz grazto zyme.
Atsargiai. ,DESS® Active” implanty graztai neturi 8,5 ir 11,5 gylio Zymiy.

Rekomenduojami frezy greiciai:

Skersmuo ] o} 0] 0] 0] [0} [0} o} Sriegiklis
1.5 mm 20mm |2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm (3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m
Greitis 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
aps./min. | aps./min | aps./min | aps./min | aps./min | aps./min | aps./min | aps./min aps./min.

Naudokite astrius, sterilizuotus instrumentus
Didziausias rekomenduojamas naudojimo karty skaicius: 20
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Palaikykite Zemga temperatiira
Greziant rekomenduojama taikyti pertraukiamo grezimo metodg, esant aukStam Saldymo lygiui, naudojant iS anksto
atsaldyta fiziologinj druskos tirpalg, arba kambario temperatdroje.

Implanto jstatymas
1. Kaulinio pagrindo paruosSimas. Jei naudojamas chirurginis protokolas yra belopé implantacija, jterpkite

minkstojo audinio per visg iSpjovimo gylio aukst;.

Frezavimo gyliui patikrinti naudokite gylio matuoklj.

ISimkite buteliuka i$ talpyklos vidaus.

Jterpkite j antgalj jstatytg implanto jterpimo raktg tiesiai j danty implanto jungtj.

|statykite implantg j anksCiau atliktg osteotomijg ir teskite jterpimo procesg. Implantas turéty biti jstatomas

labai mazu greiiu (25-30 aps./min.)

Rekomenduojama, kad jterpiant alveolé buty pilna kraujo kreSulio, kad implantas bty impregnuotas kraujo

Igstelémis.

6. |statydamiimplantus niekada nevirsykite 45 Ncm jterpimo sukimo momento 3,0 implanty atveju arba 70
Ncm jterpimo sukimo momento 3,5, 4,3, 5,0 ir 5,5 implanty atveju.
Atsargiai. Taikant didesnj jterpimo sukimo momentg, galima paZeisti vidine implanto jungtj ir sukelti 1GZj ar
nekroze kauliniame pagrinde.
Implantus galima pakreipti iki 45° kampu, taciau bet koks didesnis nei 30° kampas turéty bdati jtvirtinamas.
Reikia blti labai atsargiems ir démesingiems, kad pacientas nepraryty ar nejtraukty naudojamy komponenty
ir (arba) jrankiy.
Jstates implantg, chirurgas turi jvertinti kaulo stabilumg ir kokybe, kad nustatyty, kada turi bati atliekamas
protezavimas ant implanto.

7. Atsizvelgdami j pasirinktg chirurginj protokolg, jdékite dengiamajj sraigta, gydomaja atramg, laikingja
restauracijg arba keliy elementy atramg su atitinkamu dengiamuoju dangteliu.

kv

Laikymas, tvarkymas ir transportavimas.
Prietaisas turi bati laikomas ir transportuojamas sausas, originalioje pakuotéje, kambario temperatiroje, apsaugotas
nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamas laikymas ar transportavimas gali turéti jtakos gaminio savybéms.

Salinimas
Salinant prietaisus, reikia laikytis vietos taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant j skirtingus uzter$tumo
lygius. Dél gaminiy pakuociy medziagy perdirbimo pasikonsultuokite su ,Terrats Medical”

Garantijy ir atsakomybés netaikymas

DESS® danty implantai yra visapusiskos sistemos dalis ir turi bati naudojami tik su originaliais DESS® tiekiamais
komponentais ir jrankiais. Naudojant treciyjy Saliy pagamintus gaminius, kurie néra skirti DESS® implantui, automatiskai
anuliuojama bet kokia aisSki ar numanoma garantija ar atsakomybeé.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) sauga

Ispéjimas: prietaiso RD sauga nebuvo jvertinta. Pacientg su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MRT sistemoje toliau

nurodytomis sglygomis:

- statinio magnetinio lauko stipris (Bo) mazesnis arba lygus 3,0 T;

- didZiausias specialaus gradiento magnetinis laukas 3000 Gausy/cm (30 T/m);

- RD suzadinimas: Ziediné poliarizacija (CP);

- naudojant kiino rite, atskaitos taska reikia pazyméti bent 30 cm atstumu nuo implanto arba uztikrinti, kad implantas
baty uz rités riby. LeidZiama naudoti galines R/T rites. ISskyrus galvos R/T rite;

- jprastas darbo reZimas leistinoje vaizdo srityje;

- didZiausias viso kiino specifinis sugerties greitis - 2 W/kg (jprastas veikimo reZzimas);

- didziausia galvutés savitoji absorbcijos sparta nejvertinta;

- skenavimo trukmé be specifiniy apribojimy dél implanty kaitimo.

Pastaba: Prie$ skenuojant nuimamas restauracijas reikia nuimti.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
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Gaminiy, priklausanciy prietaisy grupéms, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka galima rasti Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED). Su dokumentu, susijusiu su pagrindiniu UDI-DI 8435457217ST01P9Y,
galite susipaZinti EUDAMED vieSojoje svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Chirurginiai graztai Active HEX

PASKIRTIS.
Chirurginiy grazty paskirtis — sudaryti sglygas sukurti implanto lizdg paciento kaulo atramoje. Implanto lizdas gaminamas
nuosekliai naudojant skirtingo skersmens graztus.

APRASYMAS.

Chirurginiai graztai gaminami i$ nerddijanciojo plieno, tinkamo Siam tikslui. Freza tiekiama nesterilizuota. Jie gali bati
naudojami kelis kartus, rekomenduojama nevirsyti 20frezavimo cikly, o pries kiekvieng naudojima juos reikia iSvalyti ir
sterilizuoti, kaip nurodyta 4 punkte.

Frezos pjovimo gale yra klgio formos, o kitame gale — prieSpriesinio kampo jungtis.

Ant frezy yra Zymos, pagal kurias galima kontroliuoti grezimo gyl;.

Grezimas turi bati atliekamas pakaitiniais judesiais, neturi virSyti 70 Ncm, batina nuolat drékinti, kad kaulas nejkaisty ir
nesukelty kaulo nekrozés. Batina laikytis frezavimo protokolo 3 punkte aprasytos grezimo sekos.

Greziant negalima stabdyti frezos, nes ji gali uzsikimsti ir sulGzti nuimant grazta.

Frezoms nereikia ypatingy laikymo salygy, taciau jas reikia laikyti Svarioje ir sausoje vietoje.

Nenaudojamos galinés frezos turi bati iSvalytos, kad nelikty patogeniniy liekany, sunaikintos ir laikomos nepavojingomis
juodyjy metaly atliekomis.

Nepageidaujamas poveikis.
Jei nesilaikoma grezimo eiliskumo, neatliekamas tinkamas drékinimas, netinkamai atliekamas valymas ir sterilumas,
implantacija gali bati nesékminga dél nepakankamos implanto osteointegracijos, taip pat gali pasireiksti kaulo nekrozé
ar sunkios burnos infekcijos.

Atsargumo priemonés.

Kad iSvengtuméte smugiy, nepalikite metalinéje déZutéje laisvy Sukiy

Neleiskite, kad ant instrumenty sudziaty likuciai (kraujas, audiniai ir kt.). Nuvalykite i$ karto po operacijos. Daugiau
informacijos rasite Sio dokumento 4 skyriuje.

Nelaikykite Slapiy instrumenty chirurginéje dézutéje

CHIRURGINIS PROTOKOLAS

Priklausomai nuo kaulo tankio (1 tipas = labai kietas kaulas, 4 tipas = labai minkstas kaulas) , Active HEX“ implantui turéty
bati taikomi skirtingi grezimo protokolai. Tai leis lanks¢iau pritaikyti implantg alveolinéje preparato dalyje kiekvienam
kaulo tipui, atsizvelgiant j jo kokybe ir anatomine padét;.

Frezavimo seka

Frezos pagamintos i$ nertdijanciojo plieno, padengto itin kokybiska DLC (anglis, panasi j deimantg) danga. Greztuvai
naudojami su iSoriniu drékinimu ir yra 3 ilgiy:

e 7-10 mm (28 mm)

e 7-15 mm (33 mm)

® 10-18 mm (36 mm)
Atlikite jkiSimo ir iStraukimo judesius ir 1-2 sekundes iSgaubkite kaulg. Traukite graztg j virSy nesustabdydami
chirurginio variklio. Tai leidZia irigacija pasalinti galimas kauly atplaisas.
Taip teskite, kol pasieksite norimg frezavimo gylj. Siekiant iSvengti per didelio sukimo momento jdedant implantg,
galima naudoti Ciaupus, skirtus tankiam kaului (ne daugiau kaip 70 N-cm NP, RP ir WP bei 45 N-cm 3,0 implantams).
Nevirsykite didZiausio 2000 aps/min. greicio.

Minkstyjy kauly aspektai

Dél ,Active HEX” implanto savaiminio frezavimo galimybés jj galima inertizuoti negiliai preparuotose vietose. Dél Sios
savybés implantas puikiai tinka tais atvejais, kai gyvybiskai svarbios anatominés struktiros yra arti arba minkStame
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kaule, kur pageidautina maksimali kaulo kondensacija. Grezkite 2-4 mm mazZesniu nei visas ilgis gyliu, jdékite implanta
jiSgreztg gylj ir teskite jdéjima. Implantas pats isSsigres iki galutinio gylio.

Svarstymai dél tankaus kaulo
Savarankiskas implanto greZimas su paciu implantu neturéty bati atliekamas esant tankiu kaulu. Ciaupas turéty bati
naudojamas tankiojo kaulo atveju, kai standartinio praplétimo protelio nepakanka, kad baty galima visiskai jstatyti

implantg, nevirsijant maksimalaus rekomenduojamo jstiimimo momento (maks. 70 N-cm NP, RP ir WP ir 45 N-cm 3,0
implantams).

DESS Active HEX 3.0 mm

Rekomenduojami veiksmai

Tik tanki Zievé, negrezZkite iki viso grezimo gylio

Skersmens . Skersmens graitas
Kaulo tipas

implantas @ 1.5 ©2.0 $24/28 Sriegiklis

Labai kieti kaulai | - O O .

3.0 Kietieji kaulai Il ; o . .

Minkétieji kaulai 111 ; O . .
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Labai minksti kaulai IV

Maksimalios apsukos per
minute.

2000

2000

25

DESS Active HEX 3.5 mm NP

O

Rekomenduojami veiksmai

Tik tanki Zievé, negrezZkite iki viso grezimo gylio

=18

[TRACTNPZS

Skersmens . Skersmens graitas
i Kaulo tipas
implantas 2.0 $24/28 $28/3.2 sriegiklis
Labai kieti kaulai | O O O .
3.5 Kietieji kaulai I O O ] )

Minkstieji kaulai Il

@)
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Labai minksti kaulai IV

Maksimalios apsukos per
minute.

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Rekomenduojami veiksmai

Tik tanki Zievé, negrezZkite iki viso grezimo gylio

& DESS

> [

Skersmens . Skersmens graitas
. Kaulo tipas
implantas 2.0 $24/28 $28/3.2 ©3.2/3.6 ©3.8/4.2 Sriegiklis
Labai kieti kaulai | O o ) O . .
Kietieji kaulai Il O O ] C) ] ]
4.3 Minkstieji kaulai Il O O - O - -

Labai minksti kaulai IV

Maksimalios apsukos per
minute.

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Rekomenduojami veiksmai

Tik tanki Zieve, negrezkite iki viso grezimo gylio

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Skersmens . Skersmens graitas
i Kaulo tipas
implantas

$24/28 ®3.2/3.6 ?3.8/4.2 ©4.2/4.6 Sriegiklis

Labai kieti kaulai |

O 10 ® o
Kietieji kaulai Il C_)

Q

@)

D | O
O

5.0 Minkstieji kaulai Il

Labai minksti kaulai IV

0000
O

2000 2000 2000 25

N
o
o
o

Maksimalios apsukos 2000
per minute.

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



& DESS

DESS Active HEX 5.5 mm WP

Rekomenduojami veiksmai

Tik tanki Zieveé, negrezkite iki viso grezimo gylio

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

=

il

Skersmens . Skersmens graitas
Kaulo tipas

implantas 020 024/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | 042/46 | ©42/50 sriegiklis

Labai kieti kaulai | O O O O - O O

Kietieji kaulai I O O O O O [} ]

5.5 Minkstieji kaulai Ii O O O O O [ ] -

Labai mink&ti kaulai IV O O O . ] ] ]

Maksimalios apsukos 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
per minute.
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VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Svara.
Po naudojimo instrumentus reikia valyti rankiniu badu. Siuo tikslu 25-35 sekundes 3epetéliu ir vandeniu nuplaukite

nesvarumy ir daleliy pertekliy nuo viso prietaisy pavirsiaus.

Dezinfekcija.

Panardinkite instrumentus j odontologinei jrangai skirtg dezinfekavimo vonig. Grieztai laikykités pasirinktos
dezinfekcinés priemonés naudojimo instrukcijy ir nurodymy. Rekomenduojame dezinfekcine priemone , Instrunet”
(universalig instrumenty dezinfekcine priemone), kuri ypac tinka odontologinei jrangai.

Panaudoje dezinfekavimo priemone, kruopsciai nuplaukite vandeniu

Jspéjimas.
Nenaudokite tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako, vandenilio peroksido ar riigs¢iy medziagy, nes jie gali pazeisti antgaliy
pavirSiaus danga.

Jrenginiy sterilizavimas.

Sterilizuokite metalo gaminj gary autoklave. Rekomenduojama naudoti 134 9C sterilizavimo ciklg ir maziausiai 6
minutes. Palaukite, kol dZiovinimo ciklas bus visiskai baigtas. Rekomenduojama naudoti sterilizacijos Zetonus, jrasyti
data ir galiojimo laika, taip pat periodiskai atlikti sterilizavimo proceso kontrole naudojant biologinius indikatorius.

Po sterilizavimo atsiradusi korozija yra pagrindinis veiksnys, dél kurio neskatinama naudoti instrumenty, neatsizvelgiant
j tai, ar jie yra pjaunantys, ar ne. Patikrinkite, ar instrumentai po sterilizacijos cikly nenusidévi.

Frezy negalima sterilizuoti originalioje pakuotéje, sterilizuoti naudokite specialius maiselius.

SIMBOLIY ZODYNELIS

LOT

]

Partija

Medicinos priemoné

®

Nenaudokite pakartotinai

g

Nesterilizuokite pakartotinai

Rx ONLY

Tik pagal recepta

ol

Sterilizuotas produktas

Nenaudokite, jei pakuoté

Salyginai saugu naudoti

Nuoroda Unikalus prietaiso
identifikatorius

s

Viena sterili barjeriné sistema su
Svitinant apsaugine pakuote viduje

D4
T —
® 7N

Saugoti nuo saulés Sviesos

pazeista
c Eoosl &
CE Zenklas su Atsargiai

notifikuotosios jstaigos

numeriu

R

Zr. naudojimo instrukcija
Atsisiuntimo nuoroda
https://www.dessdental.com/en
-eu/downloads

MR aplinkoje

Modalinis skaicius

I

Galiojimo data

B>

NESTERILUS gaminys

i

Pagaminimo data

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



GAMINTOIJAS
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

& DESS

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ispanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647

317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTO KORTELE

DESS® implantuose yra implanto / paciento kortelé, kurig turi uzpildyti gydytojas ir jteikti galutiniam pacientui. Si
kortelé leidzia palaikyti gydymui naudojamy implanty atsekamuma.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

1. priekinéje kortelés puséje jrasykite paciento duomenis, operacijos datg ir savo profesinius duomenis;
2. atkabinkite pagrindine etikete nuo lizdinés plokstelés ir pritvirtinkite jg prie kortelés galinés dalies.

Pavadinimas

Aprasymas

L] Informacija apie

w {? pacienty

Nurodomi paciento asmens duomenys

[E’ Pacienty svetainés
/- informacija

Nurodoma interneto svetainé, kurioje pacientas gali gauti papildomos informacijos apie
medicinos produkta.

ot Medicinos centras
m arba gydytojas

Nurodomas medicinos centro arba gydytojo adresas,
kur galima rasti paciento medicinine informacija.

Data

Nurodoma data, kada buvo jvesta informacija arba, kada buvo atlikta medicininé
proceddra.
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LV (LATVIESU)

Active HEX zobu implants

Tikai Rx

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai licencéti veselibas apripes specialisti.
Pirms Terrats Medical S.L. piegadato implantu un sastavdalu lietoSanas rlpigi izlasiet Sos noradijumus. Turpmakie
noradijumi ir paredzéti kvalificétiem specialistiem, kuri ir zobu implantologijas specialisti un ir izgajusi atbilstosu
apmacibu.

Lietotajam japarliecinas, ka izvélétais produkts ir piemérots paredzétajiem meérkiem un procedtdram.

Lietosanas instrukcija ir pieejama ari $aja timek|a vietné ifu.dessdental.com/activeheximplant

Produkta apraksts

DESS® Active HEX zobu implants ir daJa no endo-ossealas subgingivala savienojuma implantu sistémas, kas sastav no
zobu implantiem, protezésanas komponentiem un kirurgiskajiem instrumentiem. DESS® implanti ir izgatavoti no titana
(4. klase) saskana ar ISO 5832-2 standartu, un to virsmas topografija ir ieglta, veicot virsmas apstradi ar smilsu straklu
un dubultu skabes kodinasanu. DESS® Active HEX implanti ir pieejami dazados diametros no 3.0 lidz 5.5.

Paredzétais lietojums un indikacijas
Produkts ir paredzéts kirurgiskai ievietoSanai augszokla vai apakszokla kaula, lai atbalstitu citus protétiskos produktus,
pieméram, maksligo zobu, un atjaunotu pacienta kos|asanas funkciju.

DESS® implanti ir paredzeéti lietoSanai augszoklt vai apakszokli pacientiem ar dal€ji vai pilnigi bezzobu Zokliem. Tie ir
paredzéti, lai atbalstitu vienas un vairaku vientbu restauracijas, ka art lai noturétu virsprotézes. Zobu zobu implantus
var izmantot tdlitéjas vai atliktas noslogosanas tehnikas gadijuma. Taltéja implanta ievietosana ir ieteicama tikai tad,
ja ir sasniegta atbilstoSa primara stabilitate. Mazaka diametra implanti, no 3,0 lidz 3,5 mm, paredzéti lietosanai
samazinatas starpzobu telpas, kas nav pietiekamas alveolara kaula implantam ar lielaku diametru. Nav ieteicama maza
diametra implantu izmantoSana aizmuguréja rehabilitacija. Lielaka diametra implanti ir paredzéti gan augszokla, gan
apaksiokl|a funkcionalai un estétiskai rehabilitacijai pacientiem ar dal€ji vai pilnigi bezzobu Zokliem.

lepazistinam ar DESS® zobu implantu

DESS® zobu implanti pirms iepakoSanas sterila telpa un sterilizacijas ar apstarosanu tiek rtpigi raZoti, kontroléti un tiriti.
Implanti tiek piegadati aizzimogota flakona, kura implants ir nostiprinats ar titana stiprindjumiem, lai izvairitos no
saskares ar jebkuru citu materialu, kas nav titans, un lai izvairitos no iespéjamas ta virsmas piesarnosanas. Flakons ir
ievietots termiski aizzimogota blistert, lai to saglabatu sterilu lldz deriguma termina beigam. Gan uz aréja iepakojuma
(kastites), gan uz blistera ir etikete ar sadu informaciju: partijas numurs, implanta izmérs un modelis un deriguma
termins.

Lai nodroSinatu obligato izsekojamibu, kas attiecas uz zobu implantu, saglabajiet etiketi vai parrakstiet tas datus
pacienta dokumentacija.

DESS® zobu implanti tiek piegadati sterili un ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietosanai. Tapéc implantus nekada gadijuma
nedrikst atkartoti sterilizét vai atkartoti izmantot.

Terrats Medical S.L. neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti steriliz€tiem implantiem neatkarigi no ta, kas veica
atkartotu sterilizaciju vai kada metode tika izmantota.

Kontrindikacijas

DESS® zobu implantus nedrikst ievietot pacientiem, kuri no mediciniska viedok|a nav pieméroti paredzétajai proceddrai.
Kontrindikacijas ir (bet ne tikai) alergija pret titanu, vielmainas vai sistémiski traucéjumi, kas saistiti ar brtG¢u un/vai
kaulu dzisanu, ieprieks iekaisusi kauli, medikamentu lietoSana, kas kavé vai maina dabisko kaulu parveidosanos,
nekontroléts diabéts, alkoholisms vai narkomanija, asins recé$anas traucéjumi, antikoagulantu terapija, slimibas ar
periodisku lielu steroidu devu lietoSanu, vielmainas kaulu slimibas, kimijterapija vai staru terapija, hronisks periodonta
iekaisums, nepietiekams miksto audu segums, jebkadas slimibas, kas kavé pacienta spéju uzturét atbilstosu ikdienas
mutes dobuma higiénu, nekontroléti parafunkcionali ieradumi, vidéji smaga vai smaga smékésana, nekontrolétas
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endokrinas slimibas, nepietiekams kaulu augstums un/vai platums, nepietiekama starpskriemelu telpa, gritnieciba,
psihoze un asinsvadu slimibas.

DESS zobu implanti nav ieteicami bérniem lidz 18 gadu vecumam. Jauniesu (vecuma no 18 lidz 21

gadiem) arstésana nav ieteicama, kamér nav pabeigta skeleta augSana un epifizes slégSana. Pacientiem ar
parafunkcionaliem ieradumiem ieteicams lietot atslogoSanas Sinas.

Paredzétie lietotaji un pacientu grupas

DESS® implantologijas produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un zokJu implantologija
un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnika. Tos var izmantot
tikai zobarstniecibas laboratorijas un klinikas.

Indicéti pacientiem bez zobiem (pilnigi vai dal&ji), kuriem nepiecieSama mutes dobuma rehabilitacija ar implantu
balstitam protézém. Rehabilitacija var bat gan augsSZzokla, gan apakszokla, viengabalaina, daudzgabalaina vai
virsprotézes. To lietoSana ir indicéta pacientiem ar pilnigu zobu un sejas attistibu. Galapatérétaju vida nav atskiribu
atkariba no vecuma grupas, dzimuma, etniskas piederibas, gimenes predispozicijas vai genétiskajiem aspektiem. Tas
nav indicéts lietosanai pacientiem bez zobu problémam.

Kliniskie ieguvumi un blakusparadibas

Ka klinisku ieguvumu pacienti var sagaidit pilnigu vai daléju zobu sakodiena rehabilitaciju, kas |auj viniem atgat pareizu
sakodiena funkciju.

Kirurga pienakums ir sniegt pacientam visu informaciju par blakusparadibam, piesardzibas pasakumiem un iesp&jamam
komplikacijam, kas var rasties péc implantacijas operacijas, ka ar aizpildit piekrisanas veidlapu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

DESS® zobu implanti jauzglaba originalaja aizsargiepakojuma, vésa un sausa vieta (istabas temperatira), pasargati no
tiesas saules gaismas iedarbibas.

DESS® zobu implantus nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti. Ar1 atkartoti lietojot produktus, kas markéti ka
vienreizlietojamie, ierice var nedarboties, ka paredzéts, jo mainas tas geometrija. Garantijas pretenzijas, kas izriet no
vienreizéjas lietoSanas ierices atkartotas izmantoSanas, netiks pienemtas.

Sakara ar zobu implantu vaditspéju nav ieteicams izmantot elektrokirurgiju.

DESS® implantu drosiba, savietojamiba, sakarSana vai migracija magnétiskas rezonanses vidé nav novértéta. Pirms
operacijas arsta pienakums ir parbaudit, kada stavokltir implanta iepakojums un vai tas ir pareizais produkts, kas atbilst
pacienta vajadzibam. Terrats Medical S.L. iesaka, lai vienmeér bitu pieejami papildu implanti. Lietojot misu produktus
intraoralo procediru laika, obligati jaievéro piesardzibas pasakumi, lai novérstu, ka pacients tos varétu nejausi
aspirét/norit.

Zobu implantu rehabilitacijas ietvaros un pirms operacijas arsts ir pilniba atbildigs par to, lai kopa ar pacientu veiktu
pilnigu pirmsoperacijas novértéjumu un planotu visu arstésanu. Ir nepiecieSama preciza planosana, lai gultnes
sagatavoSanas un implanta ievietoSanas laika nejausi nebojatu vitali svarigas anatomiskas struktliras, pieméram,
mentalo nervu un apakséjo alveolaro nervu, jo tas var izraisit anestéziju, parastéziju vai disestéziju.

Maza diametra implanti un lenkveida abatmenti nav ieteicami aizmuguréja zona.

Bridinajums par nopietnu incidentu.

Pacientiem/lietotajiem/tresam personam Eiropas Savieniba ar identisku regulativo reZimu (Regula 2017/745/ES): Ja
produkta lietoSanas rezultata notiek kads nopietns negadijums, pazinojiet par to raZzotajam un valsts iestadei. RaZotaja
kontaktinformacija, lai zinotu par $ada veida incidentiem, ir Sada:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barselona (Spanija)
Talr: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgiskais protokols
Ir svarigi rapigi izmeklét un novertét katru pacientu, lai noteiktu katru konkréto situaciju, jo Tpasi kaulu vai miksto audu
deficitu, kas var ietekmét galigo rezultatu. Lai implantam raditu optimalus dziSanas apstaklus, cietie un mikstie audi
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jaapstrada neagresivi. Implanta ievietoSanas vieta ir ripigi jasagatavo, nodroSinot, ka taja nav nekadu piesarnotaju vai
infekcijas avotu. Lai samazinatu parmérigu temperatiru, ieteicams veikt Sadus pasakumus.

leteicamas frézes:
Pirms operacijas uzsak3anas izveidojiet pamata punktu uz kaula, izmantojot @1.5" diametra urbi.

Platforma Mikstais kauls (IV) Vidéjs kauls (11-111) Blivs kauls (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Vitngriezes

* Situacija ar blivu garozu

Urb3ana javeic ar mainigam kustibam ar maksimalo atrumu 2000 apgr./min, neparsniedzot 70 Ncm, un, lai izvairitos

no kaula parkarsanas, nepiecieSama pastaviga apidenosana.

Kaulu konformatori (vitnu tapas) ir paredzéti lietoSanai augszokli vai apakszokli, lai sagatavotu osteotomiju gadijumos,
kad ir blivs kauls, lai izvairitos no parmeériga griezes momenta implanta ievietoSanas laika (ne vairak ka 70 Ncm NP, RP
un WP implantiem un 45 Ncm 3.0 implantiem).

Lidzu, nemiet véra. Faktiskais implanta garums ir par 0,5 mm 1saks neka urbuma atzime.

Uzmanibu. DESS® Active HEX implantu urbjiem nav 8,5 un 11,5 dziluma mark&juma.

leteicamie apgriezienu atrumi frézém:

Diametrs o} 0] [0} 0] o o [0} [0} vitngriezes
1.5 2.0 2.4/2.8 2.8/3.2 3.2/3.6 3.8/4.2 4.2/4.6 4.2/5.0 |(3.0/3.5/4.3
mm mm mm mm mm mm mm mm /5.0/5.5)
Atrums 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
apgriezieni|apgriezieni|apgriezieni| apgriezieni | apgriezieni |apgriezieni|apgriezieni|apgriezieni|apgriezieni

Izmantojiet asus, sterilizétus instrumentus
Maksimalais ieteicamais lietoSanas reizu skaits: 20
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Zemas temperatiiras uzturésana
Urbsanai ieteicama intermitéjosa urbSanas metode ar augstu dzesésanas limeni, izmantojot iepriekS atdzesétu vai
istabas temperatiras fiziologisko sals skidumu.

Implanta ievietoSana
1. Kaulu gultnes sagatavosana. Ja izmantotais kirurgiskais protokols ir bez atlokiem, pieskaitiet miksto audu
augstumu izurbsanas dzilumam.
Lai parbauditu frézésanas dzilumu, izmantojiet dzijuma méritaju.
Iznemiet flakonu no trauka.
levietojiet implantu ievietoSanas atslégu, kas ieprieks uzstadita rokas uzgali, tieSi zobu implanta savienojuma.
Implantu novietojiet ieprieks izveidotaja osteotomija un turpiniet ievietoSanu. Implantu ievietoSana javeic ar
Joti mazu atrumu (25-30 apgr./min)
levietoSanas bridi ieteicams, lai alveola batu pilna ar asins recekli, lai implantu piestcinatu ar asins Sanam.
6. levietojot implantus, nekad neparsniedziet ievietoSanas griezes momentu 45 Ncm 3.0 implantiem vai 70
Ncm 3.5, 4.3, 5.0 un 5.5 implantiem.
Uzmanibu! Lielaks ievietoSanas griezes moments var sabojat implanta iek$€jo savienojumu un izraistt lizumu
vai nekrozi kaula gultné.
Implantus var sasveért lidz 45°, bet, ja lenkis ir lielaks par 30°, tie janostiprina.
Jaieveéro liela piesardziba un japievérs uzmaniba, lai novérstu to, ka pacients varétu norit vai ieelpot izmantotas
sastavdalas un/vai instrumentus.
Péc implanta ievietoSanas kirurgam ir jaizvérté kaula stabilitate un kvalitate, lai noteiktu, kad implantu
noslogot.
7. Atkariba no izveléta kirurgiska protokola ievietojiet aptveres skrivi, dziedinoSo abutmentu, pagaidu
restauraciju vai Multiunit abutmentu ar atbilstoSu aptveres vacinu.

vk wnN

Uzglabasana, apieSanas un transportésana.
lerice jauzglaba un japarvada sausa veida originalaja iepakojuma istabas temperatira, un to nedrikst paklaut tieSiem
saules stariem. Nepareiza uzglabasana vai transportésana var ietekmét produkta 1pasibas.

Utilizacija
Utilizéjot ierices, jaievéro vietéjie noteikumi un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.
Konsultgjieties ar Terrats Medical par produktu iepakojuma materialu parstrades ievie$anu.

Garantijas un atbildibas izslegSana

DESS® zobu implanti ir dala no visaptveroSas koncepcijas, un tos drikst izmantot tikai ar DESS® piegadatajam
originalajam sastavdalam un instrumentiem. Ja tiek izmantoti treSo personu razoti produkti, kas nav paredzéti DESS®
implantam, automatiski tiek anuléta jebkada skaidri izteikta vai netiesi izteikta garantija vai atbildiba.

Drosibas informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI)

Bridinajums. lerices radiofrekvencu droSiba nav parbaudita. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MRI sistéma ar $adiem

nosacijumiem:

- Statiska magnétiska lauka intensitate (Bo) mazaka vai vienada ar 3,0 T.

- Maksimalais 1paSais magnétiskais lauks ar Tpasu gradientu 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFierosme: aplveida polarizacija (CP)

- Kermena spiralei atskaites punkts janorada vismaz 30 cm attaluma no implanta vai janodrosina, ka implants atrodas
arpus spirales. Ir atJautas gala R/T spoles. Iznemot galvas R/T spole.

- Normals darbibas rezims atlautaja attéla apgabala.

- Maksimalais visa kermena Tpatnéjais absorbcijas atrums 2 W/kg (normals darba rezims)

- Nav novértéts maksimalais galvas Tpatnéjais absorbcijas atrums.

- Skenésanas laiks bez ipasiem ierobeZzojumiem implantu uzkarsanas dél.

Piezime. Pirms skenésanas iznemamas restauracijas ir jaiznem.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
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Eiropas Medicinisko iericu datubazeé (EUDAMED) ir pieejams droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums par iericém,
kas pieder pie So iericu grupam. Ar dokumentu, kas saistits ar UDI-DI 8435457217ST01P9Y pamatdokumentu, var
iepazities EUDAMED publiskaja timek|a vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiskie urbji Active HEX

MERKIS.
Kirurgisko urbju mérkis ir nodrosinat implanta ligzdas izveidi pacienta kaula balsta. Implanta ligzdu izgatavo, secigi
izmantojot dazada diametra urbjus.

APRAKSTS.

Kirurgiskie urbji ir izgatavoti no Sim nolGkam piemérota neriiséjosa térauda. Urbji tiek piegadati nesterilizéti. Tos var
izmantot vairakkart, ieteicams neparsniegt 20 urb3anas ciklus, un pirms katras lietoSanas reizes tie janotira un jasterilize,
ka noradits 4. punkta.

Urbjiem ir konusveida forma griezéjgala un pretstira savienojums otra gala.

Urbjiem ir markeéjums urbSanas dziluma kontrolei.

Urbsana javeic ar mainigam kustibam, nedrikst parsniegt 70 Ncm, un nepiecieSama pastaviga apudenosana, lai kauls
nesakarstu un neizraisitu kaula nekrozi. Jaievéro urbsanas protokola 3. punkta aprakstita urbsanas seciba.

Urbsanas laika urbi nedrikst apstadinat, jo tas var aizblokéties un sallizt urbja nonemsanas laika.

Urbjiem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli, bet tie jauzglaba tira un sausa vieta.

Urbji, kas vairs netiek izmantoti, ir janotira, lai izvairitos no patogénam atliekam, jaiznicina un jaapstrada ka melno
metalu atkritumi, kas nav bistami.

Blakusparadibas.

Ja netiek ievérota urb3anas seciba, ja netiek veikta atbilsto3a irigacija, ja netiek pareizi veikta tirisana un sterilizésana,
implantacija var bt neveiksmiga, jo implantats neintegréjas, var rasties kaula nekroze vai nopietnas mutes dobuma
infekcijas.

Piesardzibas pasakumi

Lai izvairttos no triecieniem, metala kasté neatstajiet val€jus urbjus

Nepielaujiet, ka uz instrumentiem noZist atliekas (asinis, audi utt.). Tiriet uzreiz péc operacijas. Sikaku informaciju
skatiet $a dokumenta 4. sadala.

Kirurgiskaja kasté neglabajiet slapjus instrumentus

KIRURGISKAIS PROTOKOLS

Atkariba no kaula blivuma (1. tips = Joti ciets kauls, 4. tips = |oti miksts kauls) Active HEX implantam japieméro dazadi
urbsanas protokoli. Tas padaris implanta pielagosanu alveolaraja preparata elastigaku katram kaula veidam atkariba no
ta kvalitates un anatomiskas situacijas.

Urbsanas seciba
Urbji ir izgatavoti no neriséjosa térauda ar DLC (Dimantam lidziga oglekla) parklajumu. Urbji tiek izmantoti ar aréjo
apadenosanu, un tie ir pieejami 3 garumos:

=  7-10 mm (28 mm)

=  7-15mm (33 mm)

= 10-18 mm (36 mm)
Veiciet ievietoSanas un iznemsSanas kustibu un 1-2 sekundes izurbiet kaulu. Velciet urbi uz augSu, neapstadinot
kirurgisko motoru. Tas lauj veikt apldenosanu, lai nonemtu iespéjamas kaulu skembas. Turpiniet, lidz tiek sasniegts
vélamais urbsSanas dzilums. Lai izvairitos no parmériga griezes momenta implanta ievietoSanas laika, ir pieejami
vitnurbji bliva kaula apstaklos (maksimalais griezes moments 70 N-cm NP, RP un WP un 45 N-cm 3.0 implantiem).
Neparsniedziet maksimalo atrumu 2000 apgr./min.

Apsvérumi miksta kaula gadijuma

Nobel Active implanta padurbsanas spéja lauj to inertizét sekli sagatavotas vietas. ST spé&ja padara implantu Joti noderigu
situacijas, kad vitali svarigas anatomiskas struktiras atrodas tie$a tuvuma vai miksta kaula, kur vélama maksimala kaula
kondensacija. Urbiet 2-4 mm mazak neka pilna garuma, ievietojiet implantu urbuma dzilJuma un turpiniet ievietoSanu.
Implants pats urbj lidz galigajam dzilumam.

