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Active HEXmplants
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1. Bone bed preparation. If the surgical protocol used is flapless, add the soft tissue height to the depth of the
reaming.
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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 the implant in the osteotomy previously performed and proceed with the insertion. Implant placement
shouldbe performed at very low speed (Z® 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 torqueay 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 swallowirggpirating 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.
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- Static magnetic field strength {Bess than or equal to 3.0T.

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

RF excitation: Circular Polztion (CP)

For the body coil, a reference poisthouldbe marked at least 30 cm from ttaplant orensure 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.
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Active HEXsurgicaldrills

OBJECT.
The objective of the surgical drills is to allow an implant alveolus to be made in the patient'ssbppert. The
realization of the implant alveolus will be done by geqjuential step of drills afifferent diameters.

DESCRIPTION.

The surgical drills are made of stainless steel suitable for this use. The drills are supplistenien They can be
usedseveraltimes; it is recommendednot to exceed20 drilling cyclesandthey shouldbe thoroughlycleanedand
sterilized beforeeachuseasindicatedin point4.

The burs have a conical shape at the cutting end and a caniyée handpiece connection at tlether end.

Theburs havemarkingsto control the drilling depth. Drilling should be carried out with alternate movements, not
exceeding 70 Ncm, and constaintigation is necessary so that the bone does not heat up and can cause bone
necrosis. The drillingequencedescribedn point 3 of the drilling protocol mustbe followed.

The drill must not be stopped while drilling is in progress, as it could become blocked andibrieglextraction.
Thedrills do not require specialstorageconditionsbut shouldbe keptin a cleananddry place.

Burs that are no longer in use must be cleanedto avoid pathogenicresidues, destroyed andreated asnon-
hazardouderrouswaste.

Adverse effects

If the drilling sequence is not respected, if adequate irrigation is not carried out, if cleanirsgegitity are not carried
out correctly, implant procedure may fail due to lack of osseointegratiagheifmplant,andbonenecrosisor serious
oralinfectionsmayoccur.

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.

SURGICARROTOCOL

Depending on the density of theone (type 1 = very hard bone, type 4 = very soft bone) diffedeiliing protocols
should be applied for thActive HEXnplant. This will make the adjustment of tiraplant in the alveolar preparation
to the individual bone types more flexible depending on tlriality and anatomicalsituation.

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:

A 7-10 mm (28mm)

A 7-15 mm (33 mm)

A 1018 mm (36 mm)
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The seHgrinding 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 nearbgnétamical
structures or in soft bone when maximum bone consideration is desirable. Dri#tméh 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

Selfmilling 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 torquémax. 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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DES®ctive HEX .8 mm

Recommended steps

Dense cortex onlynot drill to the full drilling depth

LLRACTSU0Z80° =7 C
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& DESS

Diameter Diameter drill

. Type of bone

|mplant a15 2.0 #2.412.8 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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DES®ctive HEX3.5 mm NP

O Recommended steps

Dense cortex onlynot drill to the full drilling depth

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

Diameter Diameter drill
. Type of bone
implant @2.0 @2.412.8 @2.81/3.2 Screw tap

Very hard bone | O O O .
Hard bone Il O O . -
35 Soft bone IlI O O . -
Very soft bone IV O . - -

RPM Max 2000 2000 2000 25
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DES3\ctive HEX.3mm RP

Recommended steps

Dense cortex onlynot drill to the full drilling depth

& DESS

> [

Diameter Diameter drill
. Type of bone
implant 2.0 B2.412.8 @2813.2 #3.2/3.6 #3.8/4.2 Screw tap
Very hard bone | O o - O . .
Hard bone Il O O - C) - R
4.3 Soft bone I O O - O - -

Very soft bone IV

RPM Max

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DES®ctive HEX%.0mm RP

Recommended steps

Dense cortex onlynot drill to the full drilling depth

SRR =

i

Diameter Diameter drill

. Type of bone

implant @20 @2.4/28 | #32/36 | ©#3.8/4.2 B4214.6 Screw tap
veradborel | () OO0 @ | @

Hard bone I O

5.0 Soft bone Il O

Very soft bone IV O
RPM Max 2000

D | O
O

0000
O

N
o
o
o
N
=3
o
o

2000 2000 25
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DES®ctive HEX.5mm WP

Recommended steps

Dense cortex oml not drill to the fulldrilling depth

—_

y
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Diameter Type of bone

Diameter drill

implant ?2.0 @24/28

@3.2/3.6

@3.8/4.2

D4.2/14.6

@4.2/5.0

Screw tap

Very hard bone | O O

Hard bone II O O

@)

@)

5.5 Soft bone I O O

O

@)

Very soft bone IV 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 wittheaeressdirt and
particleson the entire surfaceof the instrumentsfor 25to 35 seconds.