Apsvérumi bliva kaula gadijuma
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Pasurbsanu ar pasu implantu nevajadzétu veikt ar blivu kaulu. Vitnurbis jaizmanto bliva kaula gadijum3, ja standarta
izurbsanas protokols nav pietiekams, lai pilniba ievietotu implantu, neparsniedzot maksimalo ieteicamo ievietosanas
griezes momentu (maks. 70 N-cm NP, RP un WP gadijuma un 45 N-cm 3,0 implantiem).

DESS Active HEX 3.0 mm

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza, nevis urbt lidz pilnam urbsanas dzijumam

m—

WL L SUU 80

i

Diametra . Diametra urbis
. Kaulu veids
implants @15 ?2.0 ©p24/28 vitngriezes
Loti ciets kauls | - O o .
Cietais kauls Il - O - -
3.0 Mikstais kauls Il - O - -

Loti miksts kauls IV

Apgriezieni minuté
maks.

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza, nevis urbt lidz pilnam urbsanas dzijumam

o{ ]

1204

L IRRAC TINP

Diametra . Diametra urbis
. Kaulu veids
|mplants @2.0 $24/28 $28/3.2 vitngriezes

Loti ciets kauls | O O O .
Cietais kauls Il O O [ ] -
35 Mikstais kauls II O O [} -
Loti miksts kauls IV O E ] - -

Apgriezieni minuté 2000 2000 2000 25
maks.
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza, nevis urbt lidz pilnam urbsanas dzijumam

Diametra . Diametra urbis
Kaulu veids

implants 020 024/28 028/32 03.2/36 $3.8/4.2 vitngriezes

Loti ciets kauls | o o - O . .

Cietais kauls Il O O - C) - -

4.3 Mikstais kauls Il O O - O - -

Loti miksts kauls IV o o . - - -

Apgriezieni minate 2000 2000 2000 2000 2000 25
maks.
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza, nevis urbt lidz pilnam urbsanas dzijumam

-

OU— -~

3.8/ a 7 7-15
'h_....-.‘....-m..

Diametra . Diametra urbis
Kaulu veids

implants 020 024/28 | ©32/36 | ©38/42 | ©42/46 vitngriezes

Loti ciets kauls | o o O O . .
Cietais kauls Il O O O O ] ]
5.0 Mikstais kauls Il O O O O ] ]
Loti miksts kauls IV O O O ; ] ]

Apgriezieni minate 2000 2000 2000 2000 2000 25
maks.
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza, nevis urbt lidz pilnam urbsanas dzijumam

—_

T

=

"

3

Diametra . Diametra urbis
Kaulu veids

implants 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | 042/46 | ©42/50 vitngriezes

Loti ciets kauls | O O O O - O O

Cietais kauls Il O O O O O [} -

5.5 Mikstais kauls Il O O O O O [ ] -

Loti miksts kauls IV O O O . - - -

Apgriezieni minuté 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
maks.
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TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

TiriSana.
Instrumenti péc lietoSanas ir jatira manuali. Sim nolikam 25 lidz 35 sekundes ar Gdeni notiriet un noskalojiet lieko
netirumu un dalinu daudzumu no visas instrumentu virsmas.

Dezinfekcija.

legremdéjiet instrumentus zobarstniecibas iekartam piemérota dezinfekcijas vanna. Stingri ievérojiet izvéléta
dezinfekcijas lidzekla lietosanas instrukciju un noradijumus. Més iesakam izmantot dezinfekcijas lidzekli Instrunet
(universals instrumentu dezinfekcijas l1dzeklis), kas 1pasi noradits zobarstniecibas materialam.

Péc dezinfekcijas lidzekla lietosanas ripigi noskalojiet ar Gdeni

Bridinajums.
Neizmantojiet Skidumus, kas satur amonjaku, Gdenraza peroksidu vai skabas vielas, jo tie var sabojat urbju virsmas
parklajumu.

Vienibu sterilizacija.

Sterilizéjiet metala izstradajumu Gdens tvaika autoklava. leteicams izmantot sterilizacijas ciklu 1342C temperatlra un
vismaz 6 minGtes. Pagaidiet, lidz Zaveésanas cikls ir pilntba pabeigts. leteicams izmantot sterilizacijas indikatorus,
registréjot datumu un deriguma terminu, ka ari veikt periodisku sterilizacijas procesa kontroli, izmantojot biologiskos
indikatorus.

Korozijas klatbltne péc sterilizacijas ir galvenais faktors, kas attur no instrumentu lietoSanas neatkarigi no ta, vai tiem ir
vai nav grieSanas spéja. Péc sterilizacijas parbaudit instrumentus, lai konstatétu nolietojumu péc sterilizacijas cikliem.

Urbjus nedrikst sterilizét originalaja iepakojuma, sterilizacijai izmantojiet 1pasus maisinus.

SIMBOLU GLOSARIS

LOT

Partija Atsauce

]

Unikala ierice identifikators

XD

Mediciniska ierice

Modalais numurs

]

Ar apstaro$anu sterilizéts Viena sterila barjeras sistéma ar
produkts aizsargiepakojumu iekSpusé

Deriguma termins

®

Neizmantot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Rx ONLY

Tikai péc receptes

=
A —
® 2\

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

CE.

CE markéjumsar
pilnvarotas iestades
numuru.

MR Nosacijums

Sargat no saules gaismas

YA

Piesardzibu

BH

Please refer to the Instructions

for Use
Download link

https://www.dessdental.com/en

/downloads

B>

Nesterils produkts

i

RaZosSanas datums

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19



RAZOTAJS
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647

317
info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTA KARTE

& DESS

DESS® zobu implantus ietver implantu/pacienta karti, kas jaaizpilda arstam un janodod gala pacientam. Si karte |auj
saglabat arstésana izmantoto implantu izsekojamibu.

Veicamie soli:
1. Aizpildiet kartes priek$&jo pusi, noradot pacienta datus, operacijas datumu un savus ka profesionala datus.
2. Nonemiet galveno etiketi no blistera iepakojuma un piestipriniet to kartes aizmuguré.

Nosaukums

Apraksts

Informacija par

[ ]
w ? pacientu

Norada pacienta personisko informaciju

Informacija par
pacientu timek|a
vietni

Norada timek]a vietni, kura pacients var iegat papildu informaciju par medicinisko produktu

Medicinas centrs

Norada medicinas centra vai arsta adresi,
kur var atrast pacienta medicinisko informaciju.

Datums

o+
m vai arsts

Norada datumu, kad ievadita informacija vai veikta mediciniska procedra
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SK (SLOVENCINA)

Zubny implantat Active HEX

Iba Rx

Upozornenie: Federalne zakony v USA obmedzuju predaj tejto pomocky na licencovanych zdravotnickych pracovnikov.
Pred pouzitim implantdtov a komponentov dodavanych spolo¢nostou Terrats Medical S.L. si pozorne preitajte tieto
pokyny. Nasledujice pokyny su urcéené pre kvalifikovanych odbornikov, ktori su Specialistami v oblasti zubnej
implantoldgie a absolvovali prislusné skolenie.

Pouzivatel musi zabezpecit, aby bol vybrany vyrobok vhodny na zamyslané ucely a postupy.

Ndavod na poutZitie je k dispozicii aj na tejto webovej stranke ifu.dessdental.com/activeheximplant

Opis vyrobku

Zubny implantat DESS® Active HEX je sucastou systému implantatov s endo-ossealnym subgingivalnym spojenim, ktory
pozostdva zo zubnych implantatov, protetickych komponentov a chirurgickych ndastrojov. Implantaty DESS® su vyrobené
z titanu (trieda 4) podla normy ISO 5832-2 s topografiou povrchu ziskanou povrchovou Upravou pozostavajlucou z
pieskovania a dvojitého leptania kyselinou. Active HEX implantaty DESS® su k dispozicii v rozsahu priemerov od 3.0 do
5.5.

Urcené poutzitie a indikacie
Vyrobok je urceny na chirurgické vloZenie do kosti hornej alebo dolnej celuste na podporu inych protetickych vyrobkov,
ako je umely zub, s ciefom obnovit Zuvaciu funkciu pacienta.

Implantaty DESS® su urcené na pouZzitie v hornej alebo dolnej ¢elusti u pacientov, ktori su Ciastocne alebo Uplne bezzubi.
Su urcené na podporu jednoduchych a viacdielnych nahrad, ako aj na udrZiavanie protéz. Zubné implantaty sa mozu
pouzivat na techniku okamZitého alebo oneskoreného vloZenia. Okamzité vkladanie sa odporica az po dosiahnuti
primeranej primarnej stability. Implantaty s najmensim priemerom, od 3,0 mm do 3,5 mm, su uréené na pouzitie v
redukovanych medzizubnych priestoroch, kde nie je dostatok alveolarnej kosti pre implantat s va¢sim priemerom.
Pouzitie implantatov s malym priemerom pri zadnej rehabilitacii sa neodporuca. Implantaty s vacsim priemerom su
uréené na rehabilitaciu hornej aj dolnej ¢eluste na funkénu a estetickud rehabilitaciu u Ciastocne alebo Uplne bezzubych
pacientov.

Predstavujeme zubny implantat DESS®

Zubné implantaty DESS® prechadzaju dokladnym vyrobnym, kontrolnym a Cistiacim procesom pred zabalenim do
sterilného priestoru a naslednou sterilizaciou oZarovanim. Implantaty sa dodavaju v utesnenej flasticke, v ktorej je
implantat upevneny pomocou titanovych drziakov, aby sa zabranilo kontaktu s inym materidlom ako titdnom a aby sa
zabranilo pripadnej kontaminacii jeho povrchu. Flasti¢ka je umiestnend v tepelne zaistenom blistri, aby sa zachovala
sterilita az do datumu exspiracie. Vonkajsi obal (Skatulka) aj blister si oznacené stitkom s tymito informaciami: Cislo
Sarze, velkost a model implantatu a datum exspiracie.

Na zabezpecenie povinnej vysledovatelnosti, ktorej zubny implantat podlieha, si ponechajte stitok alebo prepiste jeho
udaje do dokumentacie pacienta.

Zubné implantaty DESS® sa dodavaju sterilné a su urcené len na jednorazové pouzitie. Implantaty sa preto nesmu v
Ziadnom pripade opéatovne sterilizovat ani pouzivat.

Spoloénost Terrats Medical S.L. nenesie Ziadnu zodpovednost za opatovne sterilizované implantaty bez ohladu na to, kto
vykonal opéatovnu sterilizaciu alebo akd metdda bola pouzita.

Kontraindikacie

Zubné implantaty DESS® by sa nemali zavadzat pacientom, ktori st z lekarskeho hladiska nevhodni na uréenu liecbu.
Kontraindikacie zahfnaju (okrem iného) alergie na titan, metabolické alebo systémové poruchy spojené s hojenim ran
a/alebo kosti, podrazdené kosti, pouZivanie liekov, ktoré inhibuju alebo menia prirodzeni kostnu remodelaciu,
nekontrolovany diabetes, alkoholizmus alebo drogova zavislost, poruchy zrazania krvi, antikoagulaéna lie¢ba, ochorenia
s pravidelnym pouzivanim vysokych davok steroidov, metabolické ochorenie kosti, chemoterapia alebo radioterapia,
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chronicky zdpal parodontu, nedostato¢né pokrytie makkych tkaniv, akdkolvek porucha, ktora brani pacientovi v
udrziavani primeranej dennej Ustnej hygieny, nekontrolované parafunkéné navyky, stredne zavainé alebo zavaziné
fajéenie, nekontrolované endokrinné ochorenia, nedostato¢na vyska a/alebo Sirka kosti, nedostato¢ny medzistavcovy
priestor, tehotenstvo, psychdza a cievne ochorenia.

Zubné implantaty DESS sa neodporucaju detom mladsim ako 18 rokov. Lie¢ba mladych [udi (od 18 do 21 rokov) sa
neodporuca, kym nie je ukonceny rast kostry a ned6jde k uzavretiu epifyzy. U pacientov s parafunkénymi navykmi sa
odporuca pouzivat odlahéovacie dlahy.

Urceni pouzivatelia a skupiny pacientov

Implanta¢né vyrobky DESS® by mali pouZivat iba stomatologicki Specialisti so skisenostami v oblasti maxildrnej
implantoldgie a v dalSich odboroch, ako je napriklad stomatologicka diagnostika, planovanie, dentdlna chirurgia alebo
protetické techniky. Ich pouzitie je obmedzené na zubné laboratéria a kliniky.

Indikované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo Ciastocne), ktori vyZaduju rehabilitaciu Ustnej dutiny pomocou protéz
s implantatmi. Rehabilitacia méze byt jednotna, viacndsobna alebo pomocou protéz, a to v hornej aj dolnej elusti.
Pouzitie je indikované u pacientov s Uplne vyvinutou dentofacidlnou oblastou. Neexistuju Ziadne rozdiely medzi
koncovymi pouzivatemi podla vekovej skupiny, pohlavia, etnického pévodu, genetickych predispozicii alebo genetickych
aspektov. Vyrobok nie je indikovany na pouZitie u pacientov bez problémov so zubami.

Klinické prinosy a vedlajsie u€inky

Ako klinicky prinos mézu pacienti o¢akavat Gplnu alebo ¢iastoénu rehabilitaciu chrupu, ktord im umozni obnovit spravnu
Zuvacie funkcie.

Chirurg je povinny poskytnut pacientovi vietky informacie o vedlajsich ucinkoch, preventivnych opatreniach a moznych
komplikacidch, ktoré mézu nastat po operacii implantatu, ako aj vyplnit formular sdhlasu.

Upozornenia a preventivne opatrenia

Zubné implantaty DESS® by sa mali skladovat v pévodnom ochrannom obale, na chladnom a suchom mieste (pri izbovej
teplote), chranené pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Zubné implantaty DESS® sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie vyrobkov oznacenych ako
jednorazové méze viest aj k nespravnemu fungovaniu pomocky v dosledku zmeny jej geometrie. Akakolvek reklamacia
spojena s opatovnym pouzitim pomdcky urcenej na jedno pouzitie nebude uznana.

PouZitie elektrochirurgie sa neodporuca vzhladom na vodivost zubnych implantétov.

Implantaty DESS® neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti, kompatibility, zahrievania alebo migracie v prostredi MRI.
Pred operaciou je lekar povinny skontrolovat stav obalu implantatu a to, ¢ ide o spravny vyrobok, ktory spifia potreby
pacienta. Spolo¢nost Terrats Medical S.L. odporac¢a mat vidy k dispozicii dalSie implantaty. Pri pouzivani nasich vyrobkov
pocas intraoralnych zakrokov sa musia dodrZiavat povinné bezpelnostné opatrenia, aby sa zabranilo ndhodnému
vdychnutiu/prehltnutiu pacientom.

V ramci rehabilitacie zubnych implantatov a pred operaciou je lekar vyluéne zodpovedny za kompletné predoperacné
zhodnotenie a naplanovanie celého oSetrenia spolu s pacientom. Je potrebné presné planovanie, aby sa pocas pripravy
I6Zka a umiestnenia implantatu predislo ndhodnému poskodeniu Zivotne doélezitych anatomickych Struktdr, ako su
mentalny nerv a dolny alveolarny nerv, pretoZe to mdze mat za nasledok anestéziu, parastéziu alebo dysestéziu.
Implantaty s malym priemerom a sikmé abutmenty sa neodporucaju pre zadnu oblast.

Upozornenie na zavazny incident.

Pre pacientov/pouzivatelov/ tretie strany v Eurépskej tnii s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU):
Ak sa v dosledku pouzivania vyrobku vyskytne akykolvek zavazny incident, oznamte to vyrobcovi a vnutrostatnemu
organu. Kontaktné informacie vyrobcu na nahldsenie tohto typu incidentu:

Terrats Medical

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanielsko)
Tel.: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Chirurgicky protokol
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Je dolezité dokladne vysetrit a zhodnotit kazdého pacienta, aby sa urcila konkrétna situdcia, najma pripadné deficity
kosti alebo makkych tkaniv, ktoré mo6zu ovplyvnit konecny vysledok. Na vytvorenie optimalnych podmienok na hojenie
implantatu sa musia tvrdé a makké tkaniva oSetrovat neagresivnym sp6sobom. Miesto zavedenia implantdtu sa musi
starostlivo pripravit, aby sa odstranili vSetky kontaminanty alebo zdroje infekcie. Na minimalizaciu nadmernych teplot sa
odporucaju nasledujuce opatrenia.

Odporucané frézy:
Pred zalatim operacie vytvorte zédkladny bod na kosti pomocou vtéka alebo vitatky @1.5".

Platforma Mikka kost (IV) Stredna kost (lI-111) Husta kost (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5Wp 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Zavitové kohutiky

* Husta koéra

Vftanie by sa malo vykondavat striedavymi pohybmi pri maximalnej rychlosti 2000 ot4¢ok za minutu bez prekrocenia 70
Ncm a je potrebné neustdle oplachovanie, aby sa zabranilo prehriatiu kosti.

Kostné konforméry (zavitové kohutiky) su ur¢ené na pouzitie v hornej alebo dolnej ¢elusti na pripravu osteotdmie v
pripade hustej kosti, aby sa zabranilo nadmernému kritiacemu momentu pri zavadzani implantatu (max. 70 Ncm pre NP,
RP a WP a 45 Ncm pre implantaty 3,0).

Upozornenie. Skuto¢nd dizka implantatu je o 0,5 mm krat3ia ako zna¢ka vftania.

Upozornenie: Vrtaky pre implantaty DESS® Active HEX nemajud hibkové znagky 8,5 a 11,5.

Odporucané otacky pre frézy:

Priemer ] ] [0} [0} [0} [0} o} o} zavitové kohutiky
1.5 2.0 2.4/2.8 | 28/3.2 3.2/3.6 3.8/4.2 4.2/4.6 4.2/5.0 |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
mm mm mm mm mm mm mm mm
Rychlost' 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
otacCok za |otacok za ptacok za| otaCok za | otacokza | otaCok za | otacok za | otdcok za | otacok za minutu
minUtu | mindtu | mindtu | mindtu minutu minutu minutu minutu

Pouzivajte ostré, sterilizované nastroje

Maximalny pocet odporucanych pouziti: 20

Udrziavanie nizkej teploty
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Na vrtanie sa odporuca technika preruSovaného vftania s vysokou Uroviiou chladenia a s pouzitim vopred ochladeného
fyziologického roztoku alebo pri izbovej teplote.

Umiestnenie implantatu

1. Priprava kostného |16Zka. Ak sa pouzZiva chirurgicky protokol bez chlopni, pripocitajte vySku makkého tkaniva k
hibke vftania.

2. Na kontrolu hibky frézovania pouzite hibkomer.

Odstrante flasticku z nddoby.

4. Vlozte kld¢ na zavadzanie implantatov, ktory bol predtym nainstalovany v rukovati, priamo do pripojky zubného
implantatu.

5. Umiestnite implantat do predtym vykonanej osteotémie a pokracujte v zavadzani. Zavadzanie implantatov by
sa malo vykondvat pri velmi nizkych otackach (25 — 30 ot./min.)
Odporuca sa, aby bol alveolus v okamihu zavedenia plny krvnej zrazeniny, aby sa implantat impregnoval krvnymi
bunkami.

6. Pri zavadzani implantatov nikdy neprekracujte zavadzaci moment 45 Ncm pri implantatoch 3,0 alebo 70 Ncm
pri implantatoch 3,5, 4,3, 5,0 a 5,5.
Upozornenie: PouZitie vy$Sieho krutiaceho momentu pri zavadzani moéze poskodit vnatorné spojenie
implantatu a spdsobit zlomeninu alebo nekrézu v kostnom 16zku.
Implantaty mozu byt naklonené aZ do 45°, ale pri uhle va¢som ako 30° by sa mali dlahovat.
Je potrebné venovat velkd pozornost tomu, aby pacient neprehltol alebo nevdychol pouzité komponenty
a/alebo nastroje.
Po zavedeni implantatu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby urcil, kedy implantat vloZit.

7. V zavislosti od zvoleného chirurgického protokolu umiestnite kryciu skrutku, hojivy abutment, docasnu

w

nahradu alebo viacjednotkovy abutment s prislusSnym krycim uzaverom.

Skladovanie, manipuldcia a preprava.
Pomocka by sa mala skladovat a prepravovat v suchu v pévodnom obale pri izbovej teplote a nemala by byt vystavena
priamemu slne¢nému Ziareniu. Nespravne skladovanie alebo preprava mézu mat vplyv na vlastnosti vyrobku.

Likvidacia

Likvidacia pristrojov by mala byt v stlade s miestnymi predpismi a environmentdlnymi poZiadavkami, pricom sa
zohladnia rézne Urovne kontaminacie. Recyklaciu obalového materialu vyrobku konzultujte so spoloénostou Terrats
Medical.

Vylucenie zaruk a zodpovednosti

Zubné implantaty DESS® su suéastou komplexnej koncepcie a mali by sa pouZivat len s origindlnymi komponentmi a
nastrojmi dodavanymi spolo¢nostou DESS®. PouZivanie vyrobkov vyrobenych tretimi stranami, ktoré nie si dodavané
pre implantat DESS®, automaticky rusi akdkolvek vyslovnu alebo implicitn zaruku alebo zodpovednost.

Bezpecnostné informacie o zobrazovacej magnetickej rezonancii (MRI)

Varovanie: Bezpe¢nost pomécky voéi radiofrekvencii nebola testovana. Pacienta s touto poméckou mozno bezpeéne

skenovat v systéme MRI za tychto podmienok:

- Intenzita statického magnetického pola (Bo) je mensia alebo rovnd 3,0 T.

- Maximalny Specidlny gradient magnetického pola je 3000 gaussov/cm (30 T/m).

- RF excitacia: kruhova polarizacia (CP).

-V pripade telovej cievky by sa mal referenény bod oznacit aspor 30 cm od implantatu alebo zabezpedit, aby bol
implantat mimo cievky. Koncové cievky R/T su povolené. Okrem hlavovej cievky R/T.

- Normalny prevadzkovy rezim v povolenej oblasti obrazu.

- Maximalna $pecifickd miera absorpcie celého tela 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim).

- Maximalna Specificka miera absorpcie hlavy sa nehodnoti.

- Cas skenovania bez $pecifickych obmedzeni z ddvodu zahrievania implantatov.

Poznamka: Odnimatelné nahrady sa musia pred skenovanim odstranit.

Suhrn parametrov bezpeAnosti a klinického vykonu
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Suhrn parametrov bezpeAnosti a klinického vykonu patriace do skupin pomdcok je k dispozicii v Eurépskej databaze
zdravotnickych pomocok (EUDAMED). Dokument prepojeny so zakladnym dokumentom UDI-DI 8435457217STO1P9Y si
mbZete pozriet na verejnej webovej stranke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgické vrtaky Active HEX

UCEL
Ucelom chirurgickych vrtdkov je umoznit vytvorenie implantitového |67ka v kostnej opore pacienta. Vytvorenie
implantatového |6zka sa realizuje postupnym pouzitim vrtakov réznych priemerov.

OPIS

Chirurgické vrtaky su vyrobené z nehrdzavejucej ocele vhodnej na toto pouZitie. Vrtaky sa doddavaju nesterilizované.
Mo&Zu sa pouzit viackrat, odporuca sa vSak neprekrocit 20 vrtacich cyklov a pred kazdym pouZitim sa musia vydistit a
sterilizovat podla postupu uvedeného v bode 4.

Rezaci koniec vrtakov ma kuzelovity tvar a na druhom konci je spoj na kolienkovy nasadec.

Na vrtakoch sa nachadzaju znacky na kontrolu hibky perforacie.

Perforacia by sa mala vykondvat prerusovane, nemala by sa presiahnut hodnota 70 Ncm a je potrebnd neustila irigacia,
aby sa kost neprehrievala a nedoslo k jej nekrdze. Musi sa dodrzat postup perforacie opisany v bode 3 protokolu vritania.
Vrtak sa nesmie pocas perfordcie zastavit, pretoze by sa pri vyberani mohol zablokovat a zlomit.

Vrtaky nevyZaduju Specidlne podmienky skladovania, ale mali by sa uchovavat na ¢istom a suchom mieste.

Vrtaky, ktoré sa uz nepoufZivaju, sa musia vycistit, aby na nich neostali patogénne zvysky, zlikvidovat a spracovat ako
Zelezny odpad, ktory nie je nebezpecny.

NeZiaduce ucinky

Ak sa nedodrzZi postup vrtania, nevykond sa adekvatna irigacia alebo spravne Cistenie a sterilizacia, implantacia moze
zlyhat v désledku nedostatoénej osteointegracie implantatu a moze sa vyskytnut aj nekréza kosti alebo zavazné infekcie
ustnej dutiny.

Bezpecnostné opatrenia

Nenechavajte vrtaky volne v kovovej kazete, aby ste predisli narazom.

Nedovolte, aby na nastrojoch zaschli zvysky (krv, tkanivo atd.). Nastroje vycistite ihned po chirurgickom zakroku.
Podrobnejsie informacie najdete v Casti 4 tohto dokumentu.

Do chirurgickej kazety neukladajte mokré nastroje.

CHIRURGICKY PROTOKOL

V zavislosti od hustoty kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, typ 4 = velmi makka kost) by sa pre implantat Active HEX mali
pouzit rézne protokoly vitania. Vdaka tomu bude prispésobenie implantatu pri priprave 16zka pre kazdy typ kosti
flexibilnejSie v zavislosti od jej kvality a anatomicke;j situacie.

Postup vrtania

Vrtaky su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele s povrchovou Upravou DLC (Diamond-like Carbon). Vrtaky sa pouZivaju s
externou irigaciou a st k dispozicii v 3 dizkach:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
Vrtdkom pohybujte dnu a von a vrtajte do kosti 1 — 2 sekundy. Tahajte vrtak nahor bez zastavenia chirurgického motora.
To umoznuje, aby sa pomocou irigacie odstranili pripadné kostné ulomky. Pokracujte, kym nedosiahnete pozadovanu
hibku vitania.
Pri kosti s vysokou hustotou su k dispozicii zavitniky, aby sa zabranilo nadmernému krdtiacemu momentu pri zavadzani
implantatu (max. 70 Ncm pre NP, RP a WP a 45 Ncm pre implantaty 3,0).
Neprekracujte maximalnu rychlost 2 000 otacok za minutu.

Poznamky tykajuce sa makkej kosti

Schopnost automatického navftania implantatu Nobel Active umoZfiuje jeho vloZenie do miest, ktoré boli pripravené
plytko. Vdaka tejto schopnosti je implantat velmi dobre pouzitelny v situaciach, ked' su v tesnej blizkosti Zivotne doélezité
anatomické Struktury, alebo pri méakkej kosti, ked' je potrebna maximalna kondenzacia kosti. Vitajte o 2 — 4 mm menej
oproti celkovej dizke, viozte implantat do vyvitanej hibky a pokradujte v zavadzani. Implantat sa sém zavfta

do konenej hibky.

Poznamky tykajtice sa kosti s vysokou hustotou
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Automatické vitanie samotnym implantdtom by sa pri kosti s vysokou hustotou nemalo vykondvat. Pri kosti s vysokou
hustotou, ked' Standardny protokol vitania nepostacuje na Uplné zavedenie implantatu bez prekrocenia maximalneho
odporucaného kratiaceho momentu (max. 70 Ncm pre NP, RP a WP a 45 Ncm pre implantaty 3,0), by sa mal poufZit zavitnik.

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Odporucané kroky

Len hustd kora*

Priemer vrtaka

Priemer .
. . Typ kosti @29 @29
implantatu ?1.6 ?2.2 profilovy zavitové
vrtak kohutiky

Velmi tvrda kost |

O

Turda kost I O O O E ]
@)
@)

2.9 Makka kost II O S -
Velmi makkd kost . .
\% i
Max. pocet otacok 800 800 300 15
za minutu

*Poznamka: Pri makkej kosti alebo pri velmi makkej kosti s velmi hustou kérou sa na pripravu
kortikalnej kosti pri osteotomii odporicéa pouzit jadrovy zavadzaci vrtak.
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DESS Active HEX 3.0 mm

Odporucané kroky

Len husta kéra, nevftajte do celej hibky vitania

= LRAC TIOUZ80 220

L

-’-;—-——

& DESS

Priemer vrtaka

Velmi makka kost IV

. Prieme,r Typ kosti zavitové
implantatu P15 2.0 924/28 kohutiky
Velmi tvrdd kost | - O O .
Tvrdd kost I - O - -
3.0 Makka kost Il1 - (_D - -

Max. pocet otacok za
mindtu

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Odporucané kroky

Len husta kéra, nevftajte do celej hibky vitania

1)

&,

| LRACL LI\

& DESS

Priemer
implantatu

Priemer vrtaka

Typ kosti

@20 @24/28 @28/3.2

zavitové
kohutiky

3.5

Velmi tvrda kost | O O O

Tvrdd kost Il O O .

Miikka kost III O O .

Velmi makka kost IV O

Max. pocet otacok za 2000 2000 2000
minutu

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Odporucané kroky

Len husta kéra, nevftajte do celej hibky vitania

& DESS

9y

> STTRACTRPISO-"

Priemer vrtaka

Velmi makka kost IV

Priemer .
i | | Typ kosti zavitové
Implantatu $2.0 $2.4/28 $2.8/3.2 $3.2/36 $3.8/4.2 cahitly
Velmi tvrda kost | O O - O . .
Tvrda kost Il O o - O - -
43 Mikka kost Il O O ; O ] ]

Max. pocet otacok za
minutu

2000

2000

2000 2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Odporucané kroky

Len hustd kéra, nevitajte do celej hibky vitania

g

—rw-sr-«

3.3/ 04 7 " 7-15
[ TDACTRDIR

Priemer vrtaka

Priemer .
implantatu Ty ot ®2.0 @24/28 | ¢3.2/36 | @38/42 | ©4a2/46 zavitové
. 4/2. 2/3. .8/4. 2/4. kohitiky
Vel'mi tvrdd kost | O O O o . .
Tvrda kost 11 O o O o - .
5.0 Mikka kost Il O O O O ] ]
Velmi makka kost IV O O O - - .
Max. pocet otacok za 20_00 20_00 20_00 2000 2000 25
minutu
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Odporucané kroky

Len hustd kéra, nevitajte do celej hibky vitania

—_

r—'""""‘"'"""'fl R

|

& DESS

Priemer vrtaka

Velmi makka kost IV

' Priemelr Typ kosti P
implantatu 2.0 924/28 | ¢32/36 | ©38/4.2 p42/46 $4.2/5.0 ,:2‘,’::":3
Velmi tvrda kost | O O O O - @) O
Tvrdé kost Il O O O O O . i
55 Miikka kost 11 O O O O O . _
O

Max. pocet otacok za
minutu

2000

2000

2000

2000

2000

2000

25
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CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Cistenie
Po pouZiti by sa mali nastroje ru¢ne vydistit. Prebyto¢né necistoty a Castice ocistite pomocou kefky z celého povrchu
pristrojov a oplachujte vodou 25 az 35 sekand.

Dezinfekcia

Nastroje ponorte do dezinfekéného kupela vhodného na stomatologické vybavenie. Dosledne dodrziavajte ndvod na
pouZitie a predpisy vybraného dezinfekéného prostriedku. Odporuéame dezinfekény prostriedok Instrunet (univerzalny
dezinfekény prostriedok na nastroje), ktory je zvlast vhodny na stomatologické vybavenie.

Po pouziti dezinfekc¢ného prostriedku nastroje dékladne oplachnite vodou.

Varovanie
NepouZivajte roztoky obsahujice amoniak, peroxid vodika alebo kyslé latky, pretoze mézu poskodit povrchovi vrstvu
vrtdkov.

Sterilizacia sucasti

Kovovy vyrobok sterilizujte v parnom autoklave. Odporutca sa pouzit sterilizacny cyklus s teplotou 134 eC v trvani
minimalne 6 minut. Pockajte, kym sa cyklus susenia Uplne dokondi. Odporuca sa pouzivat kontrolné prvky sterilizacie,
zaznamenavat datum a datum exspiracie, ako aj vykonavat pravidelné kontroly sterilizaéného procesu pomocou
biologickych ukazovatelov.

Pritomnost kordzie po sterilizacii je hlavhym faktorom, ktory by mal odradit od pouzivania nastrojov bez ohladu na to,
¢i maju alebo nemaju reznd schopnost. Po sterilizacii skontrolujte, ¢i sa nastroje po sterilizatnych cykloch
neznehodnotili.

Vrtaky by sa nemali sterilizovat v pévodnom obale. Na sterilizaciu pouZivajte $pecialne vrecka.

SLOVNiK SYMBOLOV

LOT

Sarza Odkaz

[

Modalne ¢islo

Vyrobok sterilizovany
oZarovanim

Jedinecny identifikator pomocky

g

Zdravotnicka pomdcka Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom vo

vnutri

Datum exspiracie

®

NepouZivajte Opakovane

Ro)

Opétovne nesterilizujte

Rx ONLY

Len na predpis

el

<l
® N
]

NepoufZivajte, ak je obal
poskodeny

CE.

Oznacenie CE s ¢islom
notifikovaného organu

Podmienecne bezpecné v
prostredi MR

Uchovévajte mimo slne¢ného
svetla

A\

Opatrnost

[13]

Preditajte si navod na pouzitie
Odkaz na stiahnutie

https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

B>

Nesterilny vyrobok

£

Datum vyroby
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VYROBCA
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

& DESS

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanielsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTA IMPLANTATU

Zubné implantaty DESS® obsahuju kartu implantatu/pacienta, ktord vyplni lekar a odovzda ju koneé¢nému pacientovi.
Tato karta umoziiuje vysledovatelnost implantatov pouzitych na liecbu.

Postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Na prednej strane karty vypliite Udaje pacienta, datum operacie a svoje Udaje odbornika.
2. Odstrante hlavny Stitok z blistrového balenia a pripevnite ho na zadnu stranu karty.
Nazov Popis

Udaje o pacientovi

Uvadzaju sa osobné udaje pacienta

Informdacie o

pacienta

Uvédza sa webova stranka, na ktorej moze pacient ziskat dalsie informacie o zdravotnickom
vyrobku.

Lekdrske centrum
alebo lekar

Uvadza sa adresa zdravotnickeho zariadenia alebo lekara,
kde mozno najst zdravotné informacie o pacientovi.

Déatum

o

webovej stranke
o+

[[7)]

Uvédza sa datum, kedy boli informacie zadané alebo kedy sa uskutocnil lekarsky zakrok
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Implantul dentar Active HEX

Doar Rx

Atentie: Legislatia federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la cadre medicale autorizate.

Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza implanturile si componentele furnizate de Terrats Medical S.L.
Urmatoarele instructiuni sunt destinate cadrelor medicale calificate, specializate in domeniul implantologiei dentare si
care au beneficiat de o pregatire corespunzatoare.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca produsul selectat este adecvat pentru scopurile si procedurile prevazute.
Instructiunile de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe urmétorul site web: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Descrierea produsului

Implantul dentar DESS® Active HEX face parte dintr-un sistem de implanturi cu conexiune subgingivala endoosoasa,
format din implanturi dentare, componente protetice si instrumente chirurgicale. Implanturile DESS® sunt realizate din
titan (grad 4) in conformitate cu standardul I1SO 5832-2, cu o topografie a suprafetei obtinuta printr-un tratament de
suprafata constand in sablare si o dubla conditionare acida. Implanturile DESS® Active HEX sunt disponibile intr-o gama
de diametre de la 3.0 la 5.5.