Disinfection.

Immerse the instruments in a disinfectant bath suitable for dental material. Strictly follovingteuctionsfor use
and prescriptionsof the selecteddisinfectant.We recommendthe disinfectant specially indicated for dental sanitary
equipment Instrument (universal disinfectafar instruments).

Rinse thoroughly with water after application of the disinfectant.

Warning.
Do not use solutions containing ammonia, hydrogen peroxide or acidic substances,as thesecan damagethe
surfacecoatingof the burs.

Sterilizationof the units.

Sterilize the metal product in a steam autoclave. It is recommended that a sterilization c§8°Gfand a minimum
of 6 minutes be used. Wait until the drying cycle is completely finishedrdcommended that sterilization controls
be used, recording the date and expiration date,aifditionto carryingout periodic controls of the sterilization
procesausingbiologicalindicators.

Thepresenceof corrosionafter sterilizationis the main factor in rejectingthe use of instruments, independently of
whether or not they have cutting capacity. Inspect the instruments they have been sterilized in order to verify if
there is depreciation after the sterilizatiarycles.

The burs should not be sterilized in their original packaging; use the specifitobatgrilization.
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Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 CarougeSwitzerland
NBIAEXAYY2PRSY (il ANBPOK

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
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IMPLANT CARD

& DESS

DESS® implants include an implant/patient card to be filled in bgrdwitioner 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.
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Implante Active HEX
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Leaatentamenteestasinstruccionesantesde utilizarlosimplantesy componentesuministradogor TerratsMedical
S.L.Las siguientesinstruccionesestan dirigidas a profesionalescualificados,especializados en el campo de la
implantologia dental que hayan recibido la formacién adecuada.

Elusuariodebeasegurarsale que el productoseleccionad@sadecuadgoaralosfinesy procedimientos previstos.
Las instrucciones de uso estan también disponibles en la siguiente péginéu.dessdental.com/activeheximplant

5 S & ONR BIOMPsR/dzO (i 2

El implante dental DES3®@tive HEXs parte de un sistema de implantes de conexién subgingivandodsea
compuestopor los implantesdentales,componentesprotésicose instrumentosquirlrgicos. Los implantes DESS®
estanfabricadosen titanio (grado4) segunla normalS058322 con una topografia de superficie obtenida mediante

un tratamiento superficial que consiste enatlorreado con arena y doble grabado de acido. Los implantes DESS®
Active HEXe presentan en una gama démetrosde 3.0¢ 5.5.

I AIINB R aiaZ RA OF OA 2y Sa

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 funcién masticatoria del paciente.

Los implantes DESS®utilizan en el maxilar superior o inferior en pacientes parcial o totalmente edéntulos. Estan
disefiados para soportar restauraciones unitarias y multiples, asi como para retener sobredentaduras. Los implantes
dentales pueden utilizarse con técnicasadega inmediata o diferida. La carga inmediata s6lo se recomienda cuando

se ha logrado una estabilidad primaria adecuada. Los implantes de menor didmetro, de 3,0 a 3,5 mm, estan pensados
para su uso en espacios interdentales reducidioside no hay suficiente hueso alveolar para un implante de mayor
diametro. No se recomienda el uso de implantes de pequefio diametro en la rehabilitacion posterior. Los implantes
de mayor diametro estan destinados a rehabilitaciones del maxilar supentaror para rehabilitaciones funcionales

y estéticas en pacientes parcial o totalmente edéntulos.

t NEaSyRIMILE REVHO £ { 1

Los implantes dentales DESS® se someten a un minucioso procidwickeion, control y limpiezantes de ser
envasados en un area estéril y posteriormente esterilizados por irradiacioimplantes se suministran en unal
sellado,dentro delvial, elimplante sefija utilizandosoportes de titanio para evitar el contacto con cualquier material
gue no sea otro que el titanio gvitar la posible contaminacién de sus superficiessi&dlse coloca en un blister
termosellado paranantenerlo esterilizado hasta su fecha de caducidad. Tanto el envase externag¢oajeg! bister
tienen una etiqueta con la siguiente informacién: nimero de lote, tamafio y modelo del implaatieagde caducidad.
Para garantizar la trazabilidad obligatoria a la que se somete el implante dental, conserve la etiqaesaribasus
datosal archivodel paciente.

LosimplantesdentalesDESS®e suministranestérilesy estdn destinados a ser de un solo uso. Por lo tanto, los
implantesno se deben volver a esterilizar ni reutilizar bajo ninguna circunstancia.

Terrats Medical S.L. no se hace responsable de los implantsterdlizados, independientementide quiénhaya
realizaddare-esterilizacioro de qué método sehayautilizado.

/| 2y UGN AYRAOI OA2y Sa

Los implantes dentales de DESS® no deben colocapsciemtes que se descubra que no snédicamente aptos

para el tratamiento previsto.

Las contraindicaciones incluyen, pero no se lim#aalergia al titanio, trastornos metabdlicos o sistémicos asociados
con la cicatrizacion de heridas yaesos, huesos previamente irritados, uso de productos farmacéuticos que inhiben
o alteran laremodelacion natural de los huesos, diabetes no controlada, alcoholismo o drogadiccion, trasi®faos
coagulacion de la sangre, terapia anticoagulante, enfermedades con el uso periddico diosisate esteroides,
enfermedadmetabdlicadsea,quimioterapiao radioterapia,inflamacionperiodontal crénica, cobertura insuficiente

de los tejidos blandos, cualquier trastorno que inhibealpacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria
adecuada, habitos parafuncionalesaomtrolados, tabaquismo moderado o severo, enfermedades endocrinas
controladas altura y/o anchura 6sea insuficiente, e insuficiencia de espacio interarticular, embarazo, psicosis,
afeccionewasculares.

Los implantes dentales DESS no estan recomendados para menores de 18 afios. Tratamiento de nifios (18 a 21 afos)
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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.
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LosimplantesdentalesDESS®&eben conservarsesn su embalajeprotector original, en un lugar frescoy seco (a
temperatura ambiente) protegido de la exposicién directa a la luz solar.

Los implantesdentales DESS® no deben ser reutilizao@i® ningin conceptolLa reutilizacion de productos
etiquetados paraun solo uso también puede provocar que el dispositivo no funcione seguln lo previsto debido a un
cambio en su geometria. No se aceptara ninguna reclamacién de garantia derivada de la reutiézenxispositivo

de un solouso.

Elusode la electrocirugiaestacontraindicadodebidoa la conductividad de los implantes dentales

Los implantes DESS® no han sido evaluados en cuaetmadad, compatibilidad, calentamiento o migracion en el
entorno de la resonancia magnéticAntes de la cirugia es responsabilidad dsliariocomprobar el estado del
embalaje del implante y &is el producto correcto para satisfacer las necesidades del paciente. Terrats Medical S.L.
aconsejaener siempredisponiblesmplantesadicionalesAl utilizar nuestrosproductosdurantelos procedimientos
intraorales,se debentomar precaucionesobligatoriaspara evitar la aspiracién/ingestion accidental por parte del
paciente.

Como parte de la rehabilitacion canplantes dentalesntes de la cirugia, el médico es el tinico responsable de llevar

a cabo una evaluacionpjanificacién preoperatoria completa de todo el tratamiento con el paciente. Se debe hacer
unaplanificacién precisa para evitar cualquier dafio accidental durante la preparacion del lecbolgckrcion del
implante en estructuras anatémicas vitales, como el nervio mental y el nervio ainéetar, ya que esto puede
resultaren anestesiaparestesieo disestesia.