Domeniu de utilizare si indicatii
Produsul este destinat a fi inserat chirurgical in osul maxilarului superior sau inferior pentru a sustine alte produse
protetice, cum ar fi un dinte artificial, in vederea restaurarii functiei masticatorii a pacientului.

Implanturile DESS® sunt destinate utilizarii in maxilar sau mandibul3, la pacientii cu edentatie totala sau partiald. Acestea
sunt concepute pentru a sustine restaurdri pentru un singur dinte sau pentru mai multi dinti, precum si pentru a fixa
supraprotezele. Implanturile dentare pot fi utilizate pentru tehnici de incarcare imediata sau de incarcare ulterioara.
Tncircarea imediatd este recomandatd numai atunci cand se obtine o stabilitate primara adecvatd. Implanturile cu
diametrele cele mai mici, intre 3,0 si 3,5, sunt destinate utilizarii in spatiile interdentare reduse, unde nu exista suficient
os alveolar pentru un implant cu un diametru mai mare. Nu se recomanda utilizarea implanturilor cu diametre reduse
in reabilitarea posterioara. Implanturile cu diametrul mai mare sunt destinate atat reabilitarii maxilarului, cat si a
mandibulei pentru reabilitari functionale si estetice la pacientii cu edentatie totala sau partiala.

Prezentarea implantului dentar DESS®

Implanturile dentare DESS® sunt supuse unui proces meticulos de fabricatie, control si curatare Tnainte de a fi ambalate
intr-o zona sterila si ulterior sterilizate prin iradiere. Implanturile sunt furnizate intr-un flacon sigilat, in interiorul caruia
implantul este fixat cu ajutorul unor suporturi din titan pentru a evita contactul cu orice alt material decat titanul si
pentru a evita o posibila contaminare a suprafetelor sale. Flaconul este plasat intr-un blister sigilat termic pentru a-I
pastra steril pana la data de expirare. Atat ambalajul exterior (cutia), cat si blisterul au o eticheta cu urmatoarele
informatii: numarul de lot, marimea si modelul implantului si data de expirare a acestuia.

Pentru a asigura trasabilitatea obligatorie la care este supus implantul dentar, pastrati eticheta sau copiati datele acesteia
in fisa pacientului.

Implanturile dentare DESS® sunt livrate sterile si sunt destinate unei singure utilizari. Prin urmare, implanturile nu trebuie
sa fie resterilizate sau reutilizate in niciun caz.

Terrats Medical S.L. nu Tsi asuma nicio responsabilitate pentru implanturile resterilizate, indiferent de cine a efectuat
resterilizarea sau de ce metoda a fost folosita.

Contraindicatii

Implanturile dentare DESS® nu ar trebui sa fie plasate la pacientii care se considera a fi inadecvati din punct de vedere
medical pentru tratamentul preconizat.

Contraindicatiile includ (dar nu se limiteaza la) alergii la titan, tulburari metabolice sau sistemice asociate cu vindecarea
plagilor si/sau a oaselor, oase iritate anterior, utilizarea de produse farmaceutice care inhibd sau modificd remodelarea
0soasa naturald, diabet necontrolat, alcoolism sau dependenta de droguri, tulburari de coagulare a sangelui, tratament
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anticoagulant, boli care implica utilizarea periodica de doze mari de steroizi, boli metabolice ale oaselor, chimioterapie
sau radioterapie, inflamatie parodontald cronica, acoperire insuficienta cu tesuturi moi, orice afectiune care inhiba
capacitatea pacientului de a mentine o igiena orala zilnica adecvata, obiceiuri parafunctionale necontrolate, fumat
moderat sau acut, boli endocrine necontrolate, inaltime si/sau latime osoasa insuficientd, spatiu interarticular
insuficient, sarcind, psihoza si afectiuni vasculare.

Implanturile dentare DESS nu sunt recomandate copiilor cu varsta sub 18 ani. Supunerea tinerilor (de la 18 la 21 de ani)
la acest tratament nu este recomandatd pana cand cresterea scheletului nu este completd si nu s-a produs inchiderea
epifizelor. Utilizarea atelelor de descdrcare este recomandata la pacientii cu obiceiuri parafunctionale.

Utilizatori preconizati si grupuri de pacienti

Produsele de implantologie DESS® trebuie utilizate numai de catre medici dentisti stomatologi cu experienta in
implantologie maxilara si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea stomatologica, planificarea, chirurgia dentard sau
tehnicile protetice. Utilizarea lor este limitata la laboratoarele si clinicile stomatologice.

Indicat pentru pacientii cu edentatie (totala sau partiala), care necesita reabilitare orald prin intermediul unor proteze
sustinute de implanturi. Reabilitarea se poate efectua cu proteze cu o singura unitate, cu unitati multiple sau telescopate,
atat pe maxilar, cat si pe mandibula. Utilizarea sa este indicata la pacientii cu dezvoltare dentofaciala completa. Nu exista
diferente intre utilizatorii finali in functie de grupa de varsta, sex, etnie, predispozitie familiala sau aspecte genetice. Nu
este indicat pentru utilizare la pacientii fara probleme dentare.

Beneficii clinice si efecte secundare

Ca beneficiu clinic, pacientii se pot astepta la o reabilitare totalad sau partiala a dentitiei, ceea ce le permite recastigarea
functiei masticatorii adecvate.

Este responsabilitatea chirurgului sa furnizeze pacientului toate informatiile despre efectele secundare, precautiile si
posibilele complicatii care pot aparea dupa o chirurgie de implant, precum si sa completeze formularul de consimtamant.

Avertismente si precautii

Implanturile dentare DESS® trebuie depozitate in ambalajul lor original de protectie, intr-un loc rdcoros si uscat (la
temperatura camerei), protejat de expunerea directa la lumina soarelui.

Implanturile dentare DESS® nu trebuie refolosite in niciun caz. Reutilizarea produselor etichetate ca fiind de unica
folosinta poate, de asemenea, sa duca la nefunctionarea dispozitivului conform destinatiei sale, din cauza unei modificari
a geometriei acestuia. Orice cerere de garantie survenita ca urmare a reutilizarii unui dispozitiv de unica folosinta nu va
fi acceptata.

Utilizarea electrochirurgiei nu este recomandata din cauza conductivitatii implanturilor dentare.

Implanturile DESS® nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei, compatibilitatii, incalzirii sau migrarii in medii
IRM. Thainte de interventia chirurgical3, este responsabilitatea medicului s verifice starea ambalajului implantului si
daca acesta este produsul potrivit pentru a satisface nevoile pacientului. Terrats Medical S.L. recomanda sa aveti
intotdeauna la dispozitie implanturi suplimentare. Atunci cand se utilizeaza produsele noastre in timpul procedurilor
intraorale, trebuie luate masuri de precautie obligatorii pentru a evita aspirarea/ingestia accidentalad de catre pacient.
Ca parte a reabilitarii cu implant dentar si inainte de operatie, medicul este singurul responsabil pentru efectuarea unei
evaluari preoperatorii complete si pentru planificarea intregului tratament impreuna cu pacientul. Este necesara o
planificare precisa pentru a evita orice deteriorare accidentald in timpul pregatirii stratului si a plasarii implantului la
nivelul structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervul mentonier si nervul alveolar inferior, deoarece acest lucru poate
duce la anestezie, parestezie sau disestezie.

Implanturile cu diametru mic si bonturile angulate nu sunt recomandate pentru regiunea posterioara.

Avertizare de incident grav.

Pentru pacientii/utilizatorii/tertii din Uniunea Europeand, cu un regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/745/UE): Tn cazul in care se produce un incident grav ca urmare a utilizirii produsului, anuntati producatorul si
autoritatea nationald. Datele de contact ale producatorului pentru raportarea acestui tip de incident sunt:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com
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Protocol chirurgical

Este important sd se examineze si sa se evalueze cu atentie fiecare pacient pentru a determina fiecare situatie in parte,
in special orice deficit osos sau de tesut moale care poate influenta rezultatul final. Pentru a crea conditii optime de
vindecare pentru implant, tesuturile dure si cele moi trebuie tratate intr-un mod neagresiv. Locul de plasare a implantului
trebuie pregatit cu atentie, asigurand eliminarea oricaror contaminanti sau surse de infectie. Se recomanda urmatoarele
masuri pentru a reduce la minimum temperaturile excesive.

Freze recomandate:
Tnainte de a incepe interventia chirurgicals, realizati un punct de baza pe os folosind freza cu diametrul de @1.5".

Platforma Os moale (IV) Os mediu (1I-111) Os dens (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Filete

* Situatia cortexului dens

Perforarea trebuie efectuata cu miscari alternative la o viteza maxima de 2000 rpm fara a depasi 70 Ncm si este necesara
o irigare constantd pentru a evita supraincalzirea osului.

Dispozitivele de conformare osoasa (filete) sunt destinate utilizarii in maxilar sau mandibula, pentru a pregati osteotomia
n situatii care implica un os dens, pentru a evita un cuplu excesiv in timpul insertiei implantului (max. 70 Ncm pentru NP,
RP si WP si 45 Ncm pentru implanturile 3.0).

Aveti in vedere. Lungimea reala a implantului este cu 0,5 mm mai mica decat marcajul de perforare.
Atentie. Frezele pentru implanturile DESS® Active HEX nu au marcajele de adancime 8,5 si 11,5.

Viteze recomandate pentru freze:

Diametru @ 0] ] 0] 0] 0] () 0] Filete
1.5mm | 20mm | 2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm |4.2/4.6 mm | 4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Turatie 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

Folositi instrumente ascutite si sterilizate
Numarul maxim de utilizari recomandate: 20

Mentinerea unei temperaturi scazute
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Pentru perforare, se recomanda o tehnicd de perforare intermitenta, cu un nivel ridicat de refrigerare , folosind solutie
salina fiziologica preracita sau la temperatura camerei.

Plasarea implantului

1. Pregatirea stratului osos. n cazul in care protocolul chirurgical utilizat este cel fird lambou, addugati inaltimea
tesutului moale la adancimea de perforare.

2. Utilizati instrumentul de masurare a adancimii pentru a verifica adancimea de perforare.

Scoateti flaconul din interiorul recipientului.

4. Introduceti cheia de insertie a implantului montata anterior in piesa de mana, direct in conexiunea implantului
dentar.

5. Asezati implantul in osteotomia realizatad anterior si continuati insertia. Plasarea implantului trebuie efectuata
la o viteza foarte mica (25-30 rpm)
Se recomanda ca alveolele sa fie pline de cheaguri de sange in momentul insertiei, pentru a impregna implantul
cu celule sanguine.

6. Pentru plasarea implanturilor nu depasiti niciodata cuplul de insertie de 45 Ncm la implanturile de 3,0 sau de
70 Ncm pentru implanturile de 3,5, 4,3, 5,0 si 5,5.
Atentie: Aplicarea unui cuplu de insertie mai mare poate deteriora conexiunea interna a implantului si poate
provoca fracturi sau necroza in stratul osos.
Implanturile pot fi inclinate pana la 45°, dar orice angulatie mai mare de 30° trebuie sa fie sustinuta cu o atela.
Trebuie sa se acorde o atentie deosebitd pentru a impiedica pacientul sa inghita sau sa aspire componentele
si/sau instrumentele utilizate.
Dupa plasarea implantului, chirurgul trebuie sa evalueze stabilitatea si calitatea osului pentru a stabili momentul
de incarcare a implantului.

7. in functie de protocolul chirurgical selectat, se plaseazd un surub de acoperire, un bont de vindecare, o
restaurare temporard sau un bont multi-unit, cu capa de acoperire corespunzatoare.

w

Depozitare, manipulare si transport.
Dispozitivul trebuie depozitat si transportat in stare uscatd, in ambalajul original, la temperatura camerei si nu trebuie
expus la lumina directa a soarelui. Depozitarea sau transportul necorespunzator pot afecta caracteristicile produsului.

Eliminare
Eliminarea dispozitivelor trebuie sa respecte reglementdrile locale si cerintele de mediu, tinand cont de diferitele niveluri
de contaminare. Consultati Terrats Medical pentru implementarea reciclarii materialelor de ambalare a produselor.

Declinarea raspunderii si a garantiilor

Implanturile dentare DESS® fac parte dintr-un concept cuprinzator si trebuie utilizate numai cu componente si
instrumente originale furnizate de DESS®. Utilizarea de produse fabricate de terti, care nu sunt furnizate pentru implantul
DESS®, va anula automat orice garantie sau raspundere expresa sau implicita.

Informatii de siguranta privind imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Avertisment: Siguranta in materie de radio-frecventa a dispozitivului nu a fost testata. Un pacient cu acest dispozitiv
poate fi supus n siguranta scanarii intr-un sistem de IRM n urmatoarele conditii:

- Intensitatea campului magnetic static (Bo) sa fie mai mica sau egala cu 3,0T.

- Campuri magnetice cu gradient special maxim de 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Excitare prin radio-frecventa: polarizare circulara (CP)

- 1n cazul bobinei pentru corp, trebuie marcat un punct de referintd la cel putin 30 cm de implant sau trebuie s& se
asigure ca implantul se afld in afara bobinei. Sunt permise bobinele R/T pentru extremitati. Cu exceptia bobinei R/T
pentru cap.

- Modul normal de functionare in zona de imagistica permisa.

- Rata maxima de absorbtie specifica la nivelul intregului corp de 2 W/kg (mod de functionare normal)

- Rata maxima de absorbtie specifica la nivelul capului nu a fost evaluata.

- Durata de scanare fara limitari specifice din cauza incalzirii implanturilor.

Nota: Restaurdrile detasabile trebuie indepartate Thainte de scanare.
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru produsele apartinand familiilor de dispozitive este
disponibil in baza de date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED). Puteti consulta documentul legat
de UDI-DI de baza 8435457217STO1P9Y pe site-ul public EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Frezele chirurgicale Active HEX

OBIECT.
Scopul frezelor chirurgicale este acela de a permite crearea unei cavitati alveolare pentru implant in suportul osos al
pacientului. Cavitatea alveolara pentru implant se obtine prin utilizarea secventiala a unor freze de diferite diametre.

DESCRIERE.

Frezele chirurgicale sunt fabricate din otel inoxidabil adecvat pentru aceasta utilizare. Frezele sunt livrate nesterilizate.
Acestea se pot utiliza de mai multe ori, insa se recomanda sa nu se depaseasca 20 decicluri de frezare. Frezele trebuie
curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare, asa cum se indica la punctul 4.

Frezele au o forma conica la capatul de taiere si o conexiune contraunghiulara la celdlalt capat.

Frezele au marcaje pentru a controla adancimea de perforare.

Perforarea trebuie efectuata cu miscari alternative, nu trebuie sa depaseasca 70 Ncm si este necesara o irigare constanta
pentru ca osul sa nu se Incalzeasca si sa poatd aparea osteonecroza. Trebuie respectata secventa de perforare, descrisa
la punctul 3 din protocolul de frezare.

Freza nu trebuie oprita in timpul perforarii, deoarece s-ar putea bloca si rupe atunci cand este extrasa.

Frezele nu necesita conditii speciale de depozitare, dar trebuie pastrate intr-un loc curat si uscat.

Frezele care nu mai sunt utilizate trebuie curatate pentru a evita reziduurile patogene, distruse si tratate ca deseuri
feroase nepericuloase.

Efecte adverse.

Daca nu se respecta secventa de frezare, nu se efectueaza o irigare adecvata si nu se efectueaza corect curatarea si
sterilizarea, introducerea implantului dentar poate esua din cauza lipsei de osteointegrare a implantului si poate aparea,
de asemenea, osteonecroza sau pot aparea infectii orale grave.

Precautii

Pentru a evita loviturile, nu l3sati frezele nefixate in cutia metalica.

Nu lasati reziduurile (sdnge, tesut etc.) sa se usuce pe instrumente. Curatati imediat dupa operatie. Pentru mai multe
detalii, consultati sectiunea 4 din prezentul document.

Nu depozitati instrumente umede in cutia chirurgicala

PROTOCOLUL CHIRURGICAL

n functie de densitatea osoas (tip 1 = os foarte dur, tip 4 = os foarte moale), trebuie aplicate diferite protocoale de
frezare pentru implantul Active HEX. Acest lucru va face ca ajustarea implantului Tn pregatirea alveolara sa fie mai
flexibila pentru fiecare tip de os, in functie de calitatea si situatia anatomica a acestuia.

Secventa de frezare

Frezele sunt fabricate din otel inoxidabil cu un finisaj DLC (Diamond like Carbon). Frezele se utilizeaza cu irigare externa si
sunt disponibile Tn 3 lungimi:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
Folositi o miscare de insertie si extractie si perforati osul timp de 1-2 secunde. Trageti freza in sus fara a opri motorul
chirurgical. Acest lucru permite irigarea pentru a indeparta eventualele aschii osoase. Continuati pana cand se atinge
adancimea de perforare dorita. Pentru situatii de os dens, sunt disponibili tarozi pentru evitarea unui cuplu excesiv in
timpul insertiei implantului (max. 70 N cm pentru NP, RP si WP si 45 N cm pentru implanturile 3.0).
Nu depasiti viteza maxima de 2000 rpm.

Considerente privind oasele moi

Capacitatea de autoperforare a implantului Nobel Active permite introducerea acestuia in locuri pregatite, cu o adancime
micd. Aceasta capacitate face ca implantul sa fie foarte usor de utilizat in situatiile in care structurile anatomice vitale se
afla in imediata apropiere sau in osul moale, atunci cand se doreste o condensare osoasa maxima. Frezati cu 2-4 mm mai
putin decat lungimea totala, introduceti implantul pana la adancimea perforata si continuati sal introduceti mai departe.
Implantul isi va croi singur drumul pana la adancimea finala.

Considerente pentru oasele dense
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Autoperforarea folosind implantul nu trebuie efectuatad in cazul unui os dens. Pentru osul dens trebuie sd se utilizeze
tarodul, atunci cand protocolul de frezare standard nu este suficient pentru introducerea completa a implantului, fara a
depasi cuplul maxim de insertie recomandat (max. 70 N-cm pentru NP, RP si WP si 45 N cm pentru implanturile 3.0).

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Pasi recomandati

Numai cortexul dens*

D.iametru Tipul de os Diametrul burghi:lzu; —
implant 916 922 profilul.frezé filet.e
Os foarte dur | O O O O
Os dur Il O O O ]

2.9 Os moale Il o o . -

Os foarte moale IV o . . -

RPM Max 800 800 300 15

*Notd: In osul moale sau in situatii de os foarte moale, cu o corticald osoasa foarte densd, se recomand3
utilizarea frezei de insertie la nivel crestal, pentru a pregati osul cortical pentru osteotomie
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DESS Active HEX 3.0 mm

Pasi recomandati

Numai cortexul dens, nu gduriti pana la adancimea maxima de gaurire

L' -)—!— -_—-— }——u.&;\—-l-m-“-w-l—’—-

Diametru . Diametrul burghiului
i Tipul de os
|mplant @15 @20 $24/28 filete
Os foarte dur | - O O .

Os dur - O
3.0 Os moale lll - O - -

Os foarte moale IV O
RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Pasi recomandati

Numai cortexul dens, nu gduriti pana la adancimea maxima de gaurire

8

/23

| LRACL LI\

& DESS

Diametru . Diametrul burghiului
. Tipul de os
|mplant @20 $24/28 $28/3.2 Filete
Os foarte dur | O O O .
Os dur O O . -
3.5 Os moale lll O O . -
Os foarte moale IV O . - -
RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Pasi recomandati

Numai cortexul dens, nu gduriti pana la adancimea maxima de gaurire

Di Di Lo
iametru Tipul de os iametrul burghiului

implant 020 024/28 028/32 03.2/36 03.8/4.2 Filete

Os foarte dur | O o - o . .

Os dur Il O O . O ] ]

4.3 Os moale Ill O O - O - -

Os foarte moale IV o o . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Pasi recomandati

Numai cortexul dens, nu gauriti pana la adancimea maxima de gaurire

3.3/ 04 7 " 7-15

& DESS

g

—rw-sr-«

[ TDACTRDIR

Os foarte moale IV

D_iametru Tipul de 0s Diametrul burghiului
implant ?2.0 $24/28 | $3.2/3.6 | 93.8/4.2 $4.2/4.6 Filete
Os foarte dur | O o O O . .
Os dur Il O O O O - -
5.0 Os moale I O O O O - -
O O

RPM Max

N
o
o
o

2000

N
o
o
o

2000

2000

25

DI-MUL-01-DESSACT 2024.08.19




& DESS

DESS Active HEX 5.5 mm WP

Pasi recomandati

Numai cortexul dens, nu gauriti pana la adancimea maxima de gaurire

—_

}r_.-...-....‘.‘.m....ﬂ, =

Di Di -
iametru Tipul de os iametrul burghiului

implant 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | ©4.2/46 ©4.2/5.0 Filete

0s foarte dur | O O O @) - O @)

Ol 0OlO0O O[O @[ -

5.5 0s moale Il O O O O O . -

Os foarte moale IV O O O . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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CURATARE, DEZINFECTIE Sl STERILIZARE

Curatarea.
Dupé utilizare, trebuie s3 se efectueze curdtarea manuald a instrumentelor. in acest scop, periati si cl3titi cu apa excesul
de murdarie si particule de pe intreaga suprafata a instrumentelor, timp de 25-35 de secunde.

Dezinfectie.

Cufundati instrumentele intr-o baie cu dezinfectant, adecvat pentru echipamentul dentar. Respectati cu strictete
instructiunile de utilizare si indicatiile dezinfectantului ales. Va recomandam dezinfectantul Instrunet (dezinfectant
universal pentru instrumente), adecvat in special pentru echipamentul dentar.

Clatiti bine cu apa dupa aplicarea dezinfectantului

Avertisment.
Nu folositi solutii care contin amoniac, apa oxigenata sau substante acide, deoarece acestea pot deteriora stratul de
acoperire al frezelor.

Sterilizarea unitatilor.

Sterilizati produsul metalic intr-o autoclava cu aburi. Se recomanda utilizarea unui ciclu de sterilizare de 134 oC si un
minim de 6 minute. Asteptati pana cand ciclul de uscare se incheie complet. Se recomanda utilizarea de martori-
indicatori pentru sterilizare, pentru care sa se inregistreze data si data de expirare, precum si efectuarea unor controale
periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor biologici.

Prezenta coroziunii dupa sterilizare este principalul factor de intrerupere a utilizarii instrumentelor, indiferent daca
acestea au sau nu capacitate de taiere. Inspectati instrumentele dupa sterilizare, pentru a vedea daca sunt deteriorate
dupa ciclurile de sterilizare.

Frezele nu trebuie sterilizate In ambalajul lor original, ci trebuie folosite pungile specifice pentru sterilizare.

GLOSAR DE SIMBOLURI

Lot
Lot Referinta Identificator unic al dispozitivului Numdr modal
e x

Dispozitiv medical

2

A nu se reutiliza

A

A nu se resteriliza

Rx ONLY

Numai pe baza de retetd medicala

ol

Produs sterilizat prin
iradiere

®

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

CE.

Marcaj CE cu numarul
organismului notificat

RM conditionala

Sistem de bariera steril unic cu
ambalajul protector in interior

-
]

Pastrati ferit de lumina soarelui

A\

Prudenta

3]

Consultati instructiunile de
utilizare
Link de descarcare
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

Data de expirare

B>

Produs nesteril

i

Data de fabricatie
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FABRICANT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

CARDUL DE IMPLANT

Implanturile dentare DESS® includ un card al implantului/pacientului care trebuie completat de cétre cadrul medical si
fnmanat pacientului final. Acest card permite mentinerea trasabilitatii implanturilor utilizate pentru tratament.

Pasi de urmat:

1. Completati partea din fatad a cardului cu datele pacientului, data interventiei chirurgicale si datele
dumneavoastra profesionale.
2. Scoateti eticheta principala din blister si atasati-o pe spatele cardului.
Titlu Descriere

Detalii despre
pacient

Indicd datele personale ale pacientului

Informatii despre

pacienti

Indicd site-ul web unde pacientul poate obtine informatii suplimentare despre produsul
medical.

Clinica medicala
sau medicul

Indica adresa clinicii medicale sau a medicului,
unde pot fi gasite informatiile medicale ale pacientului.

Data

o

site-ul web pentru
o+

fh

Indica data la care au fost introduse informatiile sau cand a avut loc procedura medical3.
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SR (SRPSKI)

Active HEX zubni implantat

Samo Rx

Oprez: Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog uredaja iskljucivo licenciranim zdravstvenim radnicima.

Pazljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe implantata i komponenata koje isporucuje Terrats Medical S.L. Sledeca
uputstva su namenjena kvalifikovanim stru¢njacima koji su specijalisti u oblasti dentalne implantologije, i koji su prosli
odgovarajuéu obuku.

Korisnik mora da obezbedi da je izabrani proizvod pogodan za predvidene svrhe i procedure.

Uputstva za upotrebu dostupna su i na veb-sajtu: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Opis proizvoda

DESS® Active HEX zubni implantat je deo sistema implantata endo-kostane subgingivalne veze koji se sastoji od zubnih
implantata, protetskih komponenti i hirurskih instrumenata. DESS® implantati su napravljeni od titanijuma (grade 4)
prema standardu ISO 5832-2, sa topografijom povrsine dobijenom povrsinskom obradom koja se sastoji od peskarenja i
dvostrukog jetkanja kiseline. DESS® Active HEX implantati su dostupni u rasponu prec¢nika 3.0 — 5.5.

Namena upotrebe i indikacije
Produktas skirtas chirurgiskai jterpti j virSutinio arba apatinio Zandikaulio kaulg, kad palaikyty kitus protezinius gaminius,
pvz., dirbtinj dantj, ir atkurty paciento kramtymo funkcijg.

DESS® implantati su namenjeni za upotrebu u gornjoj ili donjoj vilici kod pacijenata koji su delimi¢no ili potpuno bezubi.
Dizajnirani su da podrzZe restauracije sa jednim i viSe jedinica, kao i da zadrze proteze. Zubni implantati se mogu koristiti
za trenutne ili odloZene tehnike utovara. Neposredno utovar se preporucuje samo kada se postigne adekvatna primarna
stabilnost. Implantati najmanjeg precnika, od 3,0 do 3,5 mm, namenjeni su za upotrebu u smanjenim interdentalnim
prostorima, gde nema dovoljno alveolarne kosti za implantat veéeg precnika. Ne preporucuje se upotreba implantata
malog precnika u zadnjoj rehabilitaciji. Implantati ve¢eg precnika namenjeni su za rehabilitaciju gornje i donje vilice za
funkcionalne i estetske rehabilitacije kod delimic¢no ili potpuno bezubih pacijenata.

Predstavljanje DESS® zubnog implantata

DESS® zubni implantati prolaze kroz pedantan proces proizvodnje, kontrole i ¢iS¢enja pre nego sto se pakuju u sterilnom
prostoru i potom steriliSu zraCenjem. Implantati se isporucuju u zapecacenoj bocici, unutar koje je implant ucvrséen
pomocu titanijumskih nosaca kako bi se izbegao kontakt sa bilo kojim drugim materijalom osim titanijuma, i da bi se
izbegla moguca kontaminacija njegovih povrsina. BocCica se stavlja u toplotno-zapecaceni "blister" da bi ostala sterilna
do isteka roka upotrebe. | spoljno pakovanje (kutija) i "blister" imaju etiketu sa sledeéim informacijama: broj serije,
veli¢ina i model implantata i rok trajanja.

Da biste obezbedili obaveznu sledljivost kojoj je podlozan dentalni implant, zadrzite etiketu, ili prepisite njene podatke
u dosije pacijenta.

DESS® zubni implantati se isporucuju sterilni, i namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Implantati se stoga ne smeju
ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ni pod kojim okolnostima.

Terrats Medical S.L. nece prihvatiti nikakvu odgovornost za ponovo sterilisane implante, bez obzira na to ko je izvrsio
ponovnu sterilizaciju, ili koji je metod koriséen.

Kontra-indikacije

DESS® dentalne implantate ne treba postavljati pacijentima za koje se utvrdi da su medicinski nepodobni za predvideni
tretman.

Kontra-indikacije ukljucuju (ali se ne ogranicavaju na) alergije na titanijum, metabolicke ili sistemske poremedcaje
povezane sa zarastanjem rana i/ili kostiju, prethodno iritirane kosti, upotrebu lekova koji inhibiraju ili menjaju prirodno
remodeliranje kostiju, nekontrolisani dijabetes, alkoholizam ili zavisnost od droga, poremecaji zgrusavanja krvi, terapija
antikoagulansima, bolesti sa periodicnom upotrebom visokih doza steroida, metabolicka bolest kostiju, hemoterapija ili
radioterapija, hroni¢na zapaljenja parodonta, nedovoljna pokrivenost mekim tkivom, bilo koji poremecaj koji inhibira
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sposobnost pacijenta da odrZava adekvatnu dnevnu oralnu higijenu, nekontrolisana parafunkcija navike, umereno ili
tesko pusenje, nekontrolisana endokrina oboljenja, nedovoljna visina i/ili Sirina kostiju, nedovoljan interartikularni
prostor, trudnoca, psihoze i vaskularna stanja.

DESS zubni implantati se ne preporucuju deci mladoj od 18 godina. Tretman mladih (od 18 do 21

godine) se ne preporucuje dok se rast skeleta ne zavrsi i ne dode do zatvaranja epifize. Kod pacijenata sa
parafunkcionalnim navikama preporucuje se upotreba udlage za rastereéenje.

Korisnici i grupe pacijenata za koje je predvidena namena

ImplantoloSke proizvode DESS® treba da koriste isklju¢ivo stomatoloski stru¢njaci koji imaju iskustvo u maksilarnoj
implantologiji i drugim specijalnostima, kao 3to je stomatoloska dijagnostika, planiranje, stomatoloska hirurgija ili
prosteticke tehnike. Upotreba se obavlja iskljucivo u stomatoloskim ordinacijama i klinikama.

Namenjeni su pacijentima koji su (potpuno ili delimi¢no) bezubi i kod kojih je potrebna oralna rehabilitacija pomocu
proteza na implantatima. Rehabilitacija moze da se izvodi na jednom zubu, na viSe njih ili na celoj vilici, gornjoj i donjoj.
Namenjeni su pacijentima Ciji je dentofacijalni razvoj zavrSen. Nema razlika kad je re¢ o uzrastu, polu, etnickoj
pripadnosti, porodi¢noj predispoziciji ili genetickim aspektima krajnjih korisnika. Nisu namenjeni za upotrebu kod
pacijenata koji nemaju probleme sa zubima.

Klinicke prednosti i sporedni efekti

Kad je rec o klinickim prednostima, pacijenti mogu da ocekuju kompletnu ili parcijalnu rehabilitaciju zuba, Sto ¢e im
omoguditi da povrate pravilnu funkciju Zvakanja.

Odgovornost hirurga je da pacijentu pruZi sve informacije o nezeljenim efektima, merama predostroznosti i mogucim
komplikacijama koje mogu nastati nakon operacije implantacije, kao i da popuni formular za saglasnost.

Upozorenja i mere opreza

DESS® zubne implantate treba ¢uvati u originalnoj zastitnoj ambalazi, na hladnom i suvom mestu (na sobnoj temperaturi)
zasticenom od direktnog izlaganja suncevoj svetlosti.

DESS® zubni implantati se ni pod kojim okolnostima ne smeju ponovo koristiti. Ponovna upotreba proizvoda oznacenih
za jednokratnu upotrebu takode moZze dovesti do toga da uredaj ne funkcioniSe kako je predvideno zbog promene
njegove geometrije. Nece biti prihvaéena nikakva garancija koja proizilazi iz ponovne upotrebe uredaja za jednokratnu
upotrebu.

Upotreba elektrohirurgije se ne preporucuje zbog provodljivosti zubnih implantata.

DESS® implantati nisu procenjeni na bezbednost, kompatibilnost, grejanje ili migraciju u MRI okruZenjima. Pre operacije,
odgovornost je lekara da proveri stanje pakovanja implantata, i da li je to ispravan proizvod koji zadovoljava potrebe
pacijenta. Terrats Medical S.L. preporucuje da uvek imate na raspolaganju dodatne implantate. Kada koristite nase
proizvode tokom intraoralnih procedura, moraju se preduzeti obavezne mere opreza kako bi se izbegla slucajna
aspiracija/gutanje od strane pacijenta.

U okviru rehabilitacije zubnih implantata, i pre operacije, lekar je iskljuivo odgovoran za sprovodenje kompletne
preoperativne evaluacije i planiranje celokupnog lecenja sa pacijentom. Precizno planiranje je neophodno kako bi se
izbeglo bilo kakvo slu¢ajno oSteéenje tokom pripreme kreveta i postavljanja implantata na vitalne anatomske strukture,
kao Sto su mentalni nerv i donji alveolarni nerv, jer to moze dovesti do anestezije, parestezije ili disestezije.

Implantati malog precnika i ugaoni abutmenti se ne preporucuju za zadnji deo

Upozorenje o ozbiljnom incidentu.

Za pacijente / korisnike / treca lica u Evropskoj uniji sa identiénim regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU): Ako
dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta zbog upotrebe proizvoda, obavestite proizvodaca i vas nacionalni organ. Kontakt
informacije proizvodaca za prijavljivanje ove vrste incidenta su:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés — Barcelona (Spanija)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Hirurski protokol
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Vazno je pailjivo ispitati i proceniti svakog pacijenta kako bi se utvrdila svaka konkretna situacija, posebno bilo koji
nedostatak kostiju ili mekog tkiva koji moZe uticati na konacni ishod. Da bi se stvorili optimalni uslovi zarastanja
implantata, tvrda i meka tkiva moraju se tretirati na neagresivan nacin. Mesto za ugradnju implantata mora biti pazljivo
pripremljeno, obezbedujudi eliminaciju svih zagadivaca ili izvora infekcije. Slede¢e mere se preporucuju da bi se smanjile
previsoke temperature.

Preporucene glodalice:
Prije nego zapo¢nete hirurski zahvat, napravite to¢ku u kosti kao osnovu pomocu svrdla @ 1,5".

Platforma Meka kost (IV) Srednja kost (lI-111) Gusta kost (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Navoji

* Husta koéra

Busenje treba izvoditi naizmeni¢nim pokretima pri maksimalnoj brzini od 2000 obrtaja u minuti bez prekoracenja 70
Ncm, a potrebno je stalno navodnjavanje da bi se izbeglo pregrevanje kosti.

Kostani konformeri (navoji) su namenjeni za upotrebu u gornjoj ili donjoj vilici za pripremu osteotomije u situacijama
koje ukljucuju gustu kost kako bi se izbegao preterani obrtni moment tokom umetanja implantata (maks. 70 Ncm za NP,
RP i WP i45 Ncm za 3,0 implantate).

Molimo obratite paZnju. Stvarna duzina implantata je 0,5 mm krac¢a od oznake za busenje.
Oprez. Busilice za DESS® Active HEX implantate nemaju oznake dubine 8,5i 11,5.

Preporucene brzine za glodalice:

Precnik [0 1) [0 0] 0] profil burgije navoji

1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Brzina 800 800 600 500 400 300 15

obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m

Koristite ostre, sterilisane instrumente

Maksimalni preporuceni broj upotreba: 20

Odrzavajte nisku temperaturu
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Za buSenje se preporucuje tehnika povremenog busenja, sa visokim nivoom hladenja, koris¢enjem prethodno ohladenog
fizioloskog rastvora ili na sobnoj temperaturi.

Postavljanje implantata

1. Priprema koStanog lezista. Ako je koriSéeni hirurski protokol bez klapni, dodajte visinu mekog tkiva dubini
razvrtanja.