[2a AYLA YGRS BSIRABYSGHR LIAT L NBA | y3dzZ  Rzady2 a8 NBO2Y?

| gA&2 a20NB AYyOARSy(dSa 3INI GSaod
tF N} LI OASyi(iSa «k dzadzZa NA2a k GSNOSNera Sy fF !'yAsy 9dzN
HAMTKTNPKO'!' 0 &AX RS6AR2 | fI dziAftATFOAsy RSt LINRRdzOG2=

I dzi 2 NARF R Yy OA 2R/ QR y ([ HO A2y TRV I TIAGNA OF yiS LI NI tF y234AF

¢CSNNF Ga aSRAOIE {]

/I LEfS amHp2RI Tp

ny Haga Nb SNI mRISKND S92 1LbIS3a- 6

¢Sf b on dop cnc Annc

YSRAOIf dAYyOARSyGaxRSaaRSyGl t o02Y

t N2 GHAAING NBA O2

Es importante examinar y evaluauidadosamentea cada paciente para determinar cada situacparticular,
especialmentecualquierdéficit de huesoo tejido blando que puedainfluir en el resultado final. Para crearnas
condiciones de cicatrizaciédptimas para el implante, los tejidos duros y blandogben tratase de formano
agresiva. La zona de colocacion del implante debe prepararse csma@gate asegurando la eliminacion de
cualquiercontaminanteo fuente de infeccion. Seecomiendan las siguientesmedidaspara minimizara méximo
temperaturasexcesivas
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Fresas recomendadas:
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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 medidode profundidad para comprobar la profundidad del fresado.
Extraiga el vial del interior del envase.
4. |Inserte la llave de insercidon de implantes que se instalo previamente en la pieza de mano, directamente en
la conexién del implante dental.
5. Coloque el implante en la osteotomia realizada previamente y proceda con la inséciéolocacion del
implante debe realizarse a muy baja velocidad-3REpm)
{S NBO2YASYRI 1ljdzS Sy St Y2YSyidi2 RS tI AyaSNDAsy St
St FAY RS AYLINBIYIN St AYLIIYydiS RS OStdzZ & al y3dzqNyS$S
6. Para la colocacion de los implantes nunca supere el torque de insercéBem en implantes de 3.0 y de
70Ncm para los implantes 3.5,4.3,5,0y 5,5.
Precaucién La aplicacién de un torqude insecidn superiopuede dafiar la conexién interna del implante
y provocarfractura o necrosis en el lecho éseo.
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7. Enfuncién del protocolo quirdrgico seleccionado, coloque un tornillo de cierre, un pilar de cicatrizacion, una
restauracion provisional o un pilar Multiunit con soirespondiente tapén de cierre.
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Los implantes DESS® forman parte de un concepto amplio y sélo deben utilizarse con componemtaraientas
originales suministradas por DESS®. El uso de productos fabricados por tercems, sgusuministran para el
implante DESS®, anulara automaticamente cualquier garant&ponsabilidaagxpresao implicita.
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- Intensidad del campo magnétiastatico (B) inferior o igual &3.0T.

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

Excitacién d&kF: Polarizadn circula{CP)

Para la bobina de transmision 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 boBaagermiten las bobina%/R de
extremidades. Se excluye la bobifiiRde cabeza.

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

- Tasa de absorcion especifica maxima en todo el cugiwkg 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.
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Fresas quirdrgicaéctive HEX

OBJETO.
El objetivode las fresasde cirugiaes permitir realizarun alveoloimplantario en el soportedseodel paciente. La
realizacion del alveolo implantario se realizara mediante el paso secuencial de fresas de diametros diferentes.

DESCRIPCION.

Lasfresasquirdrgicasestan fabricadasen aceroinoxidableadecuadopara este uso. Ladresasse suministransin
esterilizar.Puedentener varios usos, se recomiendano sobrepasatios 20ciclosde fresado y deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada utilizacién segun se indica en el punto 4.

Lasfresastienenformacénicaen suextremode cortey unaconexiénparacontraanguloen el otro extremo.

Lasfresastienen marcagparacontrolarla profundidadde |la perforacién.

Laperforaciondeberealizarsecon movimientosalternativos,no sedebensobrepasatos 70 Ncmy es necesaria una
irrigacion constante para que el hueso no se caliente y pueda producir necrosis 6ésea. Debe respetarse la secuencia
de perforacion que esté descrita en el punto 3 de protocoldérelado.

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

Lasfresasno necesitancondicionesespecialesle almacenamientono obstante,debenmantenerse en lugar limpio y

seco.

Lasfresasfuerade usodebenlimpiarseparaevitar residuospatégenosdebendestruirsey tratadas como residuo no
peligroso de material férrico.

Efectosadversos.

En caso de no respetarse la secuencia de fresado, si no se realiza una irrigacién adecuada, si la limpieza y esterilidad
no serealizan correctamente puede fracasar la implantacion por falta de osteointegracion del implante, ademas se
puede producir necrosis 6sea 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 seccion 4 en este documento para mas detalles.

No guardar los instrumentos hiimedos en la caja quirdrgica

PROTOCOLQUIRURGICO

Dependiendo de la densidad del hueso (tipo 1 = hueso muy duro, tipo 4 = hueso muy blando) diferentes protocolos
de fresado deberan aplicarse para el implaAtgive HEXEsto flexibilizara el ajuste del implante en la preparacion
alveolar acada tipo de hueso dependiendo de su calidad y situacién anatémica.

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

w -10 mm(28 mm)

® -15 mm(33mm)

w -B8mMmm(36 mm)
Usar un movimiento de insercién y extraccion y fresar el hueso duraftsejundosSacar la fresa hacia arriba sin
parar el motor quirdrgico. Esto permite que la irrigacion elinposibles virutas de hues®roceder hasta que se
alcance la profundidad de fresado desealdas machos deoscaestan disponibles para situaciones de hueso denso
para evitar excesivo
torque durante la insercion del implante (méax 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 cercanasea hueso blando cuando la maximo condensacion de hueso es deseable. Frekar a 2
mm menos de la longitud total, insertar el implante a la profundidad fresada y continuar con su insercién. El implante

518! fn BY {/ 4 0y



& DESS

fresara 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 insercion completa del implante
sin exceder el maximo torque insercién recomendado (max. 70 N-garaNP, RP y WP y 45N-cm pamplantes

3.0).

DESS Active HEXO8m

O Pasos recomendados para el proceso quirargico

Situacion de cortedenso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacion

l_&llnir‘nl!_r,—-,

IR

)

Diametro de broca

Diametro de Tipo de hueso
implante @15 @ 2.0 ?24/28 M?gg;’ade

Tipo muy duro | - o O .
Tipo duro Il - O - -

3.0 Tipoblando IlI - o - -
Tipo muy blando IV O - - -
RPM Max 2000 2000 2000 25
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DES®ctive HEXZ.5mm NP

O Pasos recomendados para el proceso quirrgico

Situacion de cortedenso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacion

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

& DESS

Diametro de broca

Didmetro de .
. Tipo de hueso
|mplante 2.0 ?24/28 @28/3.2

Macho de
rosca

Tipo muy duro | O O O

Tipo duro Il O O .

3.5 Tipoblando IlI O O .

Tipo muy blando IV O . -

RPM Max 2000 2000 2000

25
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DESS Active HEX 4nBn RP

Pasos recomendados para el proceso quirargico

Situacion de cortedenso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacion

> [

Diametro de broca

Diametro de Tipo de hueso

implante 2.0 24128 | ©28/32 | ©32/36 | @3s/ap | Machode

rosca

Tipo muy duro | O O - O . .

Tipo duro II O O ; O ] ]

4.3 Tipo blando Il O O - Q i i

Tipo muy blando IV O O . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DES®ctive HEX.0mm RP

Pasos recomendados para el proceso quirlrgico

Situacion de cortedenso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacion

=

o

'h_....-......-u,.;..

Diametro de broca

Diametro de ,
. Tipo de hueso Macho de
implante @20 @24/28 | @3.2/36| @3.8/42 @4.2/4.6 rosca

Tipo muy duro | O o O . .

Tipo duro Il o Q - -
Q ; -

eeee
O

5.0 Tipo blando 111 O
Tipo muy blando IV o o - -
RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 25
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DES®ctive HEX.5mm WP

Pasos recomendados para el proceso quirlrgico

Situacion de cortedenso, no taladrar hasta la profundidad total de perforacion

—_

}h->d*\-luu:llﬂl*‘_{ oy

Didmetro de Diametro de broca

. Tipo de hueso
implante 320 | @24/28| ©32/36| @38/42| 242148 | H42/50 Mfgggade

Tipo muy duro | O o O o B O O

Tipo duro Il O O O O O . -

5.5 Tipo blando 111 O o O O O . -

Tipo muy blando IV O o O . - - R

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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LIMPIEZADESINFECCIMESTERILIZACION

Limpieza.
Se debe realizar una limpieza manualidstrumental 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.