2. Koristite mera¢ dubine da proverite dubinu glodanja.

Uklonite bocicu iz unutrasnjosti kontejnera.

4. Ubacite klju¢ za umetanje implantata koji je prethodno ugraden u nasadnik direktno u priklju¢ak za zubni
implantat.

5. Stavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite sa ugradnjom. Postavljanje implantata treba
da se izvodi pri veoma maloj brzini (25-30 obr./min)
Preporucuje se da alveola bude puna krvnog ugruska u trenutku ugradnje, kako bi se implantat impregnirao
krvnim celijama.

6. Za postavljanje implantata nikada ne prelazite obrtni moment od 45 Ncm u implantatima 3,0 ili 70 Ncm za
implantate 3,5, 4,3,5,0i5,5.
Oprez: Primena veéeg obrtnog momenta prilikom umetanja, moze da osteti internu vezu implantata i da izazove
prelom ili nekrozu u lezistu kosti.
Implantati se mogu nagnuti do 45°, ali svaki ugao veci od 30° treba da se ugradi.
Mora se posvetiti velika paznja i paznja da se spreci da pacijent proguta ili udahne komponente i/ili alate koji se
koriste.
Nakon ugradnje implantata, hirurg mora da proceni stabilnost i kvalitet kosti da bi odredio kada da ubaci
implantat.

7. U zavisnosti od izabranog hirurSskog protokola, postavite pokrovni Sraf, zarastajuc¢i abutment, privremenu
restauraciju ili Multiunit abutment sa odgovarajué¢im poklopcem.

w

Skladistenje, rukovanje i transport.
Uredaj treba skladistiti i transportovati suv u originalnom pakovanju na sobnoj temperaturi i ne treba ga izlagati direktnoj
suncevoj svetlosti. Nepravilno skladistenje ili transport moZe uticati na karakteristike proizvoda.

Odlaganje

Odlaganje uredaja treba da bude u skladu sa lokalnim propisima i uslovima Zivotnog okruZenja, pri ¢emu se treba voditi
racuna o razli¢itim nivoima zagadenja. Konsultovati se sa Terrats Medical u vezi sa reciklazom materijala koji se koriste u
pakovanju proizvoda.

Iskljucenje garancija i odgovornosti

DESS® zubni implantati su deo sveobuhvatnog koncepta i trebalo bi da se koriste samo sa originalnim komponentama i
alatima koje isporucuje DESS®. Upotreba proizvoda treéih strana koji nisu isporuceni za DESS® implantat ¢e automatski
ponistiti svaku izricitu ili impliciranu garanciju ili odgovornost.

Bezbednosne informacije u vezi sa snimanjem magnetnom rezonancom

Upozorenje: Bezbednost uredaja u odnosu na RF zracenje nije testirana. Pacijent s ovim uredajem moze bezbedno da

se skenira magnetnom rezonancom pod slede¢im uslovima:

- Jacina statickog magnetnog polja (Bo) treba da bude manja ili jednaka 3.0T.

- Maksimalni gradijent magnetnog polja od 3000 gausa/cm (30 T/m).

- RF eksitacija: kruzna polarizacija (CP)

- Zazavojnicu tela, referentna tacka treba da bude oznacena na bar 30 cm od implanta ili da se proveri da li je implant
izvan zavojnice. Krajnje R/T zavojnice su dozvoljene. To iskljucuje R/T zavojnicu glave.

- Uobicajeni rezim rada u dozvoljenom prostoru skeniranja.

- Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije za celo telo od 2 W/kg (normalan rezim rada).

- Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije za glavu nije ispitana.

- Vreme skeniranja bez posebnih ogranicenja usled zagrevanja implanta.

Napomena: Uklonjive proteze moraju da se skinu pre skeniranja.

Sazeti prikaz sigurnosnih karakteristika i klinickog ucinka
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SaZeti prikaz sigurnosnih karakteristika i klinickog ucinka za proizvode koji spadaju u grupe uredaja, dostupan je u
Evropskoj bazi podataka medicinskih uredaja (EUDAMED). Mozete da pogledate dokument povezan sa osnovnim UDI-DI
8435457217STO1P9Y na veb-sajtu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Active HEX Hirurske freze

NAMENA.
Hirurske freze se koriste za pripremu alveole za implant na koStanoj podlozi pacijenta. Priprema alveole za implant vrsi
se sekvencijalnim vodenjem freza razli¢itih pre¢nika.

OPIS.

Hirurske freze su proizvedene od nerdajuceg Celika koji je namenjen za tu svrhu. Freze se isporucuju nesterilisane. Mogu
da se koriste viSe puta, preporucuje se da se ne prekoraci 20 ciklusa frezovanja i moraju da se Ciste i sterilizuju pre svake
upotrebe, prema uputstvima datim u tacki 4.

Freze su konusnog oblika na reznom vrhu, a na drugom kraju imaju vezu za kontra-ugao.

Na frezama se nalaze oznake za kontrolu dubine perforacije.

Perforacija treba da se izvodi naizmeni¢nim pokretima, ne sme se prekoraciti 70 Ncm i neophodna je stalna irigacija da
se kost ne bi zagrevala i prouzrokovala njena nekroza. Treba da se postuje sekvenca perforacije koja je opisana u tacki
3 protokola frezovanja.

Freza ne treba da se zaustavlja dok se vrsi perforacija, posto moZe da se blokira i polomi prilikom vadenja.

Nisu potrebni posebni uslovi skladiStenja za freze, ali svakako treba da se drZe na Cistom i suvom mestu.

Freze koje se izbacuju iz upotrebe, treba da se ociste od patogenih ostataka, i treba da se uniSte i odlazu kao neopasan
gvozdeni otpad.

Nezeljeni efekti.

U slu¢aju da se ne postuje sekvenca frezovanja, ako se ne vrsi adekvatna irigacija, ukoliko se ¢iséenje i sterilizacija ne
obavljaju pravilno, implantiranje zuba moZe da bude neuspesno usled neuspele osteointegracije implanta, pritom moze
da dode do nekroze kosti ili ozbiljnih oralnih infekcija.

Mere predostroznosti

Freze treba pravilno vratiti na mesto u metalnoj kutiji da bi se izbegla ostecenja.

Ostaci (krvi, tkiva, itd.) ne treba da se sasuse na instrumentima. Ocistiti ih odmah posle hirurskog zahvata. U odeljku 4
ovog dokumenta dato je vise detalja.

Ne treba odlagati vlaZzne instrumente u hirursku kutiju.

HIRURSKI PROTOKOL

U zavisnosti od gustine kosti (tip 1 = vrlo tvrda kost, tip 4 = vrlo meka kost), treba primeniti razli¢ite vrste frezovanja za
implant Active HEX. Na taj nacin Ce se prilagodavanje implanta prilikom pripreme alveole uskladiti sa svakim tipom
kosti u zavisnosti od njenih odlika i anatomskog polozaja.

Sekvenca frezovanja

Hirurske freze su proizvedene od nerdajuceg Celika sa DLC (dijamantnim) zavrSnim slojem. Freze se koriste sa eksternom
irigacijom i dostupne se u 3 duZine:

=  7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

= 10-18 mm (36 mm)
Frezovati kost 1-2 sekunde umetanjem i izvlacenjem freze. Frezu vaditi nagore bez zaustavljanja hirurSkog motora. Tako
se omogucava uklanjanje eventualnih Cestica kosti pomocu irigacije. Nastaviti dok se dobije Zeljena dubina frezovanja.
Dostupni su navojni instrumenti za slucajeve gustih kostiju kako bi se izbegao preteran moment sile tokom umetanja
implanta (maks. 70 N-cm za NP, RP i WP i 45 N-cm za 3.0 implante).
Ne treba prekoraciti maksimalnu brzinu od 2000 rpm.

Napomene u slucaju meke kosti

Zahvaljujuci sposobnosti automatskog frezovanja, implant Nobel Active moze da se umetne u mesta koja su pripremljena
sa malom dubinom. Ova karakteristika pruza viSestranu upotrebu implanta u slucajevima blizine vitalnih anatomskih
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struktura ili kod meke kosti kad je pozeljna maksimalna kondenzacija kosti. Frezovati 2—4 mm manje od ukupne duZine,
umetnuti implant u pripremljenu dubinu i nastaviti njegovo umetanje. Implant ¢e probiti svoj put do konacne dubine.

Napomene u slucaju guste kosti

utomatsko frezovanje samim implantom ne bi trebalo da se vrsi kod guste kosti. Navojni instrument bi trebalo da se koristi
kod guste kosti kad standardni protokol frezovanja nije dovoljan za potpuno umetanje implanta bez prekoracenja
maksimalnog preporuc¢enog momenta sile tokom umetanja implanta (maks. 70 N-cm za NP, RP i WP i 45 N-cm za 3.0
implante).

DESS Active HEX 3.0 mm

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busite do pune dubine busenja

i

Implantat . Busilica preénika
. . Vrsta kosti
precnlka @15 @20 $24/28 navoji
Veoma tvrda kost | - O O .
Tvrda kost Il - O - -
3.0 Meka kost Il - O - -
Veoma meka kost IV O - - -

Obr./m max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busite do pune dubine busenja

48

&,

| ILRAC LI\

& DESS

Implantat . Busilica preénika
. . Vrsta kosti
precnika 920 924/28 928/3.2 navoji
Veoma tvrda kost | O O O .
Tvrda kost Il O O . -
3.5 Meka kost IlI O O . -
Veoma meka kost IV O . - -
Obr./m max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busite do pune dubine busenja

il

9y

Implantat . Busilica preé¢nika
P Vrsta kosti P

preénika 020 024/28 028/32 03.2/36 $3.8/42 navoji

Veoma tvrda kost | O o - o . .

Tvrda kost Il o O - O - -

4.3 Meka kost Il O O - O - -

Veoma meka kost IV o o . - - -

Obr./m max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busite do pune dubine busenja

3.3/ 04 7 " 7-15

& DESS

oo ol

it

Veoma meka kost IV

Implantat Vrsta kosti Busilica pre¢nika
preénika 020 024/28 | ©32/36 | ©38/42 | ©42/46 navoji
Veoma tvrda kost | O o O O . .
Tvrda kost Il O O O O - -
5.0 Meka kost Il O O O O - -
O O

Obr./m max

N
o
o
o

2000

N
o
o
o

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks, ne busite do pune dubine busenja

—_

}r_.-...-....‘.‘.m....ﬂ, =

Busili -
Implantat Vrsta kosti usilica precnika

precnika 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | 042/46 | ©42/50 navoji

Veoma tvrda kost | O O O O ) O O

Turda kost I O O O O O [} -

5.5 Meka kost 11l O O O O O . -

Veoma meka kost IV O O O . - - -

Obr./m max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA

wn<

iS¢enje.
iS¢enje instrumenata treba da se obavi ru¢no nakon upotrebe. Vrsi se tako Sto se iS¢etka i vodom ispira prljavstina i
Cestice sa cele povrsine instrumenata u trajanju od 25 do 35 sekundi.

O Ox¢

Dezinfekcija.

Potopiti instrumente u odgovarajucu posudu za dezinfekciju stomatoloskog materijala. Striktno se pridrzavati uputstava
za upotrebu i preporuka za izabrano dezinfekciono sredstvo. Preporucuje se dezinfekciono sredstvo koje je posebno
namenjeno za stomatoloski medicinski materijal Instrunet (univerzalno dezinfekciono sredstvo za instrumente).

Dobro isprati vodom nakon primene dezinfekcije.

Upozorenje.
Ne koristiti rastvore sa amonijakom, hidrogenom, kiselim supstancama, jer mogu da oStete povrsinski sloj freza.

Sterilizacija kompleta.

Sterilisati metalni proizvod vodenom parom u autoklavu. Preporucuje se ciklus sterilizacije pri temperaturi od 1349C na
najmanje 6 minuta. Sacekati da se ciklus susenja potpuno zavrsi. Preporucuje se upotreba oznaka za sterilizaciju, na
kojima ¢e se obeleziti datum i rok trajanja, pored periodicnih provera procesa sterilizacije pomocu bioloskih indikatora.
Prisustvo korozije nakon sterilizacije kljucni je faktor za izbacivanje instrumenata iz upotrebe, bez obzira na to da li je
njihova rezna sposobnost ocuvana. Pregledati instrumente nakon sterilizacije da bi se proverilo postoje li znaci habanja

nakon ciklusa sterilizacije.

Freze ne treba da se sterilizuju u svom originalnom pakovanju, ve¢ se koriste posebne kese za sterilizaciju.

GLOSAR SIMBOLA

LOT

Serija

g

Medicinski uredaj

2

Jednokratna upotreba

Ne sterilisati ponovo

Rx ONLY

Samo na recept

o]

PROIZVODAC
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

Referenca

SED

Proizvod sterilizovan
zracenjem

®

Ne koristite ako je
pakovanje oste¢eno

CE.

Oznaka CE sa brojem
ovlaséene ustanove

MR pod uslovima

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |ReP|

Jedinstveni identifikator uredaja

Jedan sterilni sistem barijera sa
zastitnom ambalazom unutra

[
I~
/
4 I\

Drzati dalje od sunceve svetlosti

YA

Oprez

[13]

Pogledajte Uputstva za upotrebu
Link za preuzimanje
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

H

Modalni broj

]

Datum isteka roka

B>

Ne sterilisati ponovo

i

Datum proizvodnje
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Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTICA IMPLANTATA

Uz DESS® implantati dolazi kartica za implantaciju i za pacijenta koju popunjava lekar i predaje je pacijentu. Ova kartica
omogucava da se obezbedi sledljivost implantata koji su koris¢eni u leCenju.
Potrebni koraci:

1. Upisite na prednjoj strani pacijentove podatke, datum operacije i svoje licne podatke kao stru¢nog lica.
2. Uklonite glavnu oznaku sa blistera pakovanja i zalepite je na poledini kartice.
Naziv Opis

Podaci o pacijentu Navode se li¢ni podaci pacijenta

Podaci o veb-sajtu Navodi se veb-sajt na kom pacijent moze da pronade dodatne informacije o medicinskim

o

za pacijenta proizvodima.
o+

2]

Medicinski centar Navodi se adresa medicinskog centra ili doktora
ili doktor na kojoj mogu biti nadene medicinske informacije o pacijentu.

Datum Navodi se datum kad su unete informacije ili kad je medicinska procedura obavljena.
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DA (DANSK)

Active HEX tandimplantatet

Rx only

Forsigtig: F@deral lovgivning i USA begraenser salget af denne enhed til autoriseret sundhedspersonale.

Lees disse instruktioner omhyggeligt f@r du bruger de implantater og komponenter, som leveres af Terrats Medical S.L.
F@lgende instruktioner er beregnet til kvalificerede fagfolk, der er specialister inden for tandimplantologi, og som har
modtaget den relevante uddannelse.

Brugeren skal sikre, at det valgte produkt er egnet til de tilsigtede formal og procedurer.

Brugsanvisninger er ogsa tilgeengelige pa f@lgende websted ifu.dessdental.com/activeheximplant

Beskrivelse af produktet

DESS® Active HEX tandimplantatet er en del af et implantatsystem med endo-osse@s subgingival forbindelse, som bestar
af tandimplantater, protesekomponenter og kirurgiske instrumenter. DESS® implantater er fremstillet af titanium (grad
4) i henhold til ISO 5832-2-standarden, med en overfladetopografi, som opnas ved en overfladebehandling bestaende
af sandblaesning og dobbelt syreaetsning. DESS® Active HEX implantater fas i en raekke diametre fra 3.0 — 5.5.

Tilsigtet brug og indikationer
Produktet er beregnet til kirurgisk indszettelse i knoglen i over- eller underkaeben for at stgtte andre protetiske produkter,
sasom en kunstig tand, og genoprette patientens tyggefunktion.

DESS® implantater er beregnet til brug i over- eller underkaeben hos patienter, der er helt eller delvist tandlgse. De er
designet til at understgtte restaureringer af enkelte eller flere enheder, samt til at fastholde overproteser.
Tandimplantater kan bruges til gjeblikkelig eller forsinket belastningsteknik. Umiddelbar belastning anbefales kun, nar
man har opnaet tilstraekkelig primaer stabilitet. Implantater med mindste diameter pa 3,0 til 3,5 mm er beregnet til
brug i mindre interdentalrum, hvor der ikke er tilstraekkelig alveolaer knogle til et implantat med en stgrre diameter. Det
anbefales ikke at anvende implantater med en lille diameter til posterior rehabilitering. Implantater med stgrre diameter
er beregnet til rehabilitering af bade over- og underkaeben til funktionel og aestetisk rehabilitering hos patienter, som er
delvist eller helt tandlgse.

Vi introducerer DESS® tandimplantatet

DESS® tandimplantater gennemgar en omhyggelig fremstillings-, kontrol- og reng@ringsproces, f@r de pakkes i et sterilt
omrade og efterf@lgende steriliseres ved bestraling. Implantaterne leveres i et forseglet haetteglas, hvori implantatet er
fastgjort med titaniumbeslag for at undga kontakt med andet materiale end titanium, og for at undgd mulig
kontaminering af overfladerne. Haetteglasset placeres i en varmeforseglet blisterpakning, sa det holdes sterilt indtil
udl@bsdatoen. Bade den ydre emballage (aesken) og blisterpakningen har en etiket med f@lgende oplysninger:
batchnummer, implantatets st@rrelse og model, samt dets udi@bsdato.

For at sikre den obligatoriske sporbarhed, som tandimplantatet er underlagt, skal etiketten gemmes, eller dens data skal
overf@res til patientens journal.

DESS® tandimplantater leveres sterilt, og de er kun beregnet til engangsbrug. Implantaterne ma derfor under ingen
omstaendigheder re-steriliseres eller genanvendes.

Terrats Medical S.L. patager sig intet ansvar for gensteriliserede implantater, uanset hvem der har foretaget
gensteriliseringen, eller hvilken metode der er anvendt.

Kontraindikationer

DESS® tandimplantater b@r ikke anvendes pa patienter, som er medicinsk uegnede til den relevante behandling.
Kontraindikationer omfatter (men er ikke begraensede til) titaniumallergi, metaboliske eller systemiske lidelser forbundet
med sar- og/eller knogleheling, tidligere irriterede knogler, brug af laegemidler, som haemmer eller aendrer den naturlige
knogleopbygning, ukontrolleret diabetes, alkoholisme eller stofmisbrug, blodkoagulationsforstyrrelser,
antikoagulationsbehandling, sygdomme med regelmaessig brug af h@je doser af steroider, metabolisk knoglesygdom,
kemoterapi eller stralebehandling, kronisk parodontal inflammation, utilstraekkelig deekning af bi@dt vaev, enhver lidelse,
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som hammer patientens evne til at opretholde tilstraekkelig daglig mundhygiejne, ukontrollerede parafunktionelle
vaner, moderat eller svaer rygning, ukontrollerede endokrine sygdomme, utilstraekkelig knogleh@jde og/eller -bredde,
utilstraekkelig interartikulaer plads, graviditet, psykose og vaskulzere lidelser.

DESS tandimplantater anbefales ikke til b@rn under 18 ar. Behandling af unge (mellem 18 og 21 ar) anbefales ikke, f@r
skeletvaeksten er feerdig, og epifyselukningen har fundet sted. Brug af aflastningsskinner anbefales til patienter med
parafunktionelle vaner.

Tilteenkte brugere og patientgrupper

DESS® implantologiprodukter b@r kun anvendes af tandleeger med erfaring inden for maxilliar implantologi og andre
specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlagning, tandkirurgi eller protese-teknikker. Deres anvendelse er begraenset til
tandlaboratorier og -klinikker.

Egnet til tandI@se patienter (helt eller delvist), som har brug for oral rehabilitering ved hjeaelp af implantatunderst@ttede
proteser. Rehabiliteringen kan vaere med enkelte enheder, flere enheder sammen, eller hele overproteser, bade i over-
og underkeeben. Det er egnet til patienter med fuld dentofacial udvikling. Der skelnes ikke mellem slutbrugere efter
aldersgruppe, k@n, etnicitet, familizere dispositioner eller genetiske aspekter. Implantatet er ikke egnet til brug hos
patienter uden tandproblemer.

Kliniske fordele og bivirkninger

Som klinisk fordel kan patienterne forvente en hel eller delvis rehabilitering af tandsaettet, sa de kan genvinde en korrekt
tyggefunktion.

Det er kirurgens ansvar at give patienten alle oplysninger om bivirkninger, forholdsregler og mulige komplikationer, som
kan opsta efter en implantatoperation, samt at udfylde samtykkeerklaeringen.

Advarsler og forholdsregler

DESS® tandimplantater skal opbevares i den oprindelige beskyttende emballage pa et k@ligt og t@rt sted (ved
stuetemperatur), beskyttet mod direkte sollys.

DESS® tandimplantater ma under ingen omstaendigheder genanvendes. Genanvendelse af produkter, der er maerket til
engangsbrug, kan ogsa f@re til, at enheden ikke fungerer efter hensigten, pa grund af en andring i dens geometri.
Garantikrav som f@lge af genbrug af en engangsanordning accepteres ikke.

Brug af elektrokirurgi anbefales ikke, pa grund af tandimplantaternes ledningsevne.

DESS® implantater er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed, kompatibilitet, opvarmning eller migration i MRI-
milj@er. F@r operationen er det laegens ansvar at kontrollere implantatets emballage, og om det er det rette produkt til
patientens behov. Terrats Medical S.L. anbefaler, at man altid har flere implantater til radighed. Ved brug af vores
produkter under intraorale indgreb skal der tages obligatoriske forholdsregler for at undgd utilsigtet
aspiration/indtagelse af patienten.

Som en del af tandimplantatrehabiliteringen og f@r operationen er laegen de eneste ansvarlige for at foretage en komplet
praeoperativ evaluering og planlaegning af hele behandlingen sammen med patienten. Przecis planlaegning er n@dvendig
for at undga utilsigtede skader pa vitale anatomiske strukturer, saisom nervus mentalis og nervus alveolaris inferior,
under klarg@ring af lejet og placering af implantatet, da dette kan f@re til anaestesi, paraestesi eller dysaestesi.
Implantater med lille diameter og vinklede abutmenter anbefales ikke til det posteriore omrade.

Advarsel om alvorlig haendelse.

For patienter/brugere/tredjeparter i EU med et identisk regelsat (forordning 2017/745/EU): Hvis der skulle opsta en
alvorlig haendelse pa grund af produktets brug, skal du underrette producenten og din nationale myndighed.
Producentens kontaktoplysninger til rapportering af denne type handelser er:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
TIf: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgisk protokol
Det er vigtigt at unders@ge og vurdere hver patient omhyggeligt, for at afg@re hver enkelt situation, isser eventuelle
knogle- eller bl@dddelsdefekter, som kan pavirke det endelige resultat. For at skabe optimale helingsbetingelser for
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implantatet, skal hardt og bl@dt vaev behandles pa en ikke-aggressiv made. Implantatplaceringsstedet skal forberedes
omhyggeligt for at sikre, at alle kontaminanter eller infektionskilder fjernes. F@lgende foranstaltninger anbefales for at
minimere for h@je temperaturer.

Anbefalede fraesere:
F@r operationen pabegyndes, skal man lave et grundpunkt pa knoglen med et @ 1.6" bor.

Platform BIi@d knogle (1V) Mellem knogle (lI-111) Teet knogle (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Gevindtapper

* Situation med taet cortex

Boring skal udfgres med skiftende bevaegelser ved en maksimal hastighed pa 2000 rpm, uden at overskride 70 Ncm, og
med konstant vanding for at undga overophedning af knoglen.

Knogle-konformere (gevindtapper) er beregnet til brug i over- eller underkaben til at forberede osteotomien i situationer
med hard knogle for at undga for stort moment under indszettelse af implantatet (maks. 70 Ncm for NP, RP og WP og 45
Ncm for 3,0-implantater).

Bemaerk. Den faktiske implantatlaengde er 0,5 mm kortere end boremaeerket.
Forsigtig. Borene til DESS® Active HEX implantater har ikke 8,5 og 11,5 dybdemaerker.

Anbefalede hastigheder til fraesere:

Diameter o} o} 0] [0} o o [0} @ gevindtapper
1.5mm | 2.0 mm | 2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Hastighed 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

Brug skarpe, steriliserede instrumenter
Maksimalt antal anbefalede anvendelser: 20

Oprethold en lav temperatur
Til boring anbefales en intermitterende boreteknik med en h@j grad af nedk@ling ved hjeelp af forhdndsnedk@let
fysiologisk saltvandsopl@sning eller ved stuetemperatur.
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Placering af implantat

1. Forberedelse af knoglelejet. Hvis den anvendte kirurgiske protokol er uden flapper, skal bi@ddelsh@jden lsegges
til reaming-dybden.

2. Brug dybdemaleren til at kontrollere fraesedybden.

Fjern hzaetteglasset fra beholderens indre.

4. Indszet implantatindf@ringsn@glen, der tidligere er installeret i handstykket, direkte i forbindelsen til
tandimplantatet.

5. Placer implantatet i den tidligere udf@rte osteotomi, og ga videre til indsaettelsen. Implantatplacering bor
udfgres ved meget lav hastighed (25-30 rpm)
Det anbefales, at alveolen er fuld af blodpropper pa indf@ringstidspunktet, sa implantatet impraegneres med
blodceller.

6. Overskrid aldrig indsaettelsesmomentet pa 45 Ncm for 3,0 implantater eller 70 Necm for 3,5, 4,3, 5,0 og
5,5 implantater til implantatplacering.
Forsigtig: Hvis der anvendes et h@jere indsaettelsesmoment, kan det beskadige implantatets indre forbindelse
og forarsage brud eller nekrose i knoglelejet.
Implantater kan vippes op til 45°, men enhver vinkling pa over 30° b@r udf@res med skinne.
Udvis stor forsigtighed og opmaerksomhed for at forhindre patienten i at sluge eller aspirere de anvendte
komponenter og/eller vaerkt@jer.
Efter implantatplaceringen skal kirurgen vurdere knoglens stabilitet og kvalitet for at afg@re, hvornar implantatet
kan belastes.

7. Afheengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en deekskrue, helingsabutment, en midlertidig restaurering
eller et multi-enhedsabutment med tilh@rende daekhaette.

w

Opbevaring, handtering og transport.
Enheden skal opbevares og transporteres t@rt i den oprindelige emballage ved stuetemperatur, og den ma ikke udsaettes
for direkte sollys. Forkert opbevaring eller transport kan pavirke produktets egenskaber.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af enhederne skal ske if@lge lokale regler og milj@krav, under hensyntagen til de forskellige niveauer af
forurening. Kontakt Terrats Medical for implementering af genbrug af produktemballage.

Udelukkelse af garantier og ansvar

DESS® tandimplantater er en del af et omfattende koncept, og b@r kun anvendes med originale komponenter og
vaerkt@jer, som leveres af DESS®. Brug af produkter fremstillet af tredjeparter, som ikke leveres til DESS® implantatet, vil
automatisk annullere enhver udtrykkelig eller underforstdet garanti eller ansvar.

Sikkerhedsinformation om magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)

Advarsel: Enhedens RF-sikkerhed er ikke blevet testet. En patient med denne anordning kan scannes sikkert i et MRI-

system, under fglgende betingelser:

- Statisk magnetisk feltstyrke (Bo) mindre end eller lig med 3,0T.

- Maksimale specielle gradientmagnetfelter pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-eksponering: cirkulzer polarisation (CP)

- For hovedspolen skal der markeres et referencepunkt mindst 30 cm fra implantatet, eller det skal sikres, at
implantatet er uden for spolen. Ende-R/T-spoler er tilladt. Eksklusive hoved-R/T-spole.

- Normal driftstilstand i det tilladte billedomrade.

- Maksimal helkropsspecifik absorptionsrate pa 2 W/kg (normal driftstilstand)

- Maksimal absorptionsrate specifik for hovedet ikke vurderet.

- Scanningstid uden specifikke begraensninger pa grund af opvarmning af implantaterne.

Bemaerk: Aftagelige restaureringer skal fjernes fgr scanning.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for produkter, der tilh@rer udstyrsfamilierne, er tilgaengelig i den
europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet, som er knyttet til den grundleeggende
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UDI-DI 8435457217STO1P9Y, pa EUDAMED's offentlige hjemmeside:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Conical BLT kirurgiske bor

FORMAL.
Formalet med de kirurgiske bor er at g@re det muligt at skabe en implantatsokkel i patientens underliggende knogle.
Implantatsoklen fremstilles ved at f@re bor med forskellige diametre igennem pa sekventiel vis.

BESKRIVELSE

De kirurgiske bor er fremstillede af rustfrit stal, som er egnet til denne anvendelse. Borene leveres usteriliserede. De kan
bruges flere gange, men det anbefales ikke at overskride 20 fraesecyklusser. Borene skal reng@res og steriliseres f@r hver
brug, som det fremgar af punkt 4.

Borene har en konisk form i den skeerende ende, og en kontravinkelforbindelse i den anden ende.

Borene har markeringer til styring af boredybden.

Boringen skal udf@res med skiftende bevagelser, den b@r ikke overstige 70 Ncm, og der skal udf@res konstant vanding,
sa knoglen ikke opvarmes, og der opstar knoglenekrose. Boresekvensen, som er beskrevet i punkt 3 i boreprotokollen,
skal f@lges.

Boret mé ikke stoppes mens boringen udf@res, da det kan blive blokeret og knaekke under fjernelse af boret.

Borene kraever ikke sarlige opbevaringsforhold, men de skal opbevares pa et rent og t@rt sted.

Bor, som ikke laengere er i brug, skal reng@res for at fjerne patogene rester, destrueres og behandles som ikke-farligt
jernholdigt affald.

Bivirkninger.

Hvis boresekvensen ikke f@lges, hvis der ikke udf@res tilstraekkelig vanding, eller hvis reng@ring og sterilitet ikke udf@res
korrekt, kan implantationen mislykkes pa grund af manglende knogleintegration af implantatet, og der kan ogsa opsta
knoglenekrose eller alvorlige infektioner i munden.

Forholdsregler

Lad ikke bor ligge |@st i metalkassen for at undga st@d

Lad ikke rester (blod, vaev osv.) t@rre ind pa instrumenterne. Reng@r dem straks efter operationen. Se afsnit 4 i dette
dokument for flere detaljer.

Opbevar ikke vade instrumenter i operationsboksen

KIRURGISK PROTOKOL

Afhaengigt af knogletaetheden (type 1 = meget hard knogle, type 4 = meget bl@d knogle) skal der anvendes forskellige
boreprotokoller til Active HEX-implantatet. Dette g@r tilpasningen af implantatet i sokkelklarg@ringen mere fleksibel for
hver type knogle, afhaengigt af dens kvalitet og anatomiske situation.

Boresekvens

Borene er fremstillet af rustfrit stal med en overfladisk DLC-finish (Diamond like Carbon (diamant-lignende kulstof)).
Borene bruges med ekstern vanding, og de er tilgaengelige i 3 laengder:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15 mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
Brug en indstiks- og udtraeksbevaegelse, og fraes knoglen i 1-2 sekunder. Traek boret opad uden at stoppe den kirurgiske
motor. Dette g@r det muligt for vandingen at fjerne eventuelle knoglesplinter. Fortsat, indtil den gnskede boredybde er
naet. Der findes tapper til situationer med hard knogle, som undgar for stort moment under indsaettelse af implantatet
(maks. 70 Ncm for NP, RP og WP og 45 Ncm for 3,0-implantater).
Overskrid ikke den maksimale hastighed pa 2000 o/min.

Overvejelser ved blgd knogle
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Nobel Active-implantatets selvborende egenskab ggr det muligt at indsaette det pa steder, som ikke er praepareret med
megen dybde. Denne egenskab ggr implantatet meget anvendeligt i situationer, hvor vitale anatomiske strukturer er teet
pa, eller i blgd knogle, hvor der gnskes maksimal knoglekondensation. Bor til 2-4 mm mindre end den fulde leengde,
indszet implantatet til den borede dybde, og fortsaet med indsaettelsen. Implantatet borer sig selv frem til den endelige

dybde.

Overvejelser ved hard knogle

Selvboring med selve implantatet bgr ikke udfgres pa hard knogle. Tappen skal bruges til hard knogle, nar
standardboreprotokollen ikke er tilstraekkelig til at udfgre fuldsteendig indsaettelse af implantatet uden at overskride det
maksimale anbefalede indszettelsesmoment (maks. 70 Ncm for NP, RP og WP, og 45 Ncm for 3,0 implantater).

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Anbefalede trin

. Kun teet cortex*

Diameter

Diameter bor

Bl@d knogle 1l

O

Type af knogle
implantat i & P16 922 ¢ 29 .¢ 29
profilboring gevindtapper
Meget hard knogle
| O O O O
Hard knogle Il O O O .
2.9

Meget bl@d knogle
\Y

RPM Max

800

800

300

15
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*Bemaerk: | bl@d knogle eller i situationer med meget bl@d knogle med en meget taet cortex anbefales
det at bruge det krestale indf@ringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.

DESS Active HEX 3.0 mm

O Anbefalede trin

Kun tezet cortex, ikke bor til den fulde boredybde

Diameter Diameter bor
Type af knogle

implantat @15 ?2.0 $24/28 gevindtapper

@) @) L J
3.0 Hard knogle Il - O - -
O

BI@d knogle 11l -

Meget hard knogle | -
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Meget bl@d knogle IV

RPM Max

2000

2000

25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Anbefalede trin

Kun tzet cortex, ikke bor til den fulde boredybde

750

| LRACL LI\

& DESS

Diameter Tvbe af knogle Diameter bor
implantat P g ?2.0 ?24/28 ?2.8/3.2 gevindtapper
Meget hard knogle | O O O .
Hard knogle Il O O . -
3.5 BI@d knogle 11l O O . -
Meget bl@d knogle IV O . - -
RPM Max 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Anbefalede trin

Kun tzet cortex, ikke bor til den fulde boredybde

> [

Diameter Diameter bor
Type af knogle

implantat 020 024/28 028/3.2 ©3.2/36 $3.8/42 | gevindtapper

Meget hérd knogle | o o - O . .

Hard knogle Il o O -

4.3 BI@d knogle Ill O O _

- . Q
O
Meget bl@d knogle IV o o . .

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Anbefalede trin

Kun tzet cortex, ikke bor til den fulde boredybde

3.3/ 04 7 " 7-15

& DESS

g

—rw-sr-«

[ TDACTRDIR

Diameter Diameter bor

. Type af knogle

implantat ?2.0 $24/28 | ©3.2/36 | ©3.8/4.2 $4.2/4.6 gevindtapper
Meget hard knogle | O o O O . .
Hard knogle Il O O O O - -

5.0 BI@d knogle Il O O O O - -

Meget bl@d knogle IV O O O - - -
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Anbefalede trin

Kun tzet cortex, ikke bor til den fulde boredybde

& DESS

—_

r—'""""‘"'"""'fl R

]
]

Diameter Diameter bor
. Type af knogle
implantat ©2.0 ®24/28 | ©32/36 | 938/42 | @a2/46 $4.2/5.0 gevindtapper
Meget hard knogle | O C) O O - O O
OlO0 OO O @ -
5.5

BI@d knogle Il

@)

@)

O

O

Meget bl@d knogle IV

O

@)

RPM Max

2000

2000

2000

2000

2000

2000

25
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RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Reng@ring.
Der b@r udf@res en manuel reng@ring af instrumenter efter brug. Til dette formal skal overskydende snavs og partikler
b@rstes og skylles af hele instrumentets overflade i 25 til 35 sekunder med vand.

Desinfektion.