Sumergirel instrumentalen un bafiodesinfectanteadecuadopara material odontolégico. Seguir estrictamente las
instrucciones de uso y prescripciones del desinfectante seleccionado. Se recomienda el desinfectante especialmente
indicado para material sanitario odontolédgico Instrunet (desinfectante universal para instrumental).

Aclarar bien con agua después de la aplicacion del desinfectante.

Advertencia.
No utilizar solucionescon amoniaco,aguaoxigenada,sustanciasacidasya que puedendafiar el recubrimiento
superficial de las fresas.

Esterilizaciérde lasunidades.

Esterilizar el producto metélico en autoclave de vapor de agua. Se recomienda usar un ciclo de esteditiz846D

y un minimode 6 minutos. Esperara que finalicecompletamenteel ciclo desecadoSerecomiendausartestigosde
esterilizaciénregistrandofechay caducidadademas de realizar controles periédicos del proceso de esterilizacién
mediante indicadores biol4gicos.

La presencia de corrosion tras la esterilizacién 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 deprea#n tras los ciclos desterilizacién.

Lasfresasno debenesterilizarseen suenvaseoriginal,utilizarlasbolsasespecificaparael esterilizado.
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TARJETA DE IMPLANTACION

& DESS

Los implantes DE®®&icluyen una tarjeta de implantacién/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:

1. Rellene el anverso de la tarjeta con los datos del paciente, la fecha de cirugia y sus propios datos
profesionales.
2. Desenganche la etiqueta principal del blister y péguela en el reverso de la tarjeta.
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1. Préparation du lit osseux. Si le protocole chirurgical utilisé est sans lambeau, ajouter la hauteur des tissus
mous a la profondeur de l'alésage.

2. Utilisez la jauge de profondeur pouérifier 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 pieéce & main directement dans la
connexion de l'implant dentaire.

5. Placez lI'implant dans |'ostéotomie précédemment réalisée et procédez a l'insaréigrase de I'implant doit
étre effectuée a trés faible vitesse (3B tr/min).
Lt Said NBO2YYIFIYRS 1ljdzS tUlft@s2tS az2Aaid LI SAyS RS OF At
fUAYLIX I yG RS OSftftdzZ Sa &l y3dzaiySao

6. t 2dzNJ £ YAasS Sy LXIFOS RSa AYLilydas yS 2FYFA&a RSLI &
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Les implants peuvent étre inclinés jusqu'a 45°, mais toute angulation supérieure a 30° doit faire l'objet d'une
attelle.
Lt Fldzi FFEANB GNB& FGdGSydAazy £ OS 1jdzS S LI GASYdH vy
dziAf A&dsSaod
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7. En fonction du protocole chirurgical choisi, placer une vis de couverture, un pilier de cicatrisation, une
restauration temporaire ou un pilidviultiunit avec le capuchon correspondant.
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- Champ magnétique statique d8nférieur ou égal a 3,0T.

- Champs magnétiquespéciaux dgradientmaximalde 3000 gauss/cm (30 T/m).
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- Excitation RF: Polarisation circulaf&P)

- 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 & I'extérieur de la bobine. Les bolilresextrémité<R/Tsont autorisées! f QSEOS LI A 2
de labobine R/T dela téte.

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

- Débit d'absorption spécifique maximali 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 du&shauffement de I'implant.

wSYl NYj deSSa NB Al dzNI A2y a ' Y2@BeLB@NRAABEY (I siNB NBIGANBS

wsadzysS RS& OFNIYOGSNRAGALdzSa RS asSOdaNRAiGS Si R” LIS NJF 2 NJY |
[ S NBadzyS RSa OFN}YOGSNR&AGAIdzSa RS ésédzNJ\ﬁs G RSa LISNF
RAalLlZaArAdAFTa Said RAalLRyAofS RlIya I oFaS RS R2yysSSa SdzNk
O2yadzZ 6SNI £S RAUAGEYSRS ymoaﬁpLTHMTa{dz:Ndmt$, AAGS Lzt A0 o
KiGlLJBAYKKSOPSAzNR LI ©@Sdzk 122f &k SdzRIF YSRk1 kaONBSykK2YS
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Fraises chirurgicaleActive HEX

OBJET

L'objectifdesfraiseschirurgicalesestde permettrelaréalisationd'unalvéoleR QA y a &NRA ¥y I yi Rl ya €S
2248dE Rdz LI GASY(of QAUYFLEIASLE 53 StEsaydinilidids §aiseRtS Nifeters

diamétres.