Nedsaenk instrumenterne i et desinfektionsbad, der er egnet til tandlaegeudstyr. F@lg n@je brugsanvisningen og
forskrifterne for det valgte desinfektionsmiddel. Vi anbefaler desinfektionsmidlet Instrunet (universal
desinfektionsmiddel til instrumenter), som er saerligt egnet til tandlaegeudstyr.

Skyl grundigt med vand efter paf@ring af desinfektionsmidlet

Advarsel.
Brug ikke opl@sninger indeholdende ammoniak, hydrogenperoxid eller sure stoffer, da de kan beskadige borenes
overfladebelaegning.

Sterilisering af enhederne.

Steriliser metalproduktet i dampautoklave. Det anbefales at bruge en steriliseringscyklus pa 134 2C med en varighed pa
mindst 6 minutter. Vent til t@rrecyklussen er helt faerdig. Det anbefales at bruge sterilisationstokens til registrering af
dato og udI@bstidspunkt, samt til at udf@re periodiske kontroller af sterilisationsprocessen ved hjaelp af biologiske
indikatorer.

Tilstedevaerelsen af korrosion efter sterilisering er den vigtigste faktor, hvorved brugen af instrumenterne frarades,
uanset om de har skaerekapacitet eller ej. Unders@g instrumenterne efter sterilisering for forringelse efter
steriliseringscyklusser.

Borene ma ikke steriliseres i originalemballagen, men skal steriliseres i de dertil beregnede poser.

ORDLISTE OVER SYMBOLER
Lot
Batch Reference Unik enheds identifikator Modalt tal
Medicinsk udsty Produkt steriliseret ved Enkelt sterilt barrieresystem med UdlIgbsdato
bestraling den beskyttende emballage
indeni
e
® ® AN
[]
Ma ikke genbruges M3 ikke anvendes, hvis Holdes vzek fra sollys Ikke-sterilt produkt

emballagen er beskadiget

> A o]

Ma ikke gensteriliseres CE-markning med Advarsel Fremstillingsdato
nummeret pa det
bemyndigede organ

Rx ONLY [1i]

Kun med recept MR betinget Se brugsanvisningen
Link til download
https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

ol

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024


https://www.dessdental.com/en-eu/downloads
https://www.dessdental.com/en-eu/downloads

PRODUCENT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

& DESS

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTATKORT

implantater fra DESS® omfatter et implantat-/patientkort, som skal udfyldes af behandleren og udleveres til
slutpatienten. Dette kort ggr det muligt at opretholde sporbarheden af de implantater, der bruges til behandlingen.

Trin, som skal fglges:

1. Udfyld kortets forside med patientens oplysninger, datoen for operationen og dine egne oplysninger som fagperson.
2. Fjern den primaere etiket fra blisterpakningen, og seet den fast pa kortets bagside.

Titel

Beskrivelse

L Patientoplysninger

Angiver patientens personlige oplysninger

EI Information pa
/o \ patientens

hjemmeside

Angiver det websted, hvor patienten kan fa yderligere oplysninger om det medicinske
produkt.

ot Laegecenter eller

M\ lege

Angiver adressen pa det laegecentret eller laegen,
hvor patientens medicinske oplysninger kan findes.

T

Angiver den dato, hvor oplysningerne blev indtastet, eller hvor det medicinske indgreb
fandt sted.
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FI (SUOMI)

Active HEX -hammasimplantit

Vain Rx

Varoitus! Yhdysvaltojen liittovaltion lainsdadanndssa maarataan, ettd naita laitteita saa myyda ainoastaan laillistetuille
terveydenhuollon ammattilaisille.

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin ryhdyt kdyttamdan Terrats Medical S.L:n toimittamia implantteja ja
komponentteja. Seuraavat ohjeet on tarkoitettu pateville ammattilaisille, jotka ovat hammasimplantologian
asiantuntijoita ja ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen.

Kayttdjan on varmistettava, etta valittu tuote soveltuu suunniteltuihin tarkoitukseen ja menettelyihin.

Kayttbohjeet 16ytyvat myos seuraavalta verkkosivustolta: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Tuotteen kuvaus

DESS® Active HEX-hammasimplantit ovat osa subgingivaalista, luunsisdistd implanttijarjestelmaa, johon kuuluu
hammasimplantteja, proteesikomponentteja ja kirurgisia instrumentteja. DESS®-implantit on valmistettu titaanista
(luokka 4) ISO 5832-2 -standardin mukaisesti, ja niiden pintakuva on saatu aikaan pintakasittelylld, joka koostuu
hiekkapuhalluksesta ja kaksinkertaisesta happosyovytyksestd. DESS® Active HEX -implantteja on saatavana halkaisijoilla
3.0-5.5.

Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet
Tuote on tarkoitettu kirurgisesti asetettavaksi yla- tai alaleuan luuhun muiden proteettisten tuotteiden, kuten
keinotekoisen hampaan, tukemiseksi ja potilaan puremistoiminnan palauttamiseksi.

DESS®-implantit on tarkoitettu osittain tai tdysin hampaattomien asiakkaiden yla- tai alaleukaan istutettaviksi. Ne on
suunniteltu tukemaan yksi- ja moniosaisia proteeseja seka pitimadan ylaproteeseja paikallaan. Hammasimplantteja
voidaan kuormittaa valittomasti tai viivastetysti. Valitonta kuormitusta suositellaan vain, kun riittava ensisijainen vakaus
on saavutettu. Pienimman halkaisijan, 3,0 - 3,5 mm:n implantit on tarkoitettu pieniin hammasvaleihin, joissa alveoliluuta
ei ole riittdvasti halkaisijaltaan suurempien implanttien istuttamiseen. Pienten implanttien kdyttda posteriorisessa
kuntoutuksessa ei suositella. Halkaisijaltaan suuremmat implantit on tarkoitettu kdytettaviksi seka yla- etta alaleuassa
osittain tai kokonaan hampaattomien potilaiden toiminnallisessa ja esteettisessa kuntoutuksessa.

DESS®-hammasimplanttien esittely

DESS®-hammasimplantit valmistetaan huolellisen valmistusmenetelmdan mukaan ja ne myds tarkastetaan ja
puhdistetaan huolellisen menetelmdan mukaan ennen kuin ne pakataan steriilissa tilassa ja steriloidaan sateilyttamalla.
Implantit toimitetaan suljetussa injektiopullossa, jonka sisalld implantti on kiinnitetty titaanikiinnikkeill, jotta se ei ole
kosketuksissa minkdan muun materiaalin kuin titaanin kanssa ja, jotta sen pinta ei saastu. Injektiopullo sijoitetaan
lampodsaumattuun ldpipainopakkaukseen, jotta se pysyy steriilind viimeiseen kayttopdivdan saakka. Seka
ulkopakkauksessa (kotelossa) etta lapipainopakkauksessa on etiketti, jossa on seuraavat tiedot: erdanumero, implantin
koko ja malli seka viimeinen kayttopadivamaara.

Hammasimplantin pakollisen jaljitettavyyden varmistamiseksi, sailyta etiketti tai siirrd sen tiedot potilasasiakirjoihin.
DESS®-hammasimplantit toimitetaan steriileing, ja ne on tarkoitettu kadytettdvaksi vain kerran. Implantteja ei siis saa
missaan tapauksessa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

Terrats Medical S.L. ei ota vastuuta uudelleen steriloiduista implanteista riippumatta siitd, kuka uudelleensteriloinnin on
tehnyt tai mitd menetelmaa on kaytetty.

Vasta-aiheet

DESS®-hammasimplantteja ei saa laittaa potilaille, joiden todetaan olevan lddketieteellisesti sopimattomia kyseessa
olevaan hoitoon.

Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat: titaaniallergia, haavan ja/tai luun paranemiseen liittyvat aineenvaihdunta-
tai systeemisairaudet, arat luut, luun luonnollista uudelleenmuodostusta estadvien tai muuttavien ladkkeiden kaytto,
hallitsematon diabetes, alkoholismi tai huumeriippuvuus, veren hyytymishairiét, verenohennushoito, sairaudet, joihin
liittyy suurten steroidiannosten ajoittainen kayttd, metaboliset luustosairaudet, kemoterapia tai sédehoito, krooninen
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parodontiitti, riittamaton pehmytkudospeitto, mikda tahansa sairaus, joka estdd potilasta yllapitamasta riittavaa
paivittdistda suuhygieniaa, hallitsemattomat haitalliset tavat, kohtalainen tai runsas tupakointi, hallitsemattomat
umpierityssairaudet, puutteellinen luun korkeus ja/tai leveys, riittdmaton nivelten vélinen tila, raskaus, psykoosi ja
verisuonisairaudet.

DESS-hammasimplantteja ei suositella alle 18-vuotiaille. Nuorten (18—21-vuotiaiden) hoito.

Hoitoa ei suositella ennen kuin luuston kasvu on pdattynyt ja epifyysi on sulkeutunut. Suositellaan purentakiskoa
potilaille, joilla on hallitsemattomia haitallisia tapoja.

Suunnitellut kdyttadjat ja potilasryhmat

DESS® -implantologian tuotteita saavat kdyttda vain hammasladketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja
kasvojen implantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten hammaslaiketieteellisesta diagnostiikasta, suunnittelusta,
hammaskirurgiasta tai protetiikasta. N&ita tuotteita saa kdyttaa ainoastaan hammaslaboratorioissa ja -klinikoilla.
Tarkoitettu (kokonaan tai osittain) hampaattomille potilaille, jotka tarvitsevat suun kuntoutusta implanteilla tuetuilla
proteeseilla. Kuntouttaminen voidaan tehda yksi- tai moniosaisella kiintedlld proteesilla, tai peittoproteesilla seka yla-
ettd alaleuassa. Hoito on tarkoitettu potilaille, joiden hampaiden ja kasvojen kasvu on paattynyt. Loppukayttdjissa ei ole
eroja ikdryhman, sukupuolen, etnisen taustan, perhetaustan tai geneettisten tekijéiden mukaan. Hoitoa ei ole tarkoitettu
potilaille, joilla ei ole hammasvaivoja.

Kliiniset hyddyt ja sivuvaikutukset
Kliininen hyoty potilaille on hampaiston taydellinen tai osittainen kuntoutus, minkd myo6td normaali purentatoiminta
palautuu.

Sivuvaikutukset
Kirurgin on annettava potilaalle kaikki tieto implanttileikkauksen sivuvaikutuksista, varotoimista ja mahdollisista
komplikaatioista, seka pyydettava potilasta tdyttamaan suostumuslomake.

Varoitukset ja varotoimet

DESS®-hammasimplantteja on sailytettdvd alkuperdisessd suojapakkauksessa viiledssd ja kuivassa paikassa
(huoneenlamm@ssa) suojassa suoralta auringonvalolta.

DESS®-hammasimplantteja ei saa missdan tapauksessa kayttdd uudelleen. Kertakdyttoiseksi merkittyjen tuotteiden
uudelleenkaytdssa voi kdyda niin, ettd tuote ei toimi suunnitellulla tavalla, koska sen geometria on muuttunut.
Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytdsta johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

Sahkokirurgian kayttda ei suositella hammasimplanttien johtavuuden takia.

DESS®-implanttien MRI-turvallisuutta ja -yhteensopivuutta sekd niiden kuumenemista ja siirtymistd MRI-ymparistdssa ei
ole arvoitu. Ennen leikkausta laakarin on tarkistettava implantin pakkauksen kunto seka varmistettava, etta se on oikea
tuote potilaan tarpeisiin. Terrats Medical S.L. suosittelee, ettd kaytettdvissa olisi aina ylimaardisia implantteja.
Kaytettdessa tuotteitamme suunsisdisissa toimenpiteissa, on noudatettava pakollisia varotoimenpiteitd, jotta potilas ei
vahingossa ime tai niele niita.

Ladkari on yksin vastuussa tdydellisesta leikkausta edeltdvasta arvioinnista sekd hoidon suunnittelusta potilaan kanssa
ndissd implantein toteutettavissa kuntoutuksissa. Tarkka suunnittelu on valttamatonta sellaisten peruselinten, kuten
leukahermon tai alemman hammaskuoppahermon vahingoittamisen valttdmiseksi valmistellessa implantaattikohtaa
sekd istutettaessa implanttia koska hermojen vahingoittuminen voi aiheuttaa tuntopuutosta, parestesiaa tai dysestesiaa.
Halkaisijaltaan pienten implanttien ja kulmikkaiden jatkeiden kayttda posteriorisella alueella ei suositella.

Varoitus vakavasta ongelmasta

Potilaille / kayttdjille / kolmansille osapuolille Euroopan unionissa, jossa on sama saantelyjarjestelma (asetus
2017/745/EU): Jos tuotteen kaytostd aiheutuu vakavia ongelmia, ilmoita niistd sekd valmistajalle ettd kansallisille
viranomaisille. Valmistajan yhteystiedot tamantyyppisia ilmoituksia varten ovat:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanja)
Puh. (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurginen protokolla
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& DESS

On tarkeda tutkia ja arvioida jokaisen potilaan tilanne huolellisesti erikseen etenkin mahdollisten luuhun tai
pehmytkudokseen liittyvien puutteiden havaitsemiseksi, jotka voivat vaikuttaa lopputulokseen. Kovia ja pehmeita
kudoksia on kasiteltdvd varovasti optimaalisen paranemisen mahdollistamiseksi implantin istuttamisen jalkeen.
Implantaattikohta on valmisteltava huolellisesti puhdistamalla se kaikilta epdpuhtauksilta ja infektion lahteilta.
Suosittelemme seuraavia toimenpiteitd korkeiden lampétilojen valttamiseksi.

Suositellut jyrsimet:
Valmistele luuhun tukipiste ennen leikkausta @1,5" poralla.

Alusta Pehmea luu (IV) Keskikokoinen luu (l1I-111) Tihea luu (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Kierretappi

* Tihed aivokuoren tilanne.

Poraaminen on tehtava edestakaisin liikkein, enintddn 2 000 rpm:n nopeudella ja 70 Ncm:n vadantdmomentilla ja jatkuvalla
kastelulla luun ylikuumenemisen valttamiseksi.

Luunmuokkaimet (kierretapit) on suunniteltu yla- tai alaleuan osteotomian valmisteluun silloin kun luu on tiheas, jottei
joudu kayttdmaan liian suurta vddntdmomenttia implanttia asennettaessa (enintdan 70 Ncm NP-, RP- ja WP-implanteille
ja 45 Ncm 3,0 mm:n implanteille).

Huom. Implantin todellinen pituus on 0,5 mm lyhyempi kuin porausmerkki.
Varoitus. DESS® Active HEX -implanttien porissa ei ole 8,5 ja 11,5 syvyysmerkkeja.

Suositeltavat nopeudet jyrsimille:

Halkaisija o} o} [0} 0] 0] 0] [0} [0} Kierretappi
1.5 mm 2.0 mm 2.4/2.8mm | 2.8/3.2mm | 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm|(4.2/4.6 mm | 4.2/5.0 mm (3.0/3.5/4.3/5.0
/5.5)
Nopeu 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
s kierrosta | kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta | kierrosta | kierrosta kierrosta
minuutiss | minuutiss | minuutissa | minuutissa | minuutissa |minuutiss |minuutiss |minuutiss | minuutissa
a a a a a

Kayta teravia, steriloituja valineita
Suositeltu kayttokertojen enimmaismaara: 20
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Pida lampdtila alhaisena
Suositellaan jaksottaista porausta, kunnon jadhdytystd ja esijadhdytetyn tai huoneenlampdisen fysiologisen
suolaliuoksen kayttoa.

Implantin asennus
1. Implantaattikohdan valmistelu Jos leikkaus tehddan lapattoman menetelmdn mukaan (flapless implant

surgery), lisda pehmytkudoksen korkeus kalvintasyvyyteen.

Tarkista jyrsintasyvyys syvyysmittarin avulla.

Ota injektiopullo sdiliésta ulos.

Aseta aiemmin kdsikappaleeseen asennettu implantin asennusavain suoraan implanttiliitokseen.

Laita implantti kohtaan, josta luuta on leikattu ja kierrd se paikalleen. Kierrd implanttia hyvin pienelld

nopeudella (25-30 rpm).

On hyvd, jos hammaskuoppa on tdynna hyytynyttd verta tassa vaiheessa, jotta implantti peittyy verisoluilla.

6. Ali koskaan asenna 3,0 mm:n implantteja yli 45 Ncm:n vadntdmomentilla dl3ka 3,5, 4,3, 5,0 ja 5,5 mm:n
implantteja yli 70 Nem:n vaantdmomentilla.
Varoitus. Suuremman vdaantdmomentin kdyttdaminen voi vahingoittaa implantin sisdista liitosta ja aiheuttaa
luun murtuman tai nekroosin.
Implantteja voidaan kallistaa enintddn 45°, mutta kaikki yli 30°:n kallistukset tulisi lastoittaa.
On oltava erittdin varovainen ja tarkkaavainen, ettei potilas nielaise tai hengita komponentteja ja/tai tydkaluja.
Implantin asentamisen jdlkeen kirurgin on arvioitava luun vakaus ja laatu maaritelldkseen, milloin implantti
kuormitetaan.

7. Aseta valitun kirurgisen protokollan mukaiset peittoruuvi, paranemisjatke, paranemissuoja tai Multi-unit
abutment -jatke asianmukaisen paranemissuojansa kanssa.

vk wnN

Varastointi, kasittely ja kuljetus
Laitetta on sailytettava ja kuljetettava kuivana alkuperdispakkauksessa huoneenlammassa, eika sitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle. Vaaranlainen varastointi tai kuljetus voi vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin.

Loppukasittely

Laitteiden loppukasittelyssd on noudatettava paikallisia maardyksia ja ymparistdévaatimuksia ottaen aina huomioon
laitteiden kontaminaatiotaso. Ota yhteyttd Terrats Medicaliin tuotteiden pakkausmateriaalien asianmukaisen
kierratyksen varmistamiseksi.

Takuun ja vastuun poissulkeminen

DESS®-hammasimplantit ovat osa kokonaisvaltaista hoitoa, ja niitd tulee kayttdda vain DESS®:in toimittamien
alkuperdisosien ja -tyokalujen kanssa. Kolmansien osapuolten valmistamien tuotteiden kaytto, joita ei ole toimitettu
DESS®-implanttia varten, mitdtdi automaattisesti kaikki nimenomaiset ja implisiittiset takuut ja vastuut.

Magneettikuvausta (MRI) koskevat turvallisuustiedot

Varoitus: Laitteen RF-turvallisuutta ei ole testattu. Potilas, jolla on tdmda laite, voidaan turvallisesti kuvata

magneettikuvausjarjestelmassa seuraavissa olosuhteissa:

- Staattisen magneettikentdn voimakkuus (Bo) enintdan 3,0 T.

- Erityisen gradientin magneettikentian enimmaisgradientti on 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-herate: ympyrapolarisaatio (CP)

- Vartalokelan kohdalle on merkittava vertailupiste vahintaan 30 cm:n pdaahan implantista tai varmistettava, etta
implantti on kelan ulkopuolella. R/T-paatykelat ovat sallittuja. Lukuun ottamatta R/T-kaamia.

- Normaali toimintatila sallitulla kuva-alueella.

- Suurin koko kehon ominaisabsorptionopeus 2 W/kg (normaali toimintatila)

- Suurinta pdan ominaisabsorptiokykya ei ole arvioitu.

- Skannausaika ilman erityisia rajoituksia implanttien lampenemisen vuoksi.

Huomautus: Irrotettavat restauraatiot on poistettava ennen skannausta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
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Laiteperheisiin  kuuluvien tuotteiden turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva tiivistelmd on saatavilla
eurooppalaisessa ldakinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED). Voit tutustua vyksilolliseen UDI-DI
8435457217ST0O1P9Y -tunnisteeseen liittyvaan asiakirjaan Eudamedin julkisella verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiset jyrsimet Active HEX

KAYTTOTARKOITUS
Kirurgisilla jyrsimilla tehddadan hammaskuoppa luuhun keinojuuren istuttamista varten. Kuoppa tehdaan kayttamalla
halkaisijaltaan erikokoisia jyrsimia maaratyssa porausjarjestyksessa.

KUVAUS

Kirurgiset jyrsimet on valmistettu tarkoitettuun kdytt6on soveltuvasta ruostumattomasta terdksestd. Jyrsimet
toimitetaan steriloimattomina. Niita voi kdayttda useaan kertaan, mutta suositellaan, ettei kuitenkaan yli 20 kertaa ja ne
on puhdistettava ja steriloitava aina ennen kdytt6a kohdan 4 ohjeiden mukaisesti.

Jyrsinterat ovat kartiomaisia ja jyrsimen toisessa paassa on liitos vastakulmakiinnitysta varten.

Jyrsimissd on mitta-asteikko, joka ilmoittaa poraussyvyyden.

Poraaminen tehdaan edestakaisin liikkein, korkeintaan 70 Ncm:n momentilla ja jatkuvalla huuhtelulla, jotta luu ei
kuumene, koska luun kuumeneminen voi aiheuttaa osteonekroosia. Poraaminen on tehtdva kohdan 3 porausohjeissa
madritellyssad porausjarjestyksessa.

Jyrsinta ei saa pysayttaa porauksen aikana, koska se voi jadda jumiin ja menna rikki vedettdessa ulos.

Jyrsimet eivat vaadi erityisia sdilytysolosuhteita, kunhan niita sailytetddan puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Poisheitettavat jyrsimet on puhdistettava patogeenisten tdhteiden valttamiseksi, ja ne on havitettdva ja niitd on
kasiteltava vaarattomana rautapitoisena jatteena.

Haittavaikutukset

Jos porausta ei tehdd maaratyssa jarjestyksessa, jos suun huuhtelu ei ole riittdvaa tai jos puhdistusta ja sterilointia ei
tehda asianmukaisesti, keinojuuren istutus voi epdonnistua siksi kun implantti ei integroidu luuhun. Lisdksi voi esiintya
osteonekroosia tai vakavia suun infektioita.

Varotoimenpiteet

Al3 jata jyrsimid irralleen kasettiin kolhujen valttamiseksi.

Ala anna veren, kudosten, ym. tihteiden kuivua instrumentteihin. Puhdista vélineet heti leikkauksen jilkeen. Katso
tdman asiakirjan kohta 4 jos tarvitset lisatietoa.

Al3 laita kosteita instrumentteja talteen kasettiin.

KIRURGINEN PROTOKOLLA

Active HEX-implanteissa noudatetaan eri porausohjeita riippuen luun tiheydesta (tyyppi 1 = erittdin kova luu, tyyppi 4
= erittdin pehmea luu). Hammaskuoppaa valmistettaessa otetaan huomioon luun laatu ja implantin paikka, mika
mahdollistaa implantin asentamisen joustavasti.

Porausjdrjestys

Jyrsimet on valmistettu ruostumattomasta teraksesta ja niilla on DLC-pinnoitus (timantinkaltainen hiilipinnoitus). Jyrsimia
kaytetaan ulkoisen huuhtelun kanssa, ja niitd on saatavilla 3 eri pituudella:

=  7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

= 10-18 mm (36 mm)
Poraa luuta 1-2 sekunnin ajan edestakaisella liikkeelld. Veda pora ulos liikuttamalla sitd yl6spdin, moottoria
pysdyttamatta. Talla tavalla huuhtelu poistaa mahdolliset luulastut. Poraa, kunnes saavutat toivotun syvyyden. Jos luu on
tiheaa voi kayttaa kierretappeja liiallisen vdantdmomentin vélttamiseksi implanttia asennettaessa (enintddan 70 Ncm NP-,
RP- ja WP-implanteille ja 45 Ncm 3.0-implanteille).
Al3 ylitd 2000 rpm:n pydrimisnopeuden raja-arvoa.

Pehmeada luuta koskevat nakdkohdat

Nobel Active -implanttien itseporautuvan ominaisuuden ansiosta, ne voi istuttaa matalaan kuoppaan. Tama mahdollistaa
implanttien kayton silloin kun on elintarkeitd anatomisia rakenteita lahella tai jos luu on pehmeaa ja on toivottua, etta luu
tiivistyy niin paljon kuin mahdollista. Poraa 2—4 mm koko pituutta lyhyemmaksi, istuta implantti porattuun syvyyteen ja
jatka sen asentamista. Implantti porautuu itse lopulliseen syvyyteensa.
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Tiheaa luuta koskevat nikékohdat

Itseporautuvia implantteja ei tule kdyttda tihedssa luussa. Kierretappeja tulee kdyttaa tiheassa luussa silloin, kun tavallinen
porausmenettely ei riita implantin tdydelliseen asentamiseen ilman, ettd suositeltua suurinta asentamismomenttia
ylitetddn ( 70 Ncm NP-, RP- ja WP- implanteille ja 45 Ncm 3,0 implanteille).

DESS Active HEX 3.0 mm

Suositellut vaiheet

Vain tihea aivokuori, 413 poraa tayteen poraussyvyyteen

:‘.l—-lnms"-\-'—,—

__Vll—u—n“ -

e—— =

Halkaisija . Halkaisija pora

. . Luutyyppi

implantti @15 920 924/28 Kierretappi
Erittdin kova luu | - O O .
Kova luu Il - O - -

3.0 Pehmed luu llI - O - -

Erittdin pehmea luu IV O - - -
Kierrokset minuutissa 20_00 2000 2000 25
max.
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Suositellut vaiheet

Vain tiheé aivokuori, dld poraa tayteen poraussyvyyteen

oL

/.03

| LRACL LINNF

& DESS

Halkaisija

Halkaisija pora

implantti Luutyyppi 2.0 024/28 $28/3.2 Kierretappi
Erittiin kova luu | O O O [}
Kova luu Il O O . -
35 Pehmes luu II O O F ) -

Erittdin pehmea luu IV

Kierrokset minuutissa
max.

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Suositellut vaiheet

Vain tiheé aivokuori, dld poraa tayteen poraussyvyyteen

& DESS

9y

> STTRACTRPISO-"

Halkaisija . Halkaisija pora
. . Luutyyppi
implantti 2.0 024/28 $28/3.2 ¥3.2/3.6 ¥3.8/4.2 Kierretappi
Erittéiin kova luu | O O ; O e ]
Kova luu Il o O - O - -
4.3 Pehmea luu llI O O - O - -

Erittdin pehmea luu IV

Kierrokset minuutissa
max.

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Suositellut vaiheet

Vain tihea aivokuori, 413 poraa tayteen poraussyvyyteen

g

—rw-sr-«

3.3/ 04 7 " 7-15
[ TDACTRDIR

Halkaisija Halkaisija pora

implantti LuutyveP ? 2.0 ©24/28 | $3.2/36 | ®3.8/42 | @42/46 Kierretappi
Erittain kova luu | O O O O [} [}
Kova luu Il O O O O . ]
5.0 Pehme luu Ill O O O O ] ]
Erittain pehmes luu IV O O O ) . ]

Kierrokset minuutissa 2000 2000 2000 2000 2000
max.

25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Suositellut vaiheet

Vain tihea aivokuori, 413 poraa tayteen poraussyvyyteen

—_

}r_.-...-....‘.‘.m....ﬂ, =

Halkaisija Halkaisija pora

Luutyyppi

implantti 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | ©42/46 | ©42/50 | Kierretappi

Erittain kova luu | O O O O - @) O

(ova Ol 0O 10100 @ :

5.5 Pehmes luu Ii O O O O O f ] -

Erittdin pehmea luu IV O O O . - - -

Kierrokset minuutissa 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
max.
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PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Puhdistus
Vidlineet on puhdistettava kasin kayton jalkeen. Harjaa ja huuhtele vedelld instrumentin pintaa perusteellisesti 25-35
sekunnin ajan lian ja hiukkasten poistamiseksi.

Desinfiointi

Upota instrumentit hammasladketieteellisille laitteille sopivaan desinfiointinesteeseen. Noudata tarkasti valitun
desinfiointiaineen kayttéohjeita ja maarayksia. Suosittelemme nimenomaan hammasladketieteellisille valineille
tarkoitettua desinfiointiainetta Instrunet (instrumenttien yleisdesinfiointiaine).

Huuhtele vilineet huolellisesti vedelld desinfiointiaineen kdyton jalkeen.

Varoitus
Ala kayta ammoniakkiliuoksia, vetyperoksidia tai happamia aineita sisaltavia liuoksia, silld ne voivat vahingoittaa
jyrsimien pinnoitetta.

Valineiden sterilointi

Steriloi metallituote autoklavoimalla. Suositellaan autoklavointia 134°C:ssa vdhintddan 6 minuutin ajan. Odota, ettd
kuivausjakso paattyy. On suositeltavaa kayttdad sterilointimerkkejd, joihin merkitddn paivamaara ja viimeinen
kayttopaiva, seka valvoa sterilointiprosessia sdannollisesti biologisten indikaattoreiden avulla.

Ruosteen esiintyminen steriloinnin jalkeen on tarkein syy vilineen poistamiseksi kdytosta, rijppumatta siitd pystyyko
silla edelleen leikkaamaan vai ei. Tarkasta steriloinnin jalkeen ovatko vélineet vahingoittuneet.

Jyrsimia ei saa steriloida alkuperaispakkauksissaan. Kayta sterilointia varten tarkoitettuja pusseja.

SYMBOLIEN SANASTO
Lot
Erd Viite Yksilllinen laite tunniste Modaaliluku

2

Laakinnallinen laite Sateilyttamalla steriloitu Yksi steriili suojajarjestelma, Viimeinen voimassaolopdiva
Tuote jonka sisélla on suojapakkaus
g
® ® FON
(]

Ala kayta uudelleen Ala kayta, jos pakkaus on Pida poissa auringonvalosta El-steriili tuote

vahingoittunut

&) Ce A

Ei saa steriloida uudelleen CE-merkintd ja ilmoitetun Varoitus Valmistuspaivamaara
laitoksen numero

Rx ONLY [1d]

Vain reseptilla Ehdollisesti turvallinen Katso kayttoohjeet
Lataa linkki
https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

i

ol

VALMISTAJA

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanja)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
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Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTTIKORTTI

& DESS

DESS®-implantit sisaltyy implantti-/potilaskortti, jonka la4kari tayttda ja antaa loppupotilaalle. Kortin avulla voidaan
sdilyttda hoidossa kaytettyjen implanttien jaljitettavyys.

Seuraavat vaiheet:

1. Tayta kortin etupuolelle potilaan tiedot, leikkauspdivimaara ja omat ammattitietosi.
2. Irrota paaetiketti lapipainopakkauksesta ja kiinnita se kortin takaosaan.

Otsikko

Kuvaus

L] Potilaan tiedot

limoittaa potilaan henkilétiedot

‘E’ Potilassivuston
[\ tiedot

limoittaa verkkosivuston, josta potilas voi saada lisdtietoja ladkevalmisteesta.

ot Terveyskeskus tai

r.'n ladkari

IImoittaa terveyskeskuksen tai ladkarin osoitteen,
mista potilaan lddketieteelliset tiedot 16ytyvat.

Paivamaara

limoittaa paivamaaran, jolloin tiedot on kirjattu tai jolloin ldaketieteellinen toimenpide on
suoritettu.
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NO (NORSK)

Active HEX-tannimplantat

Kun resept

Forsiktig: F@deral lovgivning i USA begrenser salget av denne enheten til autorisert helsepersonell.

Les disse instruksjonene n@ye f@r du tar i bruk implantater og komponenter levert av Terrats Medical S.L. F@lgende
instruksjoner er beregnet pa kvalifisert fagpersonell som er spesialister innen tannimplantologi med n@dvendig
oppleaering.

Brukeren ma forsikre seg om at det valgte produktet er egnet for tiltenkte formal og prosedyrer.

Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa f@lgende nettsted: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Produktbeskrivelse

DESS® Active HEX-tannimplantat er en del av et endo-osse@st implantatsystem for subgingivalt feste som bestar av
tannimplantater, protesekomponenter og kirurgiske instrumenter. DESS® implantater er laget av titan (grad 4) i henhold
til standarden 1SO 5832-2, med en overflatetopografi som laget gjennom en overflatebehandling med sandblasing og
dobbel syreetsing. DESS® Active HEX-implantater finnes i ulike diametere fra 3.0 —5.5.

Tiltenkt bruk og indikasjoner
Produktet er ment a settes inn kirurgisk i benet i over- eller underkjeven for a stgtte andre protetiske produkter, som en
kunstig tann, og gjenopprette pasientens tyggefunksjon.

DESS-implantater® er beregnet for bruk i over- eller underkjeven hos pasienter som er helt eller delvis tannlgse. De er
designet for 3 stgtte restaureringer med én og flere enheter, samt for a beholde overproteser. Tannimplantater kan brukes
til umiddelbare eller forsinkede lasteteknikker. Umiddelbar lasting anbefales kun nar tilstrekkelig primaerstabilitet er
oppnadd. Implantatene med minste diameter, fra 3,0 til 3,5 mm, er beregnet for bruk i reduserte interdentale rom, der
det ikke er nok alveolzert bein for et implantat med stgrre diameter. Bruk av implantater med liten diameter i posterior
rehabilitering anbefales ikke. Implantater med stgrre diameter er beregnet for rehabilitering av bade over- og
underkjeven for funksjonelle og estetiske rehabiliteringer hos delvis eller helt tannlgse pasienter.

Introduksjon av DESS® tannimplantat

DESS®-tannimplantater gér gjennom grundige produksjons-, kontroll- og rengj@ringsprosesser f@r de pakkes i et sterilt
rom og blir deretter sterilisert gjennom bestraling. Implantatene leveres i en forseglet flaske, der implantatet er festet
med titanfester for @ unnga kontakt med andre materialer enn titan og for a unnga mulig kontaminering av overflatene.
Flasken er plassert i et varmeforseglet plaster, slik at den holder seg steril frem til utl@psdatoen. Bade ytteremballasjen
(esken) og plasteret har en etikett med f@lgende informasjon: batchnummer, implantatets st@rrelse og modell samt
utl@psdato.

For & sikre den obligatoriske sporbarheten som tannimplantatet er underlagt, m& du beholde etiketten eller overf@re
dataene til pasientens journal.

DESS®-tannimplantater leveres sterile og er kun beregnet for engangsbruk. Implantatene ma derfor ikke under noen
omstendigheter brukes eller steriliseres pa nytt.

Terrats Medical S.L. pdtar seg intet ansvar for gjensteriliserte implantater, uansett hvem som har utf@rt gjensteriliseringen
eller hvilken metode som er brukt.

Kontraindikasjoner

DESS® tannimplantater skal ikke settes inn hos pasienter som er medisinsk sett ikke er egnet for den tiltenkte
behandlingen.

Kontraindikasjoner inkluderer (men er ikke begrenset til) titanallergier, metabolske eller systemiske lidelser forbundet
med heling av sar- og/eller ben, tidligere irriterte ben, bruk av legemidler som hemmer eller endrer den naturlige
benmetabolismen, ukontrollert diabetes, alkoholisme eller narkotikamisbruk, blodproppslidelser,
antikoagulasjonsbehandling, sykdommer med periodisk bruk av h@ye doser steroider, metabolsk bensykdom, cellegift-
eller stralebehandling, kronisk periodontal inflammasjon, utilstrekkelig dekning med bl@tvev, enhver lidelse som hemmer
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pasientens evne til 3 opprettholde tilstrekkelig daglig munnhygiene, ukontrollerte parafunksjonelle vaner, moderat eller
alvorlig r@yking, ukontrollerte endokrine sykdommer, utilstrekkelig benh@yde og/eller -bredde, utilstrekkelig
interartikulaert rom, graviditet, psykose og vaskulare tilstander.