DESCRIPTION

Les fraises chirurgicales sont fabriquées en acier inoxydable adapté a cet usage. Les fraifmsrrseatnon
stérilisées. Elles peuvent étre réutilisées, mais il est recommandé de neéépasserdcycles de forage et elles
doivent étre nettoyées et stérilisées avant chaque utilisation cormdauéau point 4.

Les fraises ont une forme conique a leur extrémité coupante et une connexion par un-aagted|'autre extrémité.
Lesfraisesprésententdesmarquespour contrblerla profondeurde la perforation.

La perforation doit étre effectuée avec des mouvements alternatifs, ne dépassant pas 70 Ncm etigation
constante est nécessairepour éviter f QS OK | dale #'& Y& yadurrait provoquemune nécrose osseuse. La
séquence de forage décrite gwint 3 du protocole de forage doit étuivie.

La fraise ne doit pas étre arrétée au cours de la perforation, car elle pourrait se bloquerogh@e pendantson
extraction.

Les fraises ne nécessitent pas de conditions de stockage particuliéres, mais doivent né#&tracimsservéeslans
un endroit propre et sec.

Lesfraisesnon utiliséesdoivent étre nettoyéespour éviter lesrésiduspathogénespuis détruiteset traitéescomme
desdéchetsferreuxnon dangereux.

Effetsindésirables

Si laséquence de forage n'est pas respectée, si une irrigation n'est pas effectuée adéquatehaerditeiyage et la
stérilisation ne sont pas effectués correctement, l'implantation peut échoueason du manque d'ostéointégration
de l'implant, et une nécrose osseuse ou de graves infecbhorsalepeuventsurvenir.

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 aprés |'opération.
Voir la section 4 du présent document pour plus de détails.

Ne pas conserver d'instruments mouillés dans kit chirurgical.

PROTOCOIEHIRURGICAL

En fonction de la densité osseuse (type 1 = os trés dur, type 4 = os trés mou), difféototeles de forage doivent
étre appliqués pour lI'implanictive HEXCela facilite I'adaptatiode I'implant dans la préparation alvéolaire & chaque
type d'os, en fonction de sa qualité et desgaationanatomique.

Séquencaleforage
Les fraises sont fabriqguées 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:

w -10 mm (28mm)

w -15 mm (33mm)

w -B8mMmm (36mm)
Utiliser un mouvement d'insertion et d'extraction et percer I'os pendant 1 a 2 secondes. Extraire la fraise vers le haut
albya FNNBGSNI €S Y20SdzNJ OKANHZNBAOI £ & / St LISN¥YSG t £ QAN
gue la profonder 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
l'insertion de l'implant (max. 704im pour les implants NP, RP et WP et 4&MNpour les implants 3.0).
Ne pas dépasser la vitesse maximale de 2000 tr/min.

Considérations sur les os mous

La capacité d'autoforagae I'implant Active HEX lui permet d'étre inerte dans des endroits qui ont été préparés avec

peu de profondeur. Cette capacité apporte a l'implant une grande facilité d'utilisation dans les situations ou nous

avons des structures anatomiques vitalesalplo YA S 2dz Rl y& dzy 2a& Y2dzZz f 2 NA I dzQdzy S
est souhaitable. Percer de 2 & 4 mm de moins que la longueur totale, insérer limplant a la profondeur percée et
continuer l'insertion. L'implant va forer son propre chemin jusqu'a la proéur finale.
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Considérations pour un os dense

L'autoforage de I'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 compléte de l'implant sans dépasser le couple
RQA Y a S NI A gegbmnvahde fmddzZr0-im pour les implants NP, RP et WP et 4BNpour les implants 3.0).

DESS ActidEX 3.0nm

O Etapes recommandées

Cortex dense uniguement, ne pas percer a plgirefondeur

n_—lnmv‘-mﬁ—'— ‘

i

Diameétre de . Diamétre de la fraise
- Type d'os -
I'implant @ 1.5 @ 2.0 @24/2.8 Taraud & vis

Os trés dur | - O O .
Os durll - o - -
3.0 Os mou Il - O - -

Os trés mou IV O - - -
RPM Max 2600 2000 2000 25
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DES®ctive HEXZ.5mm NP

O Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

o{ ]

ek

L IRRAC TINP

& DESS

Diamétre de , Diamétre de la fraise
Type d'os

I'implant @ 2.0 @2.4/2.8 ?2.8/3.2

Taraud a vis

Os trés dur | O O O

Os dur I O O .

3.5 Os mou Il O O .

Os trés mou IV O . -

RPM Max 2000 2000 2000

25
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DESS Active HEX 4nBn RP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

& DESS

> [

Diamétre de

Diamétre de la fraise

limplant Type dos 3 2.0 ©24/28 | ©28/32 | ©32/36 | ©38/42 | Taraudavis
Os trés dur | O o - O . .
Os dur Il O O - C) - -
4.3 Os mou Il O O - O - -

Os trés mou IV

RPM Max

2000

2000

2000

2000

2000

25
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DES®ctive HEX.0mm RP

Etapes recommandées

Cortex dense uniquement, ne pas percer a pleine profondeur

SRR =

i

Diameétre de Diametre de la fraise

Type d'os

limplant @20 @24128 | ©32/36| ©38/42 | @az/4e | 'vauda

VIS

Os trés dur | O
Osdur Il o
5.0 Os mou Il O
Os trés mou IV o

RPM Max 2000

O 10| @& | @
Q
Q ; -

eeee
O

N
o
o
o
N
Q|
o
o

2000 2000 25

5ia | fn B9 {/ 4 n by



& DESS

DES®ctive HEX.5mm WP

Etapes recommandées

Cortex dens@iniquement, ne pas percer a pleine profondeur

—_

T

=

"

3

Diamétre de la fraise

Diamétre de Type d'os
l'implant 320 | @24/28| ©32/36| @38/42| 242148 | H42/50 Ta:fi‘:d a

Os trés dur | O O O O i O O

OlOolO0OlO O @ |-

5.5 Os mou I O O O O O . -

Os trés mou IV O O O . - - -

RPM Max 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Nettoyage

& DESS

Les instruments doivent étre nettoyés manuellement apuéBsation. Pour ce faire, brosser ghcer a I'eau l'exces

RS artsSds St RS LI NIAOdzA Sa

Désinfection

LYYSNHSNI f QAyadaNyzySyid RIvya

& dzNJ 35 fedatidés. f |

dzy

adz2NF I OS RS f QA

6l Ay RSA&AYIESdddeyigoi | RF LIS

et lesprescriptionsdu désinfectantchoisi.Ledésinfectantinstrunet(désinfectant universel pour les instruments) est

particulierement recommandé pour le matérid¢ntaire.
Rincer abondamment a I'eau apres I'application du disinfectant.

Avertissement

Ne pas utiliser de solutions contenant de I'ammoniac, de I'eau oxygénée ou des substaidesgar ellespeuvent

endommagelte revétementde surfacedesfraises.

Stérilisationdesunités

Stériliser le produit métallique dans un autoclave a vapeur. Il est recommandé d'utiliser udecygtégilisation a
134°C et d'une durée minimale de 6 minutes. Attendre que le cycle de séchage soit complétement terminé.
Il estrecommandé d'utiliser des contréles de stérilisatidignregistrer la date et I'expiration, en plus d'effectuer des
contrbles périodiques du processds stérilisationau moyend'indicateursbiologiques.

La présence de corrosion aprés la stérilisation est un facteur suffisant pour rejeter l'utilidaionstruments, qu'ils
aient ou non une capacité de coupe. Inspecter les instruments apsérilisationpour vérifier qu'ilsy” Q Zpglsété

endommagépar lescyclesde stérilisation.
LesfraisesnR2 A @Sy i LI a s G NB
la stérilisation.

a0 SNK
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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 tracabilité 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 fixezau dos de la carte.

¢ AGNB 5SEONRLIGAZY
LRSYGAFAQYQLYRAIdzS tSa NByaSAaySYSyida LISNA2YyyYySt &
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Implantat Active HEX

b dzZNJ