DESS-tannimplantater anbefales ikke til barn under 18 ar. Behandling av unge (mellom 18 og 21 &r) anbefales ikke f@r
skjelettveksten er fullf@rt og epifysene har blitt lukket. Bruk av avlastningsskinner anbefales hos pasienter med
parafunksjonelle vaner.

Tiltenkte brukere og pasientgrupper

DESS®-implantatprodukter skal kun brukes av tannlegespesialister med erfaring innen kjeveimplantologi og andre
spesialiteter, for eksempel i tanndiagnostikk, planlegging, tannkirurgi eller proteseteknikker. Bruken er begrenset til
tannlaboratorier og -klinikker.

Indikert for tannl@se pasienter (helt eller delvis) som trenger oral rehabilitering ved bruk av implantatfestede proteser.
Rehabiliteringen kan besta av enkeltstaende eller flere proteser eller overproteser, bade i over- og underkjeven. Bruken
er indisert hos pasienter med fullf@rt utvikling av tannstilling. Det er ingen forskjeller mellom sluttbrukere etter
aldersgruppe, kj@nn, etnisitet, familiser disposisjon eller genetiske aspekter. Det er ikke indisert for bruk hos pasienter
uten tannproblemer.

Kliniske fordeler og bivirkninger

Den kliniske fordelen er at pasientene kan forvente en hel eller delvis rehabilitering av tannsystemet, slik at de far tilbake
riktig tyggefunksjon.

Det er kirurgens ansvar a gi pasienten all informasjon om bivirkninger, forholdsregler og mulige komplikasjoner som kan
oppsta etter en implantatoperasjon, samt a fylle ut samtykkeskjemaet.

Advarsler og forholdsregler

DESS®-tannimplantater skal oppbevares i originalemballasjen pa et kj@lig og t@rt sted (ved romtemperatur) og beskyttet
mot direkte sollys.

DESS®-tannimplantater ma ikke brukes pa nytt under noen omstendigheter. Gjenbruk av produkter merket for
engangsbruk kan ogsa f@re til at enheten ikke fungerer som tiltenkt pa grunn av endring i dets geometri. Ingen garantikrav
som oppstar som f@lge av gjenbruk av engangsutstyr, aksepteres.

Bruk av elektrokirurgi anbefales ikke pa grunn av tannimplantatenes ledningsevne.

DESS®-implantater er ikke vurdert med hensyn til sikkerhet, kompatibilitet, oppvarming eller migrasjon i MR-milj@er. F@r
operasjonen er det legens ansvar @ kontrollere tilstanden pa implantatets emballasje og at produktet er riktig for
pasientens behov. Terrats Medical S.L. anbefaler at man alltid har tilgjengelig flere implantater. Ved bruk av vare
produkter under intraorale prosedyrer, ma de n@dvendige forholdsregler tas for & unnga at pasienten puster inn eller
svelger dem ved et uhell.

Som en del av rehabiliteringen med tannimplantat og f@r operasjonen er legen eneansvarlig for & gjennomf@re en
fullstendig preoperativ vurdering og & planlegge hele behandlingen sammen med pasienten. N@yaktig planlegging er
n@dvendig for & unnga utilsiktet skade péa vitale anatomiske strukturer, som nervus mentalis og nervus alveolaris inferior,
under forberedelsene til og selve innsettingen av implantatet, da dette kan f@re til anestesi, parestesi eller dysestesi.
Implantater med liten diameter og vinklede festeskruer anbefales ikke i det posteriore omradet.

Varsling av alvorlig hendelse.

For pasienter/brukere/tredjeparter i EU med et identisk regelverk (forordning 2017/745/EU): Hvis det skulle inntreffe en
alvorlig hendelse som f@lge av bruk av produktet, ma du varsle produsenten og nasjonale myndigheter. Produsentens
kontaktinformasjon for rapportering av denne typen hendelser er:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)
TIf: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgisk protokoll
Det er viktig & unders@ke og vurdere hver enkelt pasient n@ye for & fatte en beslutning for den enkelte situasjonen,
spesielt i tilfeller der eventuelle ben- eller bl@tvevsdefekter kan pavirke det endelige resultatet. For & skape optimale
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forhold for heling for implantatet, ma det harde og myke vevet behandles pa en ikke-aggressiv mate. Stedet for plassering
av implantatet ma forberedes n@ye, slik at eventuelle forurensninger eller infeksjonskilder fjernes. F@lgende tiltak

anbefales for & minimere for h@ye temperaturer.

Anbefalte bor:

F@r du starter operasjonen, lag et basispunkt pa beinet med et 1.5" diameter bor.

Plattform Mykt bein (IV) Middels bein (l1-111) Tett bein (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Gjengetapp

* Situasjon med tett hjernebark.

Boringen bor utfgres med vekslende bevegelser med en maksimal hastighet pa 2000 o/min, uten a overskride 70 Ncm.
Konstant tilfgrsel av vann er ngdvendig for 8 unnga overoppheting av benet.

Gjengesnitt er beregnet pa bruk i over- eller underkjeven for a forberede osteotomien i situasjoner med hardt ben, for a
unnga overdrevet dreiemoment under innsetting av implantatet (maks. 70 Ncm for NP, RP og WP og 45 Ncm for 3,0-
implantater).

Obs. Den faktiske implantatlengden er 0,5 mm kortere enn bormerket.
Forsiktig. Borene for DESS® Active HEX-implantater har ikke dybdemarkeringene 8,5 og 11,5.

Anbefalte hastigheter for bor:

Diameter o} [4] 0] [0} o 0] @ [0} Gjengetapp
1.5m 20m | 2.4/2.8mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 m 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm |(3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
m m m
Hastighet 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
o/min | o/min o/min o/min o/min o/min o/min o/min o/min

Bruk skarpe, steriliserte instrumenter
Maksimalt antall anbefalte brukstilfeller: 20

Hold lav temperatur
For boring anbefales en vekslende boreteknikk med mye nedkj@ling ved bruk av fysiologisk saltvannsl@sning som er
avkj@lt eller som holder romtemperatur.
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Innsetting av implantat
1. Forberedelse av benleie. Hvis den kirurgiske protokollen som brukes, er uten klaffer, legger du til h@yden pa
bl@tvevet til dybden pa boringen som skal utf@res.
Bruk dybdemaleren til & kontrollere boredybden.
Fjern hetteglasset fra innsiden av beholderen.
Sett implantatinnf@ringsn@kkelen som tidligere er installert i hdndstykket, direkte inn i implantattilkoblingen.
Plasser implantatet i den utf@rte osteotomien og fortsett med innsettingen. Implantatinnsettingen bgr utfgres
ved sveert lav hastighet (25-30 o/min)
Det anbefales at alveolen er full av blod ved innsetting, slik at implantatet impregneres med blodceller.
6. Ved innsetting avimplantatene ma man aldri overskride innsettingsdreiemomentet pa 45 Ncm for
implantater pa 3,0 eller 70 Ncm for implantater pa 3,5, 4,3, 5,0 og 5,5.
Forsiktig: Bruk av et h@yere trekkmoment under innsetting kan skade implantatets indre forbindelse og
forarsake brudd eller nekrose i benet.
Implantatene kan vippes opp til 45°, men ved en vinkling pa over 30° b@r de spjelkes.
Det ma utvises stor forsiktighet og oppmerksomhet for a forhindre at pasienten svelger eller puster inn
komponentene og/eller verkt@y som benyttes.
Etter at implantatet er satt inn, m& kirurgen vurdere benets stabilitet og kvalitet for & avgj@re nar implantatet
kan belastes.
7. Avhengig av valgt kirurgisk protokoll plasseres en dekkskrue, et helende avstandstykke, en midlertidig
restaurering eller en Multiunit-festeskrue med tilh@rende dekk-kappe.

vk wN

Lagring, handtering og transport.
Enheten skal oppbevares og transporteres t@rt i originalemballasjen ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte
sollys. Feil oppbevaring eller transport kan pavirke produktets egenskaper.

Avhending
Avhending av enhetene skal skje i henhold til lokale forskrifter og milj@krav, der man tar hensyn til ulike
forurensningsnivaer. Ta kontakt med Terrats Medical for implementering av resirkulering av produktemballasje.

Unntak fra garantier og ansvar

DESS® tannimplantater er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes med originale komponenter og verkt@y fra
DESS®. Bruk av produkter som er produsert av tredjeparter som ikke leveres for DESS®-implantatet, vil automatisk
oppheve enhver uttrykkelig eller underforstatt garanti eller ansvar.

Sikkerhetsinformasjon om magnetisk resonanstomografi (MRI)

Advarsel: Radiofrekvens-sikkerheten til enheten er ikke testet. En pasient som har denne enheten, kan skannes trygt i

et MR-system under fglgende betingelser:

- Statisk magnetisk feltstyrke (Bo) er mindre enn eller lik 3,0 T.

- Maksimalt spesielt gradientmagnetfelt pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Eksitasjon ved stralebehandling: sirkuleer polarisering (CP)

- Forkroppsspolen bgr det markeres et referansepunkt minst 30 cm fra implantatet, eller sikre at implantatet befinner
seg utenfor spolen. Stralebehandling er tillatt i enden av spolen. Unntatt stralebehandling i hodespole.

- Normal driftsmodus i det tillatte bildeomradet.

- Maksimal helkroppsspesifikk absorpsjonshastighet pa 2 W/kg (normal driftsmodus)

- Maksimal hodespesifikk absorpsjonshastighet er ikke vurdert.

- Skannetid uten spesifikke begrensninger grunnet oppvarming av implantatene.

Merk: Avtakbare restaureringer ma fjernes fgr skanning.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for produkter som tilh@rer utstyrsfamiliene, er tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet som er knyttet til den grunnleggende UDI-DI
8435457217STO1P9Y pa EUDAMED:s offentlige nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiske borene Active HEX

FORMAL
Formalet til de kirurgiske borene er a gj@re det mulig & lage hull for st@tte avimplantatet i kjevebenet. Implantathullet
lages ved & suksessivt f@re gjennom bor med ulike diametere.

BESKRIVELSE

De kirurgiske borene er laget av rustfritt stal som er egnet til dette formalet. Borene er ikke steriliserte ved levering. De
kan benyttes flere ganger, men det anbefales & ikke overstige 20 sykluser med boring, og de skal rengj@res og steriliseres
f@r hver gangs bruk, som angitt i punkt 4.

Borene har en konisk form i skjaereenden og en vinkelkobling i den andre enden.

Borene har merker slik at boredybden lettere kan kontrolleres.

Boringen skal utf@res med vekslende bevegelser som ikke b@r overstige 70 N/cm, og det er n@dvendig med konstant
tilf@rsel av vann for 8 unnga at benet varmes opp og det oppstar nekrose i kjevebenet. Boreprosessen som er beskrevet
i punkt 3 i fremgangsmaten for boring, ma overholdes.

Boret ma ikke stoppes under boring, da den kan blokkeres og brekke nar boret trekkes ut.

Boret trenger ikke spesielle lagringsforhold, men b@r oppbevares pa et rent og t@rt sted.

Bor som ikke lenger er i bruk, ma rengj@res for a unnga sykdomsfremkallende rester, destrueres og deretter behandles
som ikke-farlig jernholdig avfall.

Bivirkninger

Hvis man ikke overholder boreprosedyren, enten ved manglende vanntilf@rsel eller uriktig giennomf@ring av rengj@ring
og sterilisering, kan implanteringen mislykkes grunnet manglende integrasjon av implantatet med kjevebenet, og det
kan ogsa oppsta nekrose i kjevebenet eller alvorlige infeksjoner i munnen.

Forholdsregler

Ikke la borene ligge I@st i metallboksen for & unngé at de skades som f@lge av st@t.

Ikke la rester (blod, vev osv.) t@rke pa instrumentene. Rengj@r umiddelbart etter operasjonen. Se punkt 4 i dette
dokumentet for mer informasjon.

Ikke oppbevar vate instrumenter i operasjonsboksen

KIRURGISK PROSEDYRE

Avhengig av bentettheten (type 1 = sveert hardt ben, type 4 = svaert mykt ben) b@r det brukes ulike boreprosedyrer for
Active HEX-implantatet. Dette gi fleksibilitet under forberedelsene av implantathullet for de ulike bentypene, avhengig
av benets kvalitet og anatomiske tilstand.

Boreprosedyre

Borene er laget av rustfritt stal med en et duperfial DLC-belegg (Diamond like Carbon). Borene brukes med ekstern
tilfgrsel av vann og finnes i 3 lengder:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
Bruk en innstikks- og uttrekksbevegelse og bor inn i beinet i 1-2 sekunder. Trekk boret oppover uten & stanse den
kirurgiske motoren. Dette muliggjor skylling for a fijerne eventuelle benflis. Fortsett til gnsket boredybde er nadd.
Gjengesnitt er tilgjengelige for tilstander med hardt ben, for & unngd overdrevet trekkmoment under innsetting av
implantatet (maks. 70 N/cm for NP, RP og WP og 45 N/cm for 3.0- implantater).
Ikke overskrid det maksimale turtallet pa 2000 o/min.

Ved bruk pa myke ben

Den selvborende egenskapen til Nobel Active-implantatet gjgr at det kan settes inn pa grunne steder som er preparert.
Denne egenskapen gjgr implantatet sveert anvendelig i situasjoner der vitale anatomiske strukturer er i umiddelbar
nzrhet, eller i mykt ben der man gnsker maksimal benkondensasjon. Bor til 2—4 mm kortere enn full lengde, sett deretter
inn implantatet til den borede dybden og fortsett innsettingen. Implantatet borer seg selv frem til den endelige dybden.
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Ved bruk pa harde ben
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Selvboring med selve implantatet bgr ikke utfgres pa harde ben. Gjengesnitt bgr brukes ved harde ben nar standard
prosedyre ikke er tilstrekkelig for en fullstendig innsetting av implantatet uten at man overskrider det maksimale
anbefalte trekkmomentet for innsetting (maks. 70 N/cm for NP, RP og WP og 45 N/cm for 3.0-implantater).

DESS Active HEX 3.0 mm

O Anbefalte trinn

Kun tett cortex, ikke bor til full boredybde

;\——I-I-»"-\-ﬁ—,—-

e —y ==

Diameter . Diameter bor

. Type bien

implantat @15 ?2.0 @24/28 Gjengetapp
Sveert hardt bein | - O O .
Hardt bein Il - O - -

3.0 Mykt ben Il ; O ; ;

Sveert mykt bein IV O - - -
o/min maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Anbefalte trinn

Kun tett cortex, ikke bor til full boredybde

oL

LIRALC LINP /2

Diameter . Diameter bor
. Type bien
implantat @2.0 $24/28 $2.8/3.2 Gjengetapp

Svaert hardt bein | O O O f ]
Hardt bein Il O O F ) ]
3.5 Mykt ben Il O O F ) ]
Svaert mykt bein IV O F ] . ]

o/min maks. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Anbefalte trinn

Kun tett cortex, ikke bor til full boredybde

& DESS

> [

Diameter . Diameter bor
. Type bien
implantat ©2.0 $24/28 $2.8/3.2 ©3.2/3.6 $3.8/4.2 Gjengetapp
Sveert hardt bein | o O - O . .
Hardt bein Il o o - O - -
4.3 Mykt ben 1l O O - O - -

Sveert mykt bein IV

o/min maks.

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Anbefalte trinn

Kun tett cortex, ikke bor til full boredybde

3. 3/04a 7 7-15

& DESS

TR =

i

Piameter Type bien Diameter bor
implantat 92.0 924/28 | $3.2/36 | ©3.8/42 | ©4.2/46 Gjengetapp
Sveert hardt bein | O o O O . .
Hardt bein Il O O O O - -
5.0 Mykt ben IIl O O O O - -

Sveert mykt bein IV

o/min maks.

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Anbefalte trinn

Kun tett cortex, ikke bor til full boredybde

—_—

h-l.d‘1h-ul-‘_&d-‘l+|v .

!
]

& DESS

Diameter Type bien Diameter bor
implantat ?2.0 ©24/28 | $3.2/36 | $38/42 | 042/46 | ©4.2/50 Gjengetapp
Sveert hardt bein | O C) O C) - O O
Hardt bein Il O O O O O . -
5.5 Mykt ben Ill O O o O O . -

Sveert mykt bein IV

O

@)

o/min maks.

2000

2000

2000

2000

2000

2000

25
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RENGJ@RING, DESINFEKSJON OG STERILISERING

Rengj@ring
Instrumentene skal rengj@res for hand etter bruk. B@rst og skyll med vann overfl@dig smuss og partikler fra hele
instrumentets overflate i 25 til 35 sekunder.

Desinfeksjon

Senk instrumentene ned i et desinfeksjonsbad som er egnet for tannlegeutstyr. F@lg n@ye bruksanvisningen og
bestemmelsene for det valgte desinfeksjonsmiddelet. Vi anbefaler desinfeksjonsmiddelet Instrunet, som er et universelt
desinfeksjonsmiddel for instrumenter som er spesielt egnet for tannlegeutstyr.

Skyll grundig med vann etter bruk av desinfeksjonsmiddelet

Advarsel.
Ikke bruk I@sninger som inneholder ammoniakk, hydrogenperoksid eller sure stoffer, da disse kan skade borenes
overflatebelegg.

Sterilisering av enhetene.

Steriliser metallproduktet i en dampautoklav. Det anbefales a bruke en steriliseringssyklus pa 134 2C som varer i minst
6 minutter. Vent til t@rkesyklusen er helt ferdig. Det anbefales & bruke steriliseringsmerker med merking av
steriliseringdato og utl@p, samt gjennomf@ring av periodiske kontroller av steriliseringsprosessen ved bruk av biologiske
indikatorer.

Forekomst av korrosjon etter sterilisering er den viktigste faktoren for kassering av instrumentene, uavhengig av om de
har skjaeereevne eller ikke. Inspiser instrumentene etter sterilisering, for & unders@ke om de er blitt forringet etter
steriliseringssyklusene.

Borene skal ikke steriliseres i originalemballasjen, men i egne steriliseringsposer.

SYMBOLORDLISTE

Lot

Batch Referanse Unik enhet identifikator Modalnummer
= x

Produkt sterilisert ved

Medisinsk utstyr

®@

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke steriliseres pa nytt

Rx ONLY

Kun pa resept

el

bestraling

®

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

CE.

CE-merking med Notified
Body-nummer

MR-betinget

Enkelt sterilt barrieresystem med
den beskyttende emballasjen
inni

7
~

D)

Hold unna sollys

A

Advarsel

[13]

Vennligst se bruksanvisningen
Lenke til nedlasting
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

Utlgpsdato

Ikke-sterilt produkt

]

Produksjonsdato
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MANUFACTURER
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTATKORT

DESS®-implantater inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten.
Dette kortet gjgr det mulig 3 spore implantatene som brukes til behandling.

Fremgangsmate:

1. Fyll ut forsiden av kortet med pasientens opplysninger, operasjonsdato og opplysninger om deg som fagperson.
2. Taav hovedetiketten fra blisterpakningen og fest den pa baksiden av kortet.

Overskrift

Beskrivelse

L] Pasientopplysninger

Angir pasientens personopplysninger

E’ Informasjon pa
/- \ pasientnettstedet

Angir nettsteder der pasienter kan fa mer informasjon om det medisinske produktet.

o+ Klinikk eller lege

Angir adressen til klinikken eller legen
hvor pasientens medisinske opplysninger befinner seg.

Overskrift

Beskrivelse
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SV (SVENSKA)

Tandimplantatet Active HEX

Endast Rx

Forsiktighet: Den federala lagstiftningen i USA begransar forsaljningen av denna medicintekniska enhet till licensierad
sjukvardspersonal.

Las dessa anvisningar noggrant innan du anvander implantaten och komponenterna som levereras av Terrats Medical
S.L. Foéljande instruktioner &r avsedda for kvalificerad personal som &r specialicerad inom omradet tandimplantologi och
har genomgatt |lamplig utbildning.

Anvandaren maste forsdkra sig om att den valda produkten ar lamplig for de avsedda @ndamalen och forfarandena.
Bruksanvisningar finns ocksa pa féljande webbplats ifu.dessdental.com/activeheximplant

Produktbeskrivning

Tandimplantatet DESS® Active HEX utgor en del av ett implantatsystem med endo-osseds subgingival anslutning som
bestar av tandimplantat, protetiska komponenter och kirurgiska instrument. DESS®-implantaten ar tillverkade av titan
(klass 4) enligt ISO 5832-2-standarden, med en ytopografi som erhalls genom en ytbehandling bestdende av
sandblastring och dubbel syraetsning. DESS® Active HEX implantat finns tillganglig i olika diametrar fran 3.0 till 5.5.

Avsedd anvdndning och indikationer
Produkten dr avsedd att kirurgiskt sattas in i benet i 6ver- eller underkaken for att stédja andra protetiska produkter,
sasom en konstgjord tand, for att aterstalla patientens tuggfunktion.

DESS® implantat ar avsedda att anvdndas i 6ver- eller underkaken hos patienter som ar helt eller delvis tandldsa. De ar
utformade for att stddja en- och flertandsrestaureringar samt for att halla fast tackproteser. Dentala tandimplantat kan
anvandas for omedelbar eller fordréjd belastning. Omedelbar belastning rekommenderas endast nar tillracklig primar
stabilitet har uppnatts. Implantaten med diameter 3,0 till 3,5 mm &r avsedda for anvandning i reducerade
interdentalutrymmen, dar det inte finns tillrackligt med alveolart ben for ett implantat med storre diameter. Anvandning
av implantat med liten diameter rekommenderas inte vid posterior rehabilitering. Implantat med storre diameter ar
avsedda for rehabilitering av bade 6ver- och underkdken for bade funktionella och estetiska rehabiliteringar hos delvis
eller helt tandl6sa patienter.

Introduktion av DESS® tandimplantat

DESS® tandimplantat genomgar en noggrann tillverknings-, kontroll- och rengéringsprocess innan de férpackas i en steril
miljo och déarefter steriliseras genom bestralning. Implantaten levereras i en forseglad flaska dar implantatet ar fast med
hjalp av titanfasten for att undvika kontakt med andra material an titan och for att undvika eventuell kontaminering av
dess ytor. Injektionsflaskan placeras i en varmeforseglad blister for att halla den steril fram till utgangsdatumet. Bade
den yttre forpackningen (asken) och blistern har en etikett med féljande information: satsnummer, storlek och modell
av implantatet samt dess utgangsdatum.

For att sakerstdlla den obligatoriska sparbarhet som tandimplantatet omfattas av, ska etiketten behallas eller dess
uppgifter skrivas in i patientjournalen.

DESS® tandimplantat levereras sterila och ar endast avsedda for engangsbruk. Implantaten far darfor inte, under nagra
omstandigheter, steriliseras eller ateranvdndas.

Terrats Medical S.L. tar inget ansvar for atersteriliserade implantat, oavsett vem som utférde atersteriliseringen eller
vilken metod som anvandes.

Kontraindikationer

DESS®-tandimplantat ska inte sattas in pa patienter som ar medicinskt olampliga for den avsedda behandlingen.
Kontraindikationer inkluderar (men ar inte begransade till) titanallergier, metaboliska eller systemiska storningar som ar
forknippade med sar- och/eller benldkning, tidigare irriterade ben, anvdndning av ldkemedel som hdammar eller
forandrar den naturliga benombildningen, okontrollerad diabetes, alkoholism eller drogberoende,
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blodkoagulationsstérningar, antikoagulantiabehandling, sjukdomar med periodisk anvandning av hoéga doser av
steroider, metaboliska bensjukdomar, kemoterapi eller stralbehandling, kronisk parodontal inflammation, otillracklig
tackning av mjukvavnader, sjukdomar som hindrar patientens formaga att uppratthalla en adekvat daglig munhygien,
okontrollerade parafunktionella vanor, mattlig eller allvarlig rokning, okontrollerade endokrina sjukdomar, otillracklig
benhajd och/eller benbredd, otillrackligt interartikuldrt utrymme, graviditet, psykos och vaskulara tillstand.

DESS tandimplantat rekommenderas inte fér barn under 18 ar. Behandling av ungdomar (18-21 ar) rekommenderas inte
forran skeletttillvaxten ar fullbordad och epifysen har slutit sig. Anvandning av avlastande skenor rekommenderas for
patienter med parafunktionella vanor.

Avsedda anvdndare och patientgrupper

DESS® implantatprodukter ska endast anvdndas av specialisttandlakare med erfarenhet av maxilldr implantologi och
andra specialiteter, sdsom dental diagnostik, planering, dentalkirurgi eller protetiska tekniker. Anvandningen ar
begransad till dentala laboratorier och kliniker.

Avsedda for helt eller delvis tandlésa patienter som behover oral rehabilitering med hjalp av implantatstédda proteser.
Rehabilitering kan ske med enstaka eller flera tdnder eller 6verproteser, bade i 6ver- och underkdken. Avsedda for
patienter med fullstandig dentofacial utveckling. Det finns inga skillnader i slutanvandare beroende pa aldersgrupp, kon,
etnicitet, familjebakgrund eller genetiska aspekter. Inte indicerade for anvandning hos patienter utan tandproblem.

Kliniska fordelar och biverkningar

Som en klinisk fordel kan patienterna forvanta sig total eller partiell rehabilitering av tinderna, sa att de kan aterfa en
korrekt tuggfunktion.

Det &r kirurgens ansvar att ge patienten all information om biverkningar, forsiktighetsatgarder och eventuella
komplikationer som kan uppsta efter implantatoperationen samt att fylla i samtyckesblanketten.

Varningar och forsiktighetsatgarder

DESS® tandimplantat ska forvaras i sin ursprungliga skyddande forpackning, pa sval och torr plats (rumstemperatur) i
skydd mot direkt exponering for solljus.

DESS® tandimplantat far inte teranvandas under nagra omstandigheter. Ateranvindning av produkter som &r markta
som engangsartiklar kan ocksa leda till att produkten inte fungerar som avsett. Detta pa grund av en férandring av dess
geometri. Inga garantiansprak som uppstar pa grund av dteranvandning av en engangsutrustning kommer att godkannas.
Anvandning av elektrokirurgi rekommenderas inte pa grund av tandimplantatens ledningsférmaga.

DESS®-implantaten har inte utvarderats med avseende pa sakerhet, kompatibilitet, uppvarmning eller migration i MRI-
miljoer. Fore operationen ar det lakarens ansvar att kontrollera implantatforpackningens skick och om implantatet ar
ratt produkt for att uppfylla patientens behov. Terrats Medical S.L. rekommenderar att man alltid har extra implantat
tillgangliga. Vid anvandning av vara produkter under intraorala ingrepp maste obligatoriska forsiktighetsatgarder vidtas
for att undvika att patienten oavsiktligt aspirerar eller intar dem.

Som en del av rehabiliteringen av tandimplantat och fore ingreppet ar lakaren ensam ansvarig for att genomfora en
fullstdndig preoperativ utvardering och planera hela behandlingen tillsammans med patienten. Det dr nédvandigt att
utfora noggrann planering for att undvika att vitala anatomiska strukturer, sasom tandnerven och den nedre alveolara
nerven skadas av misstag under férberedelse av tandbadden och placeringen av implantatet, eftersom detta kan leda
till anestesi, parestesi eller dysestesi.

Implantat med liten diameter och vinklade implantatpabyggnader rekommenderas inte for det bakre omradet

Varning for allvarlig incident.

For patienter/anvindare/tredje parter i EU med ett identiskt regelverk (forordning 2017/745/EU): Om en allvarlig
incident skulle intréffa pa grund av anvandningen av produkten, meddela tillverkaren och din nationella myndighet om
det. Tillverkarens kontaktuppgifter for att rapportera denna typ av incident féljer nedan:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barberd del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgiskt protokoll
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Det ar viktigt att undersdka och utvardera varje patient noggrant for att faststdlla varje enskild situation. Det galler
sarskilt eventuella ben- eller mjukdelsbrister som kan paverka slutresultatet. For att skapa optimala ldkningsférhallanden
for implantatet maste harda och mjuka viavnader behandlas pa ett sitt som inte ar aggressivt. Platsen for implantatets
placering maste forberedas noggrant, sa att alla fororeningar och infektionskallor avldgsnas. Foljande atgarder
rekommenderas for att minimera alltfér hdga temperaturer.

Rekommenderade frasar:
Innan kirurgi pabdrjas, gor en startpunkt pa benet med en @1.5" diameter borr.

Plattform Mjukt ben (IV) Medium ben (lI-111) Tatt ben ()
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Gangade skydd

* Situation med tat hjarnbark

Borrningen ska utféras med vaxelvis rérelser med en maximal hastighet pa 2000 varv/minut utan att 6verskrida 70 Ncm,
och konstant bevattning dr nédvandig for att undvika 6verhettning av benet.

Benkonformatorer (gangade skydd) ar avsedda att anvandas i 6ver- eller underkdken for att forbereda osteotomin i
situationer med tatt ben for att undvika éverdrivet vridmoment vid insattning av implantat (max 70 Ncm fér NP, RP och
WP och 45 Ncm for 3,0-implantat).

Observera. Den faktiska implantatlangden ar 0,5 mm kortare dn borrmarket.
Forsiktighet. Borrarna for DESS® Active HEX-implantat har inte 8,5 och 11,5 djupmarkeringar.

Rekommenderade hastigheter for frasar:

Diameter ] o} [0} 0] 0] [0} [} [0} Giangade skydd
1.5mm | 2.0 mm |2.4/2.8 mm| 2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm ((3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Hastighe 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
t varv/ varv/ varv/ varv/ varv/ varv/ varv/ varv/ varv/
minut minut minut minut minut minut minut minut minut

Anvand skarpa, steriliserade instrument
Maximalt antal rekommenderade anvandningar: 20

Se till att halla en lag temperatur
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For borrning rekommenderas en intermittent borrteknik med hog kylning, med anvandning av foérkyld fysiologisk
saltlosning eller vid rumstemperatur.

Placering av implantatet
1. Forberedelse av benbddden. Om det kirurgiska protokollet som anvdands ar lamellfritt, lagg till
mjukvavnadshdjden till djupet av brotschningen.
Anvand djupmataren for att kontrollera frasdjupet.
Ta ut flaskan ur behallaren.
Satt in implantatnyckeln som tidigare installerats i den handhallna enheten direkt i implantatanslutningen.
Placera implantatet i den tidigare utférda osteotomin och satt igang med insattningen. Implantatplaceringen
ska utféras vid mycket |ag hastighet (25-30 varv/minut)
Det rekommenderas att alveolen &r full av koagulerat blod nar den sétts in, sa att implantatet impregneras med
blodceller.
6. Vid placering av implantaten far du aldrig 6verskrida vridmomentet pa 45 Ncm for 3,0-implantat eller 70 Ncm
for 3,5, 4,3, 5,0 och 5,5-implantat.
Forsiktighet: Att anvdndaett hogre insdttningsmoment kan skada implantatets interna anslutning och orsaka
fraktur eller nekros i benbdadden
Implantat kan lutas i upp till 45°, men om vinklingen ar éver 30° bor de skenas.
Stor forsiktighet och uppmarksamhet maste iakttas for att forhindra att patienten svaljer eller aspirerar de
komponenter och/eller instrument som anvands.
Efter implantatets placering maste kirurgen utvardera benets stabilitet och kvalitet for att avgbéra nér
implantatet ska belastas.
7. Beroende pa det valda kirurgiska protokollet placeras en tackskruv, en ldkande implantatpabyggnad, en
temporar restaurering eller en Multiunit implantatpabyggnad med motsvarande tackkapsel.

vk wnn

Forvaring, hantering och transport.
Enheten ska forvaras och transporteras torrt i originalférpackningen i rumstemperatur och far inte utsattas for direkt
solljus. Felaktig lagring eller transport kan paverka produktegenskaperna.

Avfallshantering
Avfallshantering av enheterna ska félja lokala bestammelser och miljokrav, med hansyn till olika nivaer av kontaminering.
Kontakta Terrats Medical for rekommendationer avseende materialatervinning av produktférpackningar.

Uteslutande av garantier och ansvar

DESS® tandimplantat dr en del av ett helomfattande koncept och ska endast anvandas med originalkomponenter och
instrument som tillhandahalls av DESS®. Anvandning av produkter som tillverkats av tredje part och som inte ar avsedda
for DESS®-implantatet upphaver automatiskt alla uttryckliga eller underférstadda garantier eller ansvarsskyldigheter.

Sdkerhetsinformation om magnetisk resonanstomografi (MRI)

Varning: Enhetens RF-sdkerhet har inte testats. En patient med denna enhet kan pa ett sdkert satt undersokas i ett MR-

system under foljande forutsattningar:

- Statisk magnetisk faltstyrka (Bo) mindre an eller lika med 3,0T.

- Maximalt magnetfilt med speciell gradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-excitation: cirkular polarisation (CP)

- For kroppsspolen ska en referenspunkt markeras minst 30 cm fran implantatet, eller sa ska det sakerstéllas att
implantatet ligger utanfér spolen. And - R/T-spolar &r tilldtna. Exklusive huvud R/T-spole.

- Normalt driftldge i det tilldtna bildomradet.

- Maximal specifik absorption for hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftlage)

- Maximal huvudspecifik absorptionsgrad inte bedémd.

- SKanningstid utan sarskilda begransningar med hansyn till uppvarmning av implantaten.

Observera: Avtagbara restaurationer maste avlagsnas fore skanning.

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda
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Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda for produkter som tillhér produktfamiljerna finns i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED). Du kan ldsa det dokument som &ar kopplat till den grundlaggande
UDI-DI 8435457217STO1P9Y pa EUDAMED:s offentliga webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiska frasarna Active HEX

SYFTE
Syftet med kirurgiska frasar ar att skapa implantathaligheter i patientens benstruktur. Implantathaligheterna skapas
genom en anvandningssekvens med frasar av olika diametrar.

BESKRIVNING

De kirurgiska frasarna ar tillverkade av rostfritt stal som ar lampligt for detta syfte. Frasarna levereras osteriliserade. De
kan ha flera anvandningsomraden, och det rekommenderas att inte 6verskrida 20 frascykler. De bér rengdras och
steriliseras fore varje anvandning, enligt punkt 4.

Frasarna har en konisk form i den skdrande @nden och en koppling for vinkelstycket i den andra anden.

Frasarna har markeringar fér markering av frasdjupet.

Frasningen ska utféras med pendlande rorelser, bor inte Gverstiga 70 Ncm och konstant vattenbesprutning ar
nodvandigt sa att benet inte varms upp och orsakar bennekros. Frassekvensen som beskrivs i punkt 3 i frasprotokollet
maste foljas.

Frasen far inte stoppas under frasning, eftersom den kan blockeras och ga sonder nér frasen tas bort.

Frasarna behover inga sarskilda forvaringsforhallanden, men bor férvaras pa en ren och torr plats.

Frasar som inte langre anvands maste rengoras for att undvika patogena rester. De ska destrueras och behandlas som
icke-farligt jarnhaltigt avfall.

Biverkningar.

Om frassekvensen inte foljs, om tillrdcklig vattenbesprutning saknas, om rengdring och sterilisering inte utfors korrekt,
kan implanteringen misslyckas pa grund av bristande osseointegration av implantatet, och bennekros eller allvarliga
orala infektioner kan ocksa uppsta.

Forsiktighetsatgarder

Lat inte frasarna ligga |6st i metalladan for att undvika stétskador

Lat inte rester (blod, vavnad etc.) torka pa instrumenten. Rengor redskapen omedelbart efter operationen. Se avsnitt
4 i detta dokument fér mer information.

Forvara inte vata instrument i operationsladan

KIRURGISKT PROTOKOLL

Beroende pa bentatheten (typ 1 = mycket hart ben, typ 4 = mycket mjukt ben) bér olika frasprotokoll tillampas for Active
HEX-implantatet. Detta kommer att gora justeringen av implantatet i den forberedda haligheten mer flexibel for olika
typer av ben, beroende pa dess kvalitet och anatomiska situation.

Frassekvens

Frasarna ar tillverkade av rostfritt stadl med DLC-ytfinish (Diamond Like Carbon). Frdsarna anviands med extern
vattenbesprutning och finns i 3 langder:

= 7-10 mm (28 mm)

= 7-15mm (33 mm)

=  10-18 mm (36 mm)
GOr inat- och utatgdende rorelser och fras benet under 1-2 sekunder. Dra ur frasen uppat utan att stoppa kirurgmotorn.
Detta g6r att vattenbesprutningen kan avlagsna eventuella benflisor. Fortsatt tills 6nskat frasdjup har uppnatts.
Gangtappar finns tillgdngliga for situationer med tatt ben foér att undvika Overdrivet vridmoment under
implantatinsattningen (max 70 Ncm fér NP, RP och WP och 45 Ncm for 3.0-implantat).
Overskrid inte det maximala varvtalet p& 2000 rpm.

Overviganden betriffande mjukt ben

Den sjalvskdarande formagan hos Nobel Active-implantatet gor det mojligt att satta in dem pa platser som har preparerats
endast ytligt. Denna egenskap gor implantatet mycket anvandbart i situationer dar vitala anatomiska strukturer ligger
nara varandra eller i mjukt ben dar maximal benkondensation ar 6nskvard. Fras till 2-4 mm mindre an full langd, satt in
implantatet till det borrade djupet och fortsatt insdttningen. Implantatet fraser sig sjalvt till det slutliga djupet.

Overviaganden avseende hart ben
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Sjalvfrasning med sjilva implantatet bor inte utféras vid hart ben. Gangtappen ska anvandas for tatt ben nar
standardfrasprotokollet inte ar tillrackligt for fullstindig inféring av implantatet utan att Overskrida det maximala
rekommenderade inféringsmomentet (max. 70 Ncm for NP, RP och WP och 45 Ncm fér 3.0-implantat).

DESS Active HEX 3.0 mm

Rekommenderade steg

Endast tat cortex, inte borra till hela borrdjupet

1.0 /=10

:!—-x-:-‘.\u—I—rfn

-;— .-;——-,-—-.u

Diameter Diameter borr

. Typ av ben

implantat ?1.5 ?2.0 ?24/28 gédngade skydd
Mycket hart ben | - O O .
Hart ben Il - O - -

3.0 Mjukt ben Il ; O ; ;

Mycket mjukt ben IV O - - -
Varv per minut max. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Rekommenderade steg

Endast tat cortex, inte borra till hela borrdjupet

8

/23

| LRACL LI\

& DESS

Diameter Diameter borr

. Typ av ben

implantat ?2.0 ?24/28 ?2.8/3.2 gingade skydd
Mycket hart ben | O O O .
Hart ben Il O O . -

3.5 Mijukt ben Ill O O . -

Mycket mjukt ben IV O . - -
varv per minut max. 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Rekommenderade steg

Endast tat cortex, inte borra till hela borrdjupet

> [

Diameter Diameter borr

. Typ av ben dngade

implantat ?2.0 P24/28 $2.8/3.2 $3.2/3.6 $3.8/4.2 gsks "
Mycket hart ben | O O - O . .
Hart ben Il O o - O - -

4.3 Mjukt ben Il O O ; O ] ]

Mycket mjukt ben IV O O . - - -
varv per minut max. 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Rekommenderade steg

Endast tat cortex, inte borra till hela borrdjupet

g

—rw-sr-«

3.3/ 04 7 " 7-15
[ TDACTRDIR

Diameter Diameter borr

i | Typ avben gangade

implantat ?2.0 @24/28 | $32/36 | ©38/42 | ©42/46 S
Mycket hart ben | O O O o . .
Hart ben Il O o O o - -

5.0 Mjukt ben 111 O O O O ] ]

Mycket mjukt ben IV O O O - - -
varv per minut max. 20_00 20_00 20_00 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Rekommenderade steg

Endast tat cortex, inte borra till hela borrdjupet

—_

r—'""""‘"'"""'fl R
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& DESS

Diameter borr

Mycket mjukt ben IV

:\::T:\tt:: Typ avben ?2.0 924/28 | ¢32/36 | ¢38/42 p42/46 94.2/5.0 gi:&::e
Mycket hart ben | O O O O - O O
Hart ben Il O O O O O . -
5.5 Mjukt ben I1l O O O O O . .
O

varv per minut max.

2000

2000

2000

2000

2000

2000

25
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RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Rengoring
Manuell rengéring av instrumenten ska utféras efter anvandning. Borsta och skolj bort smuts och partiklar fran
instrumentets hela yta med vatten i 25 till 35 sekunder.

Desinficering.

Sank ned instrumenten i ett desinfektionsbad som ar lampligt for tandldkarutrustning. F6lj noga
anvandarinstruktionerna och foreskrifterna for det valda desinfektionsmedlet. Vi rekommenderar desinfektionsmedlet
Instrunet (universellt desinfektionsmedel for instrument), som ar sarskilt [ampligt for tandldkarutrustning.

Skélj noggrant med vatten efter applicering av desinfektionsmedlet

Varning.
Anvand inte I6sningar som innehaller ammoniak, vateperoxid eller sura amnen eftersom de kan skada frasarnas
ytbeldggning.

Sterilisering av enheterna.

Sterilisera metallprodukten i en angautoklav. Det rekommenderas att anvdnda en steriliseringscykel med 134 oC och i
minst 6 minuter. Vanta tills torkcykeln ar helt avslutad. Det rekommenderas att anvdnda steriliseringsindikatorer som
registrerar datum och utgangsdatum, samt att utféra regelbundna kontroller av steriliseringsprocessen med hjalp av
biologiska indikatorer.

Forekomst av korrosion efter sterilisering ar den viktigaste faktorn for att avrada fran att anvanda instrumenten, oavsett
om de har skdrformaga eller inte. Inspektera instrumenten efter sterilisering for att upptdcka forsamring efter
steriliseringscyklerna.

Frasarna ska inte steriliseras i sin originalférpackning, anvand de sarskilda pasarna for sterilisering.

SYMBOLORDLISTE

Lot

Parti Referens Unik enhet identifierare Modalt tal
e x
Medicinteknisk utrustning Produkt steriliserad genom Uhekordne steriilne Utgangsdatum
bestralning tokkesisteem, mille sees on

kaitsepakend

®@ ® £

Far inte dteranvindas Anvand inte produkten om Undvik solljus Icke-steril produkt
forpackningen ar skadad

CE. A d

Far inte steriliseras pa nytt CE-markning med nummer Forsiktighet Datum for tillverkning
for anmalt organ

Rx ONLY [1i]

Receptbelagd MR Villkorlig Se bruksanvisningen
Lank for nedladdning
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

e
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TOOTIA
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99
08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hispaania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTATKORT

DESS® tandimplantat inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten.
Dette kortet gjgr det mulig @ spore implantatene som brukes til behandling.
Fremgangsmate:

1. Fyll ut forsiden av kortet med pasientens opplysninger, operasjonsdato og opplysninger om deg som fagperson.
2. Taav hovedetiketten fra blisterpakningen og fest den pa baksiden av kortet.

Titel Beskrivning
m‘r? Patientuppgifter Anger patientens personliga uppgifter
El Information pa Anger den webbplats dar patienten kan fa ytterligare information om den medicinska
patientwebbplat produkten
sen
ot Vérdcentral eller Anger adressen till vérdcentralen eller lakaren
M\ lakare dar patientens medicinska information finns.
Datum Anger det datum da informationen férdes in eller da den medicinska proceduren dgde rum.

DI-MUL-01-DSSACT | 19.08.2024


mailto:info@dess-abutments.com
mailto:regis@innovdentaire.ch

& DESS

ET (EESTI)

Hambaimplantaat Active HEX

Rx Only

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet mida ainult litsentsitud tervishoiutdotajatele.

Enne ettevotte Terrats Medical S.L. tarnitavate implantaatide ja komponentide kasutamist lugege hoolikalt neid juhiseid.
Jargmised juhised on méeldud hambaimplantoloogia valdkonna kvalifitseeritud spetsialistidele, kes on saanud vastava
valjadppe.

Kasutaja peab tagama, et valitud toode sobib sihtotstarbe ja protseduuride jaoks.

Kasutusjuhised on kattesaadavad ka jargmisel veebilehel: ifu.dessdental.com/activeheximplant

Toote kirjeldus

Hambaimplantaat DESS® Active HEX on osa luusisesest igemealuse ihendusega implantaadististeemist, mis koosneb
hambaimplantaatidest, proteesikomponentidest ja kirurgilistest instrumentidest. Implantaadid DESS® on valmistatud
titaanist (klass 4) vastavalt standardile ISO 5832-2 ja nende pinnatopograafia on saadud pinnatdoétluse teel, mis koosneb
liivapritsimisest ja kahekordsest happega sddvitamisest. Implantaadid DESS® Active HEX on saadaval l1dbimddtudega
vahemikus 3.0 - 5.5.

Ettendhtud kasutus ja ndidustused
Toode on mdeldud kirurgiliseks sisestamiseks {la- voi alaldualuu luusse teiste proteetiliste toodete, naiteks tehisliku
hamba, toetamiseks, et taastada patsiendi malumisfunktsioon.

Implantaadid DESS® on ette nahtud kasutamiseks osaliselt voi tdiesti hambututel patsientide lla- vdi alaldualuus. Need
on mdeldud nii Uksik- ja sildrestauratsioonide toetamiseks kui ka taisproteeside kinnitamiseks. Hambaimplantaate saab
kasutada nii kohese kui ka hilisema paigaldamismeetodiga. Kohene paigaldamine on soovitatav ainult siis, kui on
saavutatud piisav esmane stabiilsus. Vaikseima diameetriga implantaadid vahemikus 3,0 kuni 3,5 mm on mdeldud
kasutamiseks vdhenenud hambavaheruumides, kus suurema labim&dduga implantaadi jaoks ei ole piisavalt alveolaarset
luud. Vdikse labimddduga implantaate ei ole soovitatav kasutada tagahammaste taastamise korral. Suurema
labimd6duga implantaadid on ette nahtud nii Ula- kui ka alaldualuu taastamiseks osaliselt voi tdielikult hambutute
patsientide funktsionaalsel ja esteetilisel ravil.

Hambaimplantaadi DESS® tutvustus

Hambaimplantaadid DESS® ldbivad hoolika tootmis-, kontrolli- ja puhastusprotsessi enne steriilsesse pakendisse
paigutamist ning seejdrel kiiritamise teel steriliseerimist. Implantaadid tarnitakse suletud viaalis, mille sees on
implantaat kinnitatud titaanist kinnitustega, et valtida kokkupuudet muude materjalide kui titaaniga ja dra hoida selle
pindade v8imalikku saastumist. Viaal pannakse termosuletud blistrisse, et see sdiliks steriilsena kuni kdlblikkusaja I6puni.
Nii valispakendil (karbil) kui ka blistril on etikett, millel on jargmine teave: partii number, implantaadi suurus ja mudel
ning kolblikkusaeg.

Selleks et tagada hambaimplantaadi kohustuslik jalgitavus, hoidke etikett alles v&i kirjutage selle andmed patsiendi
toimikusse.

Hambaimplantaadid DESS® tarnitakse steriilselt ja on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seetdttu ei tohi
implantaate mingil juhul uuesti steriliseerida ega taaskasutada.

Terrats Medical S.L. ei vOta vastutust uuesti steriliseeritud implantaatide eest olenemata sellest, kes teostas uuesti
steriliseerimise v&i millist meetodit kasutati.

Vastundidustused

Hambaimplantaate DESS® ei tohi paigaldada patsientidele, kes on kavandatud raviks meditsiiniliselt sobimatud.
Vastunaidustuste hulka kuuluvad (muu hulgas) titaaniallergia, haavade ja/vdi luude paranemisega seotud ainevahetus-
vOi stiisteemsed haired, eelnevalt arritunud luud, ravimid, mis parsivad véi muudavad luu loomulikku Gimberkujunemist,
kontrollimatu diabeet, alkoholism v&i narkomaania, vere hiilibimishadired, antikoagulantravi, haigused, mille puhul
kasutatakse perioodiliselt suuri steroidiannuseid, metaboolne luuhaigus, keemia- vi kiiritusravi, krooniline parodontiit,
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ebapiisav pehmete kudede katvus, mis tahes haire, mis takistab patsiendi voimet sailitada piisavat igapdevast
suuhiigieeni, kontrollimatu parafunktsionaalne harjumus, moddukas vGi raske suitsetamine, kontrollimatud
endokriinsed haigused, ebapiisav luu kérgus ja/vdi laius, ebapiisav liigesevaheline ruum, rasedus, psihhoos ja
veresoonkonna haigused.

Hambaimplantaate DESS ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel. Noorte (18—21-aastaste) ravi ei ole soovitatav
enne, kui luustiku kasv on 16ppenud ja epifiisi sulgumine toimunud. Parafunktsionaalsete harjumustega patsientidel on
soovitatav kasutada kapesid.

Kavandatud kasutajad ja patsiendiriihmad

DESS®-i implantoloogiatooteid voivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused lalGua implantoloogias ja
muudes valdkondades, nagu hambaravi diagnoosimine, planeerimine, hambakirurgia vGi proteesitehnika. Nende
kasutamine on lubatud vaid hambaravilaborites ja -kliinikutes.

Naidustatud hambututele patsientidele (tdielikult vi osaliselt), kes vajavad suuddne taastamist implantaadiga toetatud
proteeside abil. Taastamine vdib hdlmata Uksik-, sild- vGi taisproteesi nii lila- kui ka alalGualuus. Selle kasutamine on
naidustatud védljaarenenud hammaste ja ndoga patsientidel. LOppkasutajate seas ei ole erinevusi vanuseriihma, soo,
etnilise pdritolu, perekondliku eelsoodumuse vdi geneetiliste aspektide 16ikes. See ei ole ndidustatud kasutamiseks
patsientidel, kellel ei ole hambumusprobleeme.

Kliiniline kasu ja kérvaltoimed

Kliinilise kasuna vGivad patsiendid oodata hambumuse taielikku véi osalist taastamist, mis vdimaldab neil saavutada
uuesti dige narimisfunktsiooni.

Kirurgi kohustus on anda patsiendile kogu teave kdrvaltoimete, ettevaatusabindude ja vdimalike tiisistuste kohta, mis
vGivad tekkida parast implantaadioperatsiooni, ning taita nGusolekuvorm.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hambaimplantaate DESS® tuleb siilitada originaalkaitsepakendis jahedas ja kuivas kohas (toatemperatuuril) otsese
paikesevalguse eest kaitstuna.

Hambaimplantaate DESS® ei tohi mitte mingil juhul uuesti kasutada. Uhekordse kasutusega margistatud toodete
korduskasutamine vdib pohjustada ka seda, et seade ei toimi ettendhtud viisil, kuna selle geomeetria on muutunud.
Garantiindudeid, mis tulenevad Ghekordselt kasutatava seadme korduskasutamisest, ei rahuldata.

Elektrokirurgia kasutamine ei ole hambaimplantaatide juhtivuse tottu soovitatav.

Implantaate DESS® ei ole hinnatud ohutuse, Gihilduvuse, soojenemise ega nihkumise suhtes MRT-keskkonnas. Enne
operatsiooni on arsti kohustus kontrollida implantaadi pakendi seisukorda ja seda, kas tegemist on patsiendi vajadustele
vastava tootega. Terrats Medical S.L. soovitab alati hoida kdeparast taiendavad implantaadid. Meie toodete kasutamisel
suusiseste protseduuride ajal tuleb jargida kohustuslikke ettevaatusabindusid, et véltida juhuslikku aspiratsiooni /
allaneelamist.

Hambaimplantaatravi osana ja enne operatsiooni on arst ainuisikuliselt vastutav taieliku operatsioonieelse hindamise
ning kogu ravi kavandamise eest koos patsiendiga. Tdpne kavandamine on vajalik, et valtida aluspdhja ettevalmistamise
ja implantaadi paigaldamise ajal elutdahtsate anatoomiliste struktuuride, naiteks lduatsinarvi ning alveolaarnarvi
juhuslikku kahjustamist, kuna see vdib pohjustada anesteesiat, paresteesiat voi dlisesteesiat.

Viikese labimdoduga implantaate ja nurgaga toendeid ei soovitata kasutada tagahammastel.

Tosise vahejuhtumi hoiatus.

Patsientide / kasutajate / kolmandate isikute jaoks Euroopa Liidus, kus kehtib sama regulatiivne kord (maarus
2017/745/EL): Kui toote kasutamise tottu peaks tekkima mdni tdsine vahejuhtum, teavitage tootjat ja oma riigi
ametiasutusi. Tootja kontaktandmed sellistest juhtumitest teatamiseks on jargmised:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hispaania)
Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Operatsiooniprotokoll
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Oluline on uurida ja hinnata igat patsienti hoolikalt, et maarata kindlaks konkreetne olukord, eriti mis tahes luu voi
pehmete kudede vahesus, mis véivad mdjutada I6pptulemust. Implantaadi heade paranemistingimuste loomiseks tuleb
kdvasid ja pehmeid kudesid ravida mitteagressiivselt. Implantaadi paigalduskoht tuleb hoolikalt ette valmistada, tagades
mis tahes saasteainete vdi nakkusallikate kdrvaldamise. Liigse temperatuuri vahendamiseks on soovitatav vGtta
jargmised meetmed.

Soovitatavad freesid
Enne operatsiooni alustamist tehke 1,5-tollise labim&dduga puuriga luu aluspunkt.

Platvorm Pehme luu (IV) Keskmise luu (lI-111) Tihe luu (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8*% 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Keermestajad

* Tihe koore olukord

Puurimist tuleb teostada vahelduvate liigutustega maksimaalse kiirusega 2000 p6oret minutis, Uletamata seejuures
70 Ncm, ning luude tilekuumenemise valtimiseks on vajalik pidev loputamine.

Luu konformaatorid (keermestajad) on mdeldud kasutamiseks lla- vdi alaldualuus osteotoomia ettevalmistamiseks tiheda
luu korral, et valtida liigset péérdemomenti implantaadi paigaldamisel (max 70 Ncm NP, RP ja WP puhul ja 45 Ncm 3,0
implantaatide puhul).

Votke arvesse jargmist. Tegelik implantaadi pikkus on 0,5 mm lihem kui puurimismark.

Ettevaatust. Implantaatide DESS® Active HEX puuridel ei ole 8,5 ja 11,5 stigavusmarke.

Freeside soovitatavad kiirused

Libimoot @ o} [0} [0} 0] [0} 0] [} keermestajad
1.5mm | 20mm | 2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm|4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm ((3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Kiirus 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
p/min | p/min p/min p/min p/min p/min p/min p/min p/min

Kasutage teravaid steriliseeritud instrumente
Maksimaalne soovitatav kasutuskordade arv: 20

Sdilitage madal temperatuur

Puurimiseks on soovitatav rakendada suure jahutusega vahelduvat puurimistehnikat, kasutades eelnevalt jahutatud
flisioloogilist soolalahust, v6i teha seda toatemperatuuril.
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Implantaadi paigaldamine

1. Luu aluspGhja ettevalmistamine. Lapita operatsiooniprotokolli kasutamisel lisage freesimissiigavusele pehme
koe korgus.
2. Kasutage freesimissiigavuse kontrollimiseks sligavusmddturit.

Eemaldage viaal mahutist.

4. Sisestage eelnevalt kasiseadmesse paigaldatud implantaadi sisestamise v&ti otse hambaimplantaadi
Uhendusse.

5. Asetage implantaat eelnevalt tehtud osteotoomiasse ja jatkake paigaldamist. Implantaadi paigaldamisel
kasiseadmega ei tohi poérlemiskiirus tletada 15 p/min. Implantaadi paigaldamine tuleb teostada vdga madalal
kiirusel (25-30 p/min)

Soovitatav on, et alveool oleks paigaldamise hetkel verehiilivet tdis, et immutada implantaat vererakkudega.

6. A lmplantaatide paigaldamisel ei tohi kunagi iiletada 3,0 implantaatide puhul sisestamise péérdemomenti
45 Ncm vdi 3,5, 4,3, 5,0 ja 5,5 implantaatide puhul 70 Ncm.

Ettevaatust! Suurema sisestamise pddrdemomendi kasutamine vdib kahjustada implantaadi sisemist
Uhendust ja pohjustada luupdhja murdumist voi nekroosi.

Implantaate voib kallutada kuni 45°, kuid iga nurk, mis tletab 30°, tuleb lahastada.

Tuleb olla vaga ettevaatlik ja tahelepanelik, et patsient ei neelaks ega aspireeriks kasutatavaid komponente
ja/vdi tooriistu.

Parast implantaadi paigaldamist peab kirurg hindama luu stabiilsust ja kvaliteeti, et m&arata kindlaks, millal
implantaati koormata.

7. Olenevalt valitud operatsiooniprotokollist paigaldage kattekruvi, ravitoend, ajutine restauratsioon vaoi
sildtoend koos vastava kattekorgiga.

w

Hoiustamine, kditlemine ja transportimine.
Seadet tuleb hoida ja transportida kuivalt originaalpakendis toatemperatuuril ning see ei tohi puutuda kokku otsese
paikesevalgusega. Valesti hoiustamine vGi transportimine voib m&jutada toote omadusi.

Korvaldamine
Seadmete kdrvaldamisel tuleb jargida kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vttes arvesse erinevaid saastetasemeid.
Teabe saamiseks toote pakkematerjalide taaskasutamise kohta votke Gihendust ettevottega Terrats Medical.

Garantiide ja vastutuse valistamine

Hambaimplantaadid DESS® on osa terviklikust kontseptsioonist ja neid tohib kasutada ainult koos DESS®-i
originaalkomponentide ja -vahenditega. Kolmanda poole toodetud toodete kasutamine, mis ei ole DESS®-i implantaadi
jaoks ette ndhtud, tihistab automaatselt kdik otsesed v&i kaudsed garantiid voi vastutuse.

Ohutusalane teave magnetresonantstomograafia (MRT) kohta

Hoiatus: Seadme RF-ohutust ei ole testitud. Selle seadmega patsienti saab MRT-slisteemis ohutult skaneerida jargmistel

tingimustel:

- Staatilise magnetvalja tugevus (Bo) on 3,0 T vGi vaiksem.

- Magnetvilja maksimaalne ruumigradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

- RF-ergastus: ringpolarisatsioon (CP)

- Keha mahise puhul tuleb vérdluspunkt markida vahemalt 30 cm kaugusel implantaadist v&i tagada, et implantaat
oleks véljaspool mahist. Lubatud on End saatja-/vastuvdtjaméahised. Vilja arvatud pea saatja-/vastuvdtjamahis.

- Tavaline tooreziim lubatud pildialal.

- Maksimaalne kogu keha erineelduvuskiirus 2 W/kg (tavaline té6reziim)

- Maksimaalset pea erineelduvuskiirust ei ole hinnatud.

- Skaneerimisaeg ilma implantaatide kuumenemisest tingitud eriliste piiranguteta.

Markus: Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skaneerimist eemaldada.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéote (SSCP)

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) on olemas ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)
seadmeperekondadesse kuuluvate toodete kohta. PGhi-UDI-DI-ga 8435457217ST01P9Y seotud dokumendiga saate
tutvuda EUDAMED-i avalikul veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiliste puuride Active HEX

EESMARK
Kirurgiliste puuride eesmark on véimaldada implantaadi alveoolide valmistamist patsiendi luukinnituses. Implantaadi
alveool teostatakse jarjestikuste sammudena erineva l1abim6dduga puuride kasutamise teel.

KIRJELDUS.

Kirurgilised puurid on valmistatud selleks otstarbeks sobivast roostevabast terasest. Puurid tarnitakse
mittesteriilsetena. Neid v&ib kasutada mitu korda; soovitatav on mitte lletada 20 puurimistsiklit ning puurid tuleb enne
iga kasutuskorda pd&hjalikult puhastada ja steriliseerida nagu on kirjeldatud punktis 4.

Likeotsal on kooniline kuju ja teises otsas on nurgakujuline kdepidemelihendus.

Loiketeradel on méargid puurimisstigavuse kontrollimiseks.

Puurimine peab toimuma vahelduvate liigutustega, mis ei ileta 70 Ncm, ja pidev niisutamine on vajalik selleks, et luu ei
kuumeneks ja ei pohjustaks luunekroosi. Tuleb jargida puurimisprotokolli punktis 3 kirjeldatud puurimisjarjekorda.
Puuri ei tohi puurimise ajal peatada, sest see vdib puurimise ajal kinni jadda ja valjatdmbamisel puruneda.

Puurid ei ndua erilisi sdilitustingimusi, kuid neid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

Patogeensete jadkide valtimiseks tuleb enam mitte kasutusel olevad IGiketerad puhastada, havitada ja to6delda ohutute
rauajaatmetena.

Negatiivsed majud.

Kui puurimisjarjekorda ei jargita, ei kasutata piisavat niisutust vi puhastamist ja sterilisatsiooni ei viida labi igesti, vdib
implantaadi protseduur ebadnnestuda, sest implantaat ei ole osseointegreerunud, ning vdib tekkida luunekroos v&i
raskekujuline suuinfektsioon.

Ettevaatusabindud.

Arge jatke |8iketerasid metallkasti lahtiselt, et valtida [66ke.

Arge laske jaikidel (verel, kudedel jne) instrumentidele kinni kuivada. Puhastage kohe pérast operatsiooni. Tdpsem
teave on esitatud kdesoleva dokumendi punktis 4.

Arge hoidke niiskeid instrumente kirurgilises kastis.

KIRURGILINE PROTOKOLL

Soltuvalt luutihedusest (tlitip 1 = vdga kova luu, tilp 4 = viaga pehme luu) tuleb Active HEX implantaadi puhul kasutada
erinevaid puurimisprotokolle. See muudab alveolaarpreparaadis implantaadi individuaalsetele luutliipidele
kohandamise paindlikumaks olenevalt nende kvaliteedist ja anatoomilisest olukorrast.

Puurimise jarjekord

LGiketerad on valmistatud roostevabast terasest, millel on DLC (Diamond like Carbon) pinnaviimistlus. Ldiketerasid
kasutatakse valise loputamisega ja need on saadaval 3 pikkusega:

= 7-10 mm (28 mm)

=  7-15mm (33 mm)

= 10-18 mm (36 mm)
Kasutage sisestamise ja valjatdmbamise liigutust ning puurige luud 1-2 sekundit. Tommake puur llespoole, seiskamata
seejuures kirurgilist mootorit. See véimaldab loputamist, et eemaldada véimalikud luukillud. Jatkake kuni soovitud
puurimissiigavuse saavutamiseni. Tiheda luu jaoks on saadaval vdliskeermega kraanid, et véltida liigset poérdemomenti
implantaadi paigaldamisel (max 70 N-cm NP, RP ja WP puhul ja 45 N-cm 3.0 implantaatide puhul).
Arge lletage maksimaalset pédrlemiskiirust 2000 p/min.

Isedrasused pehmete luude puhul

Implantaadi Nobel Active iselihvimisvdime voimaldab seda paigaldada kohtadesse, mis on ette valmistatud vaikese
siigavusega. See vdime annab implantaadile palju kasutusvdimalusi olukordades, kus lahedal paiknevad elutdhtsad
anatoomilised struktuurid voi pehme luu ja soovitakse maksimaalset luukontsentratsiooni. Puurige kogupikkusest vdahem
kui 2-4 mm, sisestage implantaat puuritud siigavusele ja jatkake sisestamist. Implantaat puurib end ise I16pliku siigavuseni.
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Isedrasused tiheda luu puhul

Tiheda luu puhul ei tohi lasta implantaadil end ise freesida. Keermestamist tuleks kasutada tiheda luu puhul, kui
standardne puurimisprotrusioon ei ole piisav implantaadi tdielikuks sisestamiseks ilma, et Uletataks maksimaalset
soovitatud sisestamismomenti (maksimaalselt 70 N-cm NP, RP ja WP puhul ja 45 N-cm 3.0 implantaatide puhul).

DESS Active HEX 3.0 mm

Soovitatavad toimingud

Ainult tihe koor, mitte puurige kogu puurimissiigavuseni

 —

WL L SUUZS8U

IR

el i bt s o i

L ——

Labimoot e Libimddduga puur

. Luu tiilip

implantaat @15 ?2.0 $24/28 keermestajad
Vaga kéva luu | ) o o .
Kova luu Il N O . -

3.0 Pehme luu lll R O ) _

Viga pehme luu IV O ) ) _
Max p/min 20_00 2000 2000 25
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Soovitatavad toimingud

Ainult tihe koor, mitte puurige kogu puurimissiigavuseni

=18

22

L LRAL LI\

& DESS

Labimoot Luu tii Libimddduga puur
implantaat P ?2.0 ?p24/28 ?2.8/3.2 keermestajad
Véga kova luu | O O O .
Kéva luu Il O O . -
3.5 Pehme luu Il O O . -

Vaga pehme luu IV

Max p/min

2000

2000

2000

25
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Soovitatavad toimingud

Ainult tihe koor, mitte puurige kogu puurimissiigavuseni

& DESS

ol

9y

Labimoot - Libimddduga puur
. Luu titp
implantaat ©2.0 024/28 ©28/3.2 ©3.2/3.6 $3.8/4.2 keermestajad
Vaga kdva luu | O O - o . .
Kéva luu Il O O - o - -
4.3 Pehme luu Il O O - O - -

Vaga pehme luu IV

Max p/min

2000

2000

2000 2000

2000

25
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Soovitatavad toimingud

Ainult tihe koor, mitte puurige kogu puurimissiigavuseni

-

C I RPDIR

3. 3/4a 7 " 7-15

Labimoot - Libimddduga puur
Luu tiilip

implantaat 020 ©24/28 | ©3.2/36 | ©38/42 | ©42/46 keermestajad

Véga kdva luu | o O O . .

5.0 Pehme luu lll O

Kéva luu I O _ (;)
O

0000
O

Vaga pehme luu IV O

Max p/min 2000

N
o
o
o

2000 2000 2000 25
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Soovitatavad toimingud

Ainult tihe koor, mitte puurige kogu puurimissiigavuseni

_—

?'—4.-.«._.\.4.:&1.\-—( -

SEE

"

2

Labimoot - Libimddduga puur
Luu tiilip

implantaat 020 024/28 | ©32/36 | ©38/42 | 042/46 | ©42/50 keermestajad

Vaga kbva luu | O O O O - O O

(ova Ol O 10100 @ :

5.5 Pehme luu IIl O O O O O . -

Vaga pehme luu IV O O O . - - -

Max p/min 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25

DI-MUL-01-DSSACT | 19.08.2024




& DESS

PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

Puhastamine
Parast kasutamist tuleb instrumente késitsi puhastada. Selleks harjake ja loputage veega 25-35 sekundi jooksul tleliigne
mustus ja osakesed instrumentide kogu pinnalt ara.

Desinfitseerimine

Sukeldage instrumendid hambaravimaterjali jaoks sobivasse desinfitseerimisvanni. Jargige rangelt valitud
desinfitseerimisvahendi kasutusjuhendit ja ettekirjutusi. Soovitame kasutada desinfitseerimisvahendit, mis on
spetsiaalselt ette ndhtud hambaraviseadmete jaoks (universaalset desinfitseerimisvahendit instrumentidele).

Parast desinfitseerimisvahendi kasutamist loputage instrumente pohjalikult veega.

Hoiatus.
Arge kasutage ammoniaaki, vesinikperoksiidi vdi happelisi aineid sisaldavaid lahuseid, sest need v&ivad kahjustada
IGiketerade pinnakatet.

Seadmete steriliseerimine

Steriliseerige metallist tooteid auruga autoklaavis. Soovitatav on kasutada 134 °C steriliseerimistsiklit vahemalt 6
minutit. Oodake, kuni kuivatustsiikkel on tdielikult [0ppenud. Lisaks steriliseerimisprotsessi perioodilisele
kontrollimisele bioloogiliste nditajate abil on soovitatav kasutada steriliseerimiskontrolli, mille kdigus registreeritakse
kuupédev ja aegumiskuupdaev.

Korrosiooni esinemine parast steriliseerimist on peamine tegur, mis vOimaldab instrumente kasutuskdlbmatuks
tunnistada sGltumata sellest, kas need on IGikevdimega voi mitte. Kontrollige parast steriliseerimist, kas instrumendid
on parast steriliseerimistsiikleid amortiseerunud.

Loiketerasid ei tohi steriliseerida originaalpakendis; kasutage steriliseerimiseks spetsiaalseid kotte.

SUMBOLITE SONASTIK
Lo
Parti Viide Unikaalne seadme identifikaator Modaalne number
Meditsiiniseade Toode on steriliseeritud Uhekordne steriilne K&lblikkusaeg
kiirgusega tokkeslisteem, mille sees on

kaitsepakend

® ® EN

Mitte kasutada korduvalt Mitte kasutada, kui pakend Hoidke pdikesevalguse eest Mittesteriilne toode
on kahjustatud

&) Ce A ]

Mitte uuesti steriliseerida CE-vastavusmargis koos Ettevaatust Tootmiskuupaev
teavitatud asutuse
numbriga
g
Ainult retsepti alusel MR-tingimuslik Vaadake kasutusjuhendit

Allalaadimise link
https://dessdental.com/en-
eu/downloads

el
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TOOTIA
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

P

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hispaania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

IMPLANTAADIKAART

DESS

DESS® -i implanteeritavad kinnitused sisaldavad implantaadi/patsiendi kaarti, mille tiidab arst ja annab patsiendile. See
kaart vGimaldab tagada raviks kasutatavate implantaatide jalgitavuse.

Tehke jargmist.

1. Sisestage kaardi esikiljele patsiendi andmed, operatsiooni kuupédev ja teie ametialased andmed.
2. Eemaldage pGhietikett blisterpakendilt ja kinnitage see kaardi tagakiiljele.

Pealkiri

Kirjeldus

L] Patsiendi andmed

Tahistab patsiendi isikuandmeid

[E’ Patsiendi veebisaidi
/ teave

Viitab veebisaidile, kust patsient saab meditsiinitoote kohta lisateavet.

ot Raviasutus voi arst

Tahistab raviasutuse voi arsti aadressi,
kus on hoitakse patsiendi meditsiinilisi andmeid.

Kuupéev

Tahistab teabe sisestamise voi meditsiinilise protseduuri toimumise kuupdeva.

DI-MUL-01-DSSACT | 19.08.2024


mailto:info@dess-abutments.com
mailto:regis@innovdentaire.ch

& DESS

(42,2)1) AR
oLl )5 Active HEX
hidb dub dass

Basiall LY § Jhed)! 03Ul B3y L5 Oglass caddl doall Bleyl (§ camasmsiall e gl 1 g oty £ o

a3l Guaasial] dg2 g0 LW Oledaddl Terrats Medical S.L 33 (21 OUgSally wluysd! plusuil J8 &l Oladaid] 0dn 821,38 (23
dliadl oyl 195 (paddly oLl dcly) Jlore (8

B3 guatiall OlslyzYg (e Canlin sdall giied) O e ST pusviall e o

ifu.dessdental.com/activeheximplant JW! cug)l adge (e Ui plasidl colaghas 5393

Tl Lo g

Syt gl o iulyad! Olgly Luelibasdl sl23ls OLwdll Al ipe 095 wlanll J3-1ag 21 i £ plas (po 532 301 ddes il
Aol yol) B3 9 )4 dmyl( 955301 1O 5832-2 ey sinlly ayll gl m 05555 (1 gebaad] Al (y0 Sl pelaadl Big s o
5.541 3.0 (s g9l HUaBh dxlie duysdl . mgasell

Jleaiwl (£1959 gaiall plisiuwdl
Aoy Bolainl Bug ¢ £l udl Jie §)31 duagal Olaiie el Jaudl o Golall el lac § Lol )4 anad il
2yall 6 fuaall

Bodaially 3,3l Olosa il pe) donsan (B3 . S 9l 35> M (o Ol cpdll (9250l § Jaudl ol (Solall clall § plusiedl dasasco byl
die b (§)9)l Jramill (9093 - y3liadl o (890l Jrameill il Ol dsly) plastil oSy 515101 Ol @ably BlaisW @dSy elusgll
Y e ¢ oludl o Laisall Olluall § plasiedl Laase ¢ @0 3.5 13,0 o0 ¢ shadll I3 Gliysdl il 381 golld)l Lt 5
2SI haall ey @l A Lol Bole] § e yhad I3 wluye plusil uan Y SST ks 8550 Gowdl paall o 45 b dag
S G5 Al o 09l el (s250l) Jlerlly s oll Jualill aley Jaudly solall elall Jual Bole] ldas ¢yo SN darass.

DESS® gl payslly Lyl

layall Jaasdy . quiad) Jorl o fladi W gusyasy dadins dilaie (§ gitens Jod d8:85 Sy 48109 gl dudan) DESS® Olusdll Gilunye s
Jaizall gl ming pgubitl) (B Bale (ST dusdle Cumid pouiliall (po s 5] plusuinly Loyl Ll iy ol 3l ASne diid S
e cardsdlly (Adall) damylsdl Bgaall 0 S S3imy Lgkoduo clgtil Gl (3o dodne e Byl AcSme Byguay duaid Calidy . pupsl ey
Agr>dlo olghil oy duuyall by g B gundl 03) 1AW Olaglaell Guale

Gl il A mass U1 Y &l Olas) Gl doas (3 A5BLo geudl 5T Baakel Jadis

o gl Bale] of luuyall @uiad Bale] caze Y U L dadd Busls 850 plusitud) duasassy dodas §yg40 3 DESS® Ol byt 134359
B ¢l

Andsiuall Aoyl gl eudiasll Bale] (Gl cpae il (i clgasiiad slaadl lusydll (e ddg5ume ST . Terrats Medical S.L JoS o9
Jhexiwd! ailge

Sgaiall 2 L cprlio a0l 0 ol (9250l GA DESS® Olwdl lnyé gy it Y

plasly cpllanll ol ol /9 gyl dadiyall 4552l o Auadl blyasIg cp gl &l (namd! Y JUall Joww Je) Jloaiad)l gilge 303
chasall Jolas ol JgSIl Olosly carde Jlauall pe (6 Sudl s1ag cdpnadall plasdl JoSCad Bole] 45 of gl N sVl plasily disli doxgioll
Wl ad) plas)l (olely ccoliag il oo Adle @ileyad (G9! pliseiwdl @I3 (ol,eYlg sl sbaall ZMly cpull iss wbllasly
Blas e Llasl e panyall 508 Jady Olylass! g (s ae 8)gam 89301 daudl dudasiy cpaiall A1 Qlgilly ¢ slaiY 21 51 LS
19 L)y e ylarull A& sbouall 3usdl (2yely cdoyaall of Juiaall cns-uilly e yacuall A& 83U Caslogll ilaleg ¢ £S5 Loy dnagdl )
Agodll oYl (Blaly Oadlg (ol cuolandl (i 38 e dmlunag (381 4 plaall (e o

(Gle 21 J] 18 yas o) Cletdl 2o axd Y Lale 18 e @ylast Ja5 ()l JWabYl W) DESS bl wlusye pluscinl 9052 Y9

B3l gl lsle (e Ggilay (! (925ell (S i a5 Dilassll pldsuinly (90909 (Wil BE] Lidzug (plaall S 503 JeiSs (3>
w2yl Wlidg O gdugiuall O gadSeiumedl

Slansal oo Lyes Sall plasy dilaiedl OUud)l dcly) § 85 o) () 0Ll (LasT Y] DESS® olwdl del)y wlnine pdsviug M b
Ol Glabey Ol e Wgaldsuiwl aiig s Al dladl bl of lgisly of lgadle dlas- of Olwedl jawsesd Jio

DI-MUL-01-DSSACT | 19.08.2024


http://ifu.dessdental.com/activeheximplant

& DESS

liyall lgas s 1 drslivall GLLYI M (e @il Joali Bole] J) Ogzrlizwg (55 o WS) egiliond 190 cpaddl (92500l (S Lgalusiiunls (92939
@23l S Lgslasiuly (oo 909 - il 9T (Sokall Slall by L Y ] ALY cB3daio 9 83500 Wluye ol Ll B3le] JoiS OF Savs
A 5T @yall ol el 5T Ao pead] A58 o 3l podsinal S plascidl (3 39,8 Uz 95 Vs - dngz ol diuadl 521 gl pgad JoiSI (0l

OUdl § O (ST o0 Ogilar Y ! (92500l S galdsinls (9092 Vs - dniad] Clgn)l of 8l

ol HBTNg &y uadl 51 g1
Ay 81 Llkey (P9 Anslindl yedl Aadsg Balatsl J (5352 Lo i o1 LIS il Balatsl @893 (9250l) ()Sas

Aol iy oS 18 @) Alairall ilasbanlly GlblasYlg duslall HEIL dalaioll Ologlaall arazs (asell $3U] ddgseme ! Fle e adg
Aadlgall Z3gad e prasyall aidgs oo SS9 c8)3)l

wblasYlg wipded!

Bl el dail (e 1imy (33,31 B)ly> d2p3) Bl b O (§ lghadg Aol 43151 (gSlgue (§ DESS® Ol oy (355 oz

G oo I "plasiadl ol ey Jaxs (@I Ol plusil Bale] 25;53 Ay .,k ¢l e DESS® ol iluye plasciul Bole] Hlasy
plasadl Gl g plascil Bale] e A6 Olasall ddlas b LY @i (g dedniall gl e ginall shal pue J) ($352 43 Lo (g
Ol lasyad Ao gall aslasedl o d6L,gS) dolyll plaseinl el Y

Boae pamd Adgume udall Gle e aibg . quabbliaall ()b posatll ol (3 Wi ol giusend of lgadlgs of DESS® lioye dadluw wuns o o3
S GS1s d8Ls] wluye Hd 4w Terrats Medical S.L o9 - doladl § o4l Jud iyl ldlaie &) Coliad) ol &l oo uSTI g duwyl!
Sgsaiall & EMII 9l Blainadl o (raspell gied Aol clblumdl 3151 (G)9 pall o (el Y5 Ol (§ ilrice plasi

dag OUwd Aoy ol Bole] Al sl b pasyell go Jol0b Ml agdasnis Aol 8 Jols oo shyr] Ad95uase g ] Jaety
299 dall g5 U1 ¢ Jaandl grinad) cnanlly Jiall oanll e cdigiod) Ao 2l CoSLAD (9258 ) o (ST il Byg 0 [0l 381 Laglasiall
el gb.h{o‘ji J.A.Lﬂ‘jiﬁw‘ Coaad B Lo ¢y yid|

dualsll LUl § ALl Cleleddly piuall Hladll ld Oluyall pliscul zuai Y

las Gl 989 o yadoel]

Jl> & :(EU/745/2017 a331) duedasd] olllaiall juisd dasb 31y 39059 sl § demidl lgand! o podsiinnll 5T (9050l poguasn
daaall 85,806 Lol JLasdl bl L duasll dulbgll dalidly daiuadll 3801 (e IS BN ruaid (el plasiul oo g0 _plas o> £989
i&lgadl (e Eoill s (e EW

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barberd del Vallés, Barcelona (Libw|)
(+34) 935646006: 45>
medical.incidents@dessdental.com

S JoSeiay

9 Aslgil Al e 355 8 B9l dudV ol plasdl § gue ST by Vg dyins Al IS ddont] Lilins doedily (ye JS pamd yiom
i oo JSTI o cdBuy dusyidl) 4 aud ghn (S| gl Ags g . pyad] slatd Ao §logl diggid Calaly dubially Bgsyll domuddl dnllao
Aaddyall 8)lymedl il Judad A1 uldadl (o5 .S9dall jabas ol wlghe (ST

g o g0l yoelall alolgs
Logs 1.6 ophad late plusiils easll e Baeld &kt b oyl sudl L.

(1) waiS plac (3-2) plas (4) psb olac FWR]
Lo gio
2.0 2.0 1.5 3.0
2.8/2.4
2.0 2.0 2.0 NP 3.5
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Zobni vsadek Active HEX

Samo Rx

Previdno: Zvezni zakon v ZDA omejuje prodajo te naprave pooblas¢enim zdravstvenim delavcem.

Pred uporabo vsadkov in komponent, ki jih dobavlja druzba Terrats Medical S.L., natancno preberite ta navodila.
Naslednja navodila so namenjena usposobljenim strokovnjakom, ki so specialisti na podrocju zobne implantologije in so
opravili ustrezno usposabljanje.

Uporabnik mora zagotoviti, da je izbrani izdelek primeren za predvidene namene in postopke.

Navodila za uporabo so na voljo tudi na naslednji spletni strani ifu.dessdental.com/activeheximplant

Opis izdelka

Zobni vsadek DESS® Active HEX je del sistema vsadkov za endokostno subgingivalno povezavo, ki ga sestavljajo zobni
vsadki, proteticne komponente in kirurski instrumenti. Vsadki DESS® so izdelani iz titana (razred 4) v skladu s standardom
ISO 5832-2, s povrsinsko topografijo, pridobljeno s povrsinsko obdelavo, ki jo sestavljata peskanje in dvojno kislinsko
jedkanje. Vsadki DESS® Active HEX so na voljo v razli¢nih premerih od 3.0 do 5.5.

Predvidena uporaba in indikacije
Izdelek je namenjen kirurski vstavi v kost zgornje ali spodnje Celjusti za podporo drugim proteti¢nim izdelkom, kot je
umetni zob, za obnovo funkcije Zvecenja pri bolniku.

Vsadki DESS® so namenjeni uporabi v zgornji ali spodniji ¢eljusti pri bolnikih z delno ali popolno brezzobostjo. Zasnovani
so za podporo enojnim in veckomponentnim obnovam ter za pritrditev spodnjih protez. Zobni vsadki se lahko uporabljajo
za tehnike takojSnje ali odloZzene obremenitve. TakojSnja obremenitev je priporocljiva le, ¢e je doseZena ustrezna
primarna stabilnost. Zobni vsadki najmanjSega premera, od 3,0 do 3,5 mm, so namenjeni uporabi v zmanjSanih
medzobnih prostorih, kjer ni dovolj alveolarne kosti za vsadek vecjega premera. Uporaba vsadkov majhnega premera pri
posteriorni rehabilitaciji ni priporocljiva. Zobni vsadki z vecjim polmerom so namenjeni rehabilitaciji zgornje in spodnje
Celjusti za funkcionalno in estetsko rehabilitacijo pri delno ali popolnoma brezzobih bolnikih.

Predstavljamo zobni vsadek DESS®

Zobni vsadki DESS® so pred pakiranjem v sterilnem prostoru in naknadno sterilizacijo z obsevanjem podvrzeni
natanénemu postopku izdelave, nadzora in cis¢enja. Vsadki so dobavljeni v zaprti viali, v kateri je vsadek pritrjen s
titanovimi nosilci, da ne pride v stik z drugimi materiali razen titana in da se prepreci morebitna kontaminacija njegovih
povrsin. Viala je vstavljena v toplotno zapecaten pretisni omot, da ostane sterilna do izteka roka uporabnosti. Zunanja
embalaZa (Skatla) in pretisni omot imata nalepko z naslednjimi podatki: Stevilka serije, velikost in model vsadka ter rok
uporabnosti.

Za zagotovitev obvezne sledljivosti, ki velja za zobni vsadek, shranite etiketo ali podatke z nje prepisite v bolnikovo
kartoteko.

Zobni vsadki DESS® so dobavljeni sterilni in so namenjeni samo enkratni uporabi. Vsadkov zato v nobenem primeru ne
smete ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.

Druzba Terrats Medical S.L. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno sterilizirane vsadke, ne glede na to, kdo je
opravil ponovno sterilizacijo ali katera metoda je bila uporabljena.

Kontraindikacije

Zobnih vsadkov DESS® se ne sme vstavljati bolnikom, ki so zdravstveno neustrezni za predvideno zdravljenje.
Kontraindikacije vkljuujejo (med drugim) alergijo na titan, presnovne ali sistemske motnje, povezane s celjenjem ran
in/ali kosti, predhodno razdrazene kosti, uporabo farmacevtskih izdelkov, ki zavirajo ali spreminjajo naravno
preoblikovanje kosti, nenadzorovano sladkorno bolezen, alkoholizem ali odvisnost od drog, motnje strjevanja krvi,
antikoagulantno zdravljenje, bolezni z obcasno uporabo velikih odmerkov steroidov, presnovne bolezni kosti,
kemoterapijo ali radioterapijo, kroni¢no parodontalno vnetje, nezadostno pokritost mehkih tkiv, katero koli motnjo, ki
bolniku onemogoca vzdrzevanje ustrezne dnevne ustne higiene, nenadzorovane parafunkcionalne navade, zmerno ali

DI-MUL-01-DSSACT | 19.08.2024


http://ifu.dessdental.com/activeheximplant

& DESS

mocéno kajenje, nenadzorovane endokrine bolezni, nezadostno visino in/ali Sirino kosti, nezadosten med¢eljustni prostor,
nosecnost, psihozo in vaskularna stanja.

Zobni vsadki DESS niso priporocljivi za otroke, mlajse od 18 let. Zdravljenje mladih (od 18 do 21 let) ni priporocljivo,
dokler ni koncana rast okostja in se epifize ne zaprejo. Pri bolnikih s parafunkcionalnimi navadami je priporodljiva
uporaba razbremenilnih opornic.

Predvideni uporabniki in skupine bolnikov

Izdelke za implantologijo DESS® lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkuSnjami na podroéju maksilarne
implantologije in drugih specializacij, kot so zobna diagnostika, nacrtovanje, zobna kirurgija ali proteti¢ne tehnike.
Njihova uporaba je omejena na zobotehnicne laboratorije in klinike.

Indicirani so za brezzobe paciente (popolnoma ali delno), ki potrebujejo rehabilitacijo ustne votline s pomocjo protez,
podprtih z vsadki. Rehabilitacija je lahko enojna, veckratna ali totalna zobna proteza, tako v zgornji kot v spodniji Celjusti.
Njihova uporaba je indicirana pri bolnikih s popolnim dentofacialnim razvojem. Med konénimi uporabniki ni razlik glede
na starostno skupino, spol, etni¢no pripadnost, druzinsko predispozicijo ali genetski vidik. Niso indicirani za uporabo pri
bolnikih brez tezav z zobmi.

Klinicne koristi in neZeleni ucinki

Kot kliniéno korist lahko bolniki pri¢akujejo popolno ali delno rehabilitacijo zobovja, kar jim omogoca ponovno
vzpostavitev ustrezne funkcije Zvecenja.

Kirurg je odgovoren, da bolniku posreduje vse informacije o stranskih ucinkih, previdnostnih ukrepih in moznih zapletih,
ki se lahko pojavijo po implantacijski operaciji, ter da izpolni obrazec za soglasje.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zobne vsadke DESS® je treba shranjevati v originalni zasc¢itni embalazi, v hladnem in suhem prostoru (pri sobni
temperaturi), zascitene pred neposredno izpostavljenostjo soncni svetlobi.

Zobnih vsadkov DESS® v nobenem primeru ne smete ponovno uporabiti. Ponovna uporaba izdelkov, oznacéenih kot za
enkratno uporabo, lahko povzroci, da pripomocek zaradi spremembe geometrije ne deluje, kot je bilo predvideno.
Garancijski zahtevki, ki izhajajo iz ponovne uporabe pripomocka za enkratno uporabo, ne bodo sprejeti.

Zaradi prevodnosti zobnih vsadkov uporaba elektrokirurgije ni priporocljiva.

Vsadki DESS® niso bili ocenjeni glede varnosti, zdruZljivosti, segrevanja ali migracije v okolju MRI. Pred operacijo mora
zdravnik preveriti, v kakSnem stanju je embalaza vsadka in ali gre za ustrezen izdelek, ki ustreza bolnikovim potrebam.
Druzba Terrats Medical S.L. priporoca, da imate vedno na voljo dodatne vsadke. Pri uporabi nasih izdelkov med
intraoralnimi postopki je treba upostevati obvezne previdnostne ukrepe, da preprecite nenamerno aspiracijo/zauzitje
bolnika.

V okviru rehabilitacije zobnih vsadkov in pred operacijo je zdravnik izkljuno odgovoren za popolno predoperativno
oceno in nacrtovanje celotnega zdravljenja z bolnikom. Potrebno je natan¢no nacrtovanje, da se med pripravo podlage
in namesc¢anjem vsadka izognemo naklju¢nim poskodbam vitalnih anatomskih struktur, kot sta mentalni Zivec in spodnji
alveolarni Zivec, saj to lahko povzroci anestezijo, parestezijo ali disestezijo.

Za posteriorno podrocje niso priporocljivi vsadki majhnega premera in nagnjeni oporniki.

Opozorilo o resnem zapletu.

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji z enakim regulativnim reZimom (Uredba 2017/745/EU): Ce zaradi
uporabe izdelka pride do kakrsnega koli resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in nacionalni organ. Podatki za stik
proizvajalca za prijavo tovrstnih zapletov so:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)
Tel. st.: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurski protokol

Pomembno je skrbno pregledati in ovrednotiti vsakega bolnika, da se doloci vsaka posamezna situacija, zlasti kakrsni koli
primanjkljaji kosti ali mehkega tkiva, ki lahko vplivajo na koncni izid. Da bi ustvarili optimalne pogoje za celjenje vsadka,
je treba trda in mehka tkiva obdelati na neagresiven nacin. Mesto namestitve vsadka mora biti skrbno pripravljeno, da
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se zagotovi odstranitev morebitnih kontaminantov ali virov okuzbe. Za zmanjsanje previsokih temperatur priporoéamo
naslednje ukrepe.

Priporoceni rezkalniki:
Pred zaletkom posega s ali vrtalnikom premera @1.6" naredite osnovno toc¢ko na kosti.

Platforma Mehka kost (IV) Srednja kost (lI-111) Gosta kost (1)
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5NP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8* 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 2.8/3.2
4.3RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2)* 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)*
5.0 RP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)*
5.5WP 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) * 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/4.6
(4.2/5.0) * 4.2/5.0
Vrezovalci navojev

*Ti svedri so priporocljivi le za odpiranje kortikalne kosti.

Vrtanje je treba izvajati z izmenic¢nimi gibi z najvecjo hitrostjo 2000 vrtljajev na minuto, pri ¢emer ne sme biti preseZzenih
70 Ncm, potrebno pa je stalno namakanje, da se prepreci pregrevanje kosti.

Kostni konformerji (vrezovalci navojev) so namenjeni za uporabo v zgornji ali spodnji Celjusti za pripravo osteotomije v
primerih, ko gre za gosto kost, da bi preprecili prevelik navor med vstavljanjem vsadka (najvec¢ 70 Ncm za vsadke NP, RP
in WP ter 45 Ncm za vsadke 3.0).

Upostevajte: Dejanska dolZina vsadka je za 0,5 mm krajsa od oznake svedra.
Previdno: Svedri za vsadke DESS® Active HEX nimajo globinskih oznak 8,5 in 11,5.

Priporocene hitrosti rezkarja:

Premer o} ] [0} 0] 0] 0] [0} [} Vrezovalci navojev
1.5mm | 2.0 mm |2.4/2.8 mm|2.8/3.2mm| 3.2/3.6 mm | 3.8/4.2 mm | 4.2/4.6 mm |4.2/5.0 mm ((3.0/3.5/4.3/5.0/5.5)
Hitrost 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
vrtljajev | vrtljajev |vrtljajev na|vrtljajev na| vrtljajev na | vrtljajev na | vrtljajev na |vrtljajev na| vrtljajev na minuto
na na minuto minuto minuto minuto minuto minuto
minuto | minuto

Uporabljajte ostre, sterilizirane instrumente
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Najvecje Stevilo priporocenih uporab: 20

VzdrZevanje nizke temperature
Zavrtanje je priporocljiva prekinitvena tehnika vrtanja z visoko stopnjo hlajenja, z uporabo predhodno ohlajene fizioloske
fizioloske raztopine ali pri sobni temperaturi.

Namestitev vsadka

1. Priprava kostne podlage. Ce je uporabljeni kirurki protokol brez reinjev, globini robljenja dodajte visino
mehkega tkiva.

2. Zglobinomerom preverite globino rezkanja.

Odstranite vialo iz notranjosti posode.

4. Vstavite kljuc za vstavljanje vsadkov, ki je bil predhodno namescen v ro¢nik, neposredno v priklju¢ek zobnega
vsadka.

5. Vsadek namestite v predhodno izvedeno osteotomijo in nadaljujte z vstavljanjem. Vstavljanje vsadkov mora
potekati pri zelo nizki hitrosti (25—30 vrtljajev na minuto).
Priporocljivo je, da je alveola ob vstavitvi polna krvnega strdka, da se vsadek impregnira s krvnimi celicami.

6. Pri namesc¢anju vsadkov nikoli ne prekoracite navora 45 Ncm pri vsadkih pri vsadkih 3,0 ali 70 Ncm pri vsadkih
3,5,4,3,50in5,5.
Previdno: Uporaba vecjega navora za vstavitev lahko poskoduje notranjo povezavo vsadka in povzroci zlom ali
nekrozo v kostnem leziscu.
Vsadki so lahko nagnjeni pod kotom do 45°, vendar je treba vsak kot vecji od 30° nagniti.
Paziti je treba, da bolnik ne pogoltne ali vdihne uporabljenih sestavnih delov in/ali orodij.
Po namestitvi vsadka mora kirurg oceniti stabilnost in kakovost kosti, da doloci, kdaj obremeniti vsadek.

7. Glede na izbrani kirurski protokol namestite pokrivni vijak, nastavek za celjenje, zacasno restavracijo ali
veckomponentni nastavek z ustrezno pokrivno kapico.

w

Skladiscenje, ravnanje in prevoz.
Pripomocek hranite in transportirajte suhega v originalni embalaZi pri sobni temperaturi in ga ne izpostavljajte
neposredni sonc¢ni svetlobi. Nepravilno skladis¢enje ali prevoz lahko vpliva na lastnosti izdelka.

Odstranjevanje
Pri odstranjevanju pripomockov je treba upostevati lokalne predpise in okoljske zahteve, pri ¢emer je treba upostevati
razlicne stopnje onesnazenosti. Posvetujte se s podjetjem Terrats Medical glede izvajanja recikliranja embalaze izdelkov.

Izkljucitev jamstev in odgovornosti

Zobni vsadki DESS® so del celovitega koncepta in se smejo uporabljati le z originalnimi komponentami in orodiji, ki jih
dobavlja DESS®. Uporaba izdelkov, ki jih proizvajajo tretje osebe in niso dobavljeni za vsadek DESS®, samodejno iznici
kakrsno koli izrecno ali implicitno jamstvo ali odgovornost.

Varnostne informacije o slikanju z magnetno resonanco (MRI)

Opozorilo: Radiofrekvencna varnost naprave ni bila preizkusena. Bolnika s tem pripomockom lahko varno skeniramo v

sistemu MRI pod naslednjimi pogoji:

- Moc staticnega magnetnega polja (BO) manjsa ali enaka 3,0 T.

- Najvedja posebna gradientna magnetna polja 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF vzbujanje: kroZna polarizacija (CP)

- Zatelesno tuljavo je treba oznaciti referencno tocko vsaj 30 cm od vsadka ali zagotoviti, da je vsadek zunaj tuljave.
Dovoljene so koncne tuljave R/T. Razen glave tuljave R/T.

- Normalni nacin delovanja na dovoljenem obmaocju slike.

- Najvedja specificna stopnja absorpcije celotnega telesa 2 W/kg (obicajni nacin delovanja)

- Najvecja specificna stopnja absorpcije glave ni ocenjena.

- Cas skeniranja brez posebnih omejitev zaradi segrevanja vsadkov.

Opomba: Odstranljive restavracije je treba odstraniti pred skeniranjem.
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Povzetek o varnosti in klinicni u€inkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti za izdelke, ki pripadajo druzinam pripomockov, je na voljo v Evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED). Dokument, povezan z osnovnim UDI-DI 8435457217STO1P9Y, je na
voljo na javnem spletnem mestu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurski svedri Active HEX

NAMEN UPORABE.
Namen kirurskih svedrov je omogociti oblikovanje leziS¢a za vsadek v bolnikovi kostni opori. LeZiS¢e za vsadek se izdela
z zaporednim vrtanjem s svedri razlicnih premerov.

OPIS.

Kirurski svedri so izdelani iz nerjavecega jekla, primernega za to uporabo. Svedri se dobavljajo nesterilni. Uporabljajo se
lahko veckrat, priporocljivo je, da ne presezejo 20 ciklov rezkanja, pred vsako uporabo pa jih je treba ocistiti in
sterilizirati, kot je navedeno v tocki 4.

Svedri imajo na rezalnem koncu stoZ¢asto obliko, na drugem koncu pa konc¢ni prikljucek.

Svedri imajo oznake za nadzor globine vrtanja.

Vrtanje je treba izvajati z izmenicnimi gibi, ne sme presegati 70 Ncm, potrebno pa je tudi stalno namakanje, da se kost
ne segreje in ne povzroci kostne nekroze. UpoStevati je treba zaporedje vrtanja, opisano v tocki 3 protokola rezkanja.
Med vrtanjem svedra ne ustavljajte, saj se lahko med izvlekom svedra zagozdi in zlomi.

Svedri ne potrebujejo posebnih pogojev za shranjevanje, vendar jih je treba hraniti v ¢istem in suhem prostoru.
Odsluzene svedre je treba oCistiti, da se izognemo patogenim ostankom, jih je treba uniciti in obravnavati kot nenevaren
odpadek Zeleznega materiala.

Nezeleni ucinki.

Ce se zaporedje vrtanja ne uposteva, ¢e ni izvedeno pravilno namakanje, ¢e ¢i$éenje in sterilnost nista izvedena pravilno,
lahko implantacija ne uspe zaradi pomanjkanja osteointegracije vsadka, lahko pride tudi do nekroze kosti ali oralnih
okuzb.

Previdnostni ukrepi.

Svedrov ne puscajte razsutih v kovinski skatli, da preprecite udarce.

Ne dovolite, da se ostanki (kri, tkivo itd.) posusijo na instrumentih. Ocistite takoj po operaciji. Za vec podrobnosti glejte
poglavje 4 tega dokumenta.

Mokrih instrumentov ne shranjujte v kirurski skatli

KIRURSKI PROTOKOL

Glede na gostoto kosti (tip 1 = zelo trda kost, tip 4 = zelo mehka kost) je treba za vsadek Active HEX uporabiti razlicne
protokole vrtanja. Tako bo prilagoditev vsadka v alveolnem preparatu bolj prilagodljiva vsaki vrsti kosti glede na njeno
kakovost in anatomske razmere.

Zaporedje rezkanja
Svedri so izdelani iz nerjavnega jekla z izjemno kakovostno previeko DLC (Diamond Like Carbon). Svedri se uporabljajo z
zunanjim namakanjem in so na voljo v treh dolZinah:

e 7-10mm
e 7-15mm
e 10-18 mm

Uporabite gib potisni-povleci in vrtajte kost 1-2 sekundi.

Povlecite sveder navzgor, ne da bi ustavili kirurski motor. To omogoca namakanje, da izplakne morebitne ostruzke kosti.
Nadaljujte, dokler ne doseZete Zelene globine vrtanja.

Za situacije z gosto kostjo so na voljo navoji, da se izognete pretiranemu navoru med vstavljanjem vsadka (najve¢ 70 N
cm za NP, RP in WP ter 45 N cm za vsadke 3.0).

Ne prekoracite najvecje hitrosti 2000 vrtljajev na minuto.

Preudarki glede mehkih kosti

Zmoznost samovrtanja vsadka Nobel Active omogoca njegovo vstavljanje na mesta, ki so bila pripravljena na majhno
globino Zaradi te sposobnosti je vsadek zelo uporaben v primerih, ko so vitalne anatomske strukture v neposredni blizini
ali v mehki kosti, kjer je zazelena ¢im vecja kondenzacija kosti. Izvrtajte za 2-4 mm manj od polne dolZine, vstavite
vsadek do izvrtane globine in nadaljujte z vstavljanjem. Vsadek se bo sam navrtal do koncne globine.
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Preudarki glede goste kosti

Samovrtanje s samim vsadkom se ne sme izvajati na gosti kosti.

Navoj je treba uporabiti za gosto kost, kadar standardni protokol vrtanja ne zadostuje za popolno vstavitev vsadka, ne da
bi presegli najvedji priporoceni navor pri vstavitvi (najve¢ 70 N cm za NP, RP in WP ter 45 N cm za vsadke 3.0). Ne
prekoracite najvecje hitrosti 2000 vrtljajev na minuto.

DESS Active HEX 3.0 mm

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja

‘_-‘.‘."“.-F’- |

IR

B

L ——

Premer vrtalnika

Premer vsadka Vrsta kosti -
@15 ?2.0 $24/28 vrezovalci
navojev

Zelo trda kost | - O O .
Trda kost Il - O B B

3.0 Mehka kost IlI - O - -
Zelo mehka kost IV O - - -

Najvecje Stevilo 2000 2000 2000 25
vrtljajev na minuto
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DESS Active HEX 3.5 mm NP

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja

(<l —_— 4,— —

.

L ILEAL LI\

Premer vrtalnika

Premer vsadka Vrsta kosti vrezovaldi
©2.0 $24/2.8 $2.8/3.2 navojev

Zelo trda kost | O O O *
Trda kost Il O O o ]
35 Mehka kost I O O o ]
Zelo mehka kost IV O e ] ]

Najvecje Stevilo 2000 2000 2000 25
vrtljajev na minuto
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DESS Active HEX 4.3 mm RP

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja

ol

9y

Premer vrtalnika

Premer vsadka Vrsta kosti -
vrezovalci

p24/28 p28/3.2 $3.2/3.6 ¥3.8/4.2 navojev

1S
g
o

Zelo trda kost |

@) : O | @& | e

Trda kost Il

Ol - o1 - [

4.3 Mehka kost IlI

Zelo mehka kost IV

0000
O
O

Najvecje Stevilo 2000 2000 2000 2000 2000 25
vrtljajev na minuto
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DESS Active HEX 5.0 mm RP

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja

-

C I RPDIR

3. 3/4a 7 " 7-15

Premer vrtalnika

Premer vsadka Vrsta kosti vrezovalci
924/28 | ¢3.2/36 | ©3.8/42 P4a.2/4.6 .
navojev

o
g
=)

Zelo trda kost |

O 0|0 | e e
1010 - | -

O ; ;

Olo | - [ [

Najvecje Stevilo 2000 2000 2000 2000 2000 25
vrtljajev na minuto

Trda kost Il

5.0 Mehka kost IlI

Zelo mehka kost IV

OO0
O
O
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DESS Active HEX 5.5 mm WP

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja

_—

?'—4.-.«._.\.4.:&1.\-—( -

SEE

"

2

Premer vrtalnika

Premer vsadka Vrsta kosti $4.2/4.6 vrezovalci

p24/28 $3.2/3.6 $3.8/4.2 ¥4.2/5.0 navojev

1S
g
o

Zelo trda kost |

1010 -10 10

| @ :

Trda kost Il

5.5 Mehka kost 11l

O 10|00 |0 | @ | -

Zelo mehka kost IV

OO0
O
O
O

Olo | @ - [ - |-

Najvecje Stevilo 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
vrtljajev na minuto
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CISCENJE, RAZKUZEVANIJE IN STERILIZACIA

Cis¢enje.
Po uporabi je treba instrumente ocistiti rocno. To storite tako, da odvec¢no umazanijo in delce na celotni povrsini
instrumentov skrtacite in spirate z vodo med 25 in 35 sekundami.

Razkuzevanje.

Instrumente potopite v razkuzilno kopel, primerno za zobozdravstveni material. Dosledno upoStevajte navodila za
uporabo in predpise izbranega razkuZzila. Priporo¢amo razkuZzilo Instrunet (univerzalno razkuZzilo za instrumente), ki je
Se posebej primerno za sanitarni material.

Po nanosu razkuZila temeljito sperite z vodo

Opozorilo.
Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo amoniak, vodikov peroksid ali kisline, saj lahko poskodujejo povrsinski premaz
svedrov.

Sterilizacija enot.

Kovinski izdelek sterilizirajte v parnem avtoklavu. Priporocljivo je, da uporabite sterilizacijski cikel pri 134 °C in najman]
6 minut. Pocakajte, da se cikel susenja popolnoma zakljuci. Priporocljivo je uporabljati sterilizacijske Zetone, na katerih
sta zapisana datum in datum poteka veljavnosti, ter izvajati redne kontrole postopka sterilizacije s pomocjo bioloskih
indikatorjev.

Prisotnost korozije po sterilizaciji je glavni dejavnik za zavrnitev uporabe instrumentov, ne glede na to, ali imajo
sposobnost rezanja ali ne. Preglejte instrumente po sterilizaciji, da preverite, ali je prisSlo do amortizacije po ciklih
sterilizacije.

Svedrov ne sterilizirajte v originalni ovojnini, uporabite posebne vrecke za sterilizacijo.

GLOSAR SIMBOLOV
LoT
Serija Referenca Edinstveni Identifikator Modalno Stevilo
pripomocka
vends x
Medicinski pripomocek Izdelek, steriliziran z Enojni sterilni pregradni sistem z Datum izteka roka uporabnosti
Obsevanjem zasc¢itno embalaZo v notranjosti
e
® @ FAN
[
Ne smete ponovno uporabiti Ne uporabljajte, e je Ne izpostavljajte neposredni Nesterilni izdelek
ovojnina poskodovana soncni svetlobi
Ne sterilizirajte ponovno Oznaka CE s stevilko Previdnost Datum izdelave

priglasenega organa.

Rx ONLY [Ti]

Samo na recept Pogojno varno pri MR Oglejte si navodila za uporabo
Povezava za prenos
https://www.dessdental.com/eu-

eu/downloads

ol
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PROIZVAJALEC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTICA O VSADKU

Nastavki za vsaditev DESS® vklju€ujejo kartico o vsadku/bolnika, ki jo izpolni zdravnik in jo prejme bolnik. Ta kartica
omogoca sledljivost vsadkov, uporabljenih za zdravljenje.

Koraki, ki jim morate slediti:

1. Na sprednjo stran kartice vpisSite podatke o bolniku, datum operacije in svoje podatke kot strokovnjaka.

2. Odstranite glavno nalepko s pretisnega omota in jo pritrdite na hrbtno stran kartice.

Naziv Opis
L] Podrobnosti o Oznacuje osebne podatke bolnika
'n‘? bolniku
E’ Informacije na Oznacuje spletno mesto, na katerem lahko bolnik pridobi dodatne informacije o
spletnem mestu za medicinskem pripomocku.
bolnike
ot Zdravstveni center Oznacuje naslov zdravstvenega doma ali zdravnika,
m ali zdravnik kjer je mogoce najti bolnikove zdravstvene podatke.
Datum Oznacuje datum vnosa podatkov ali izvedbe medicinskega postopka.
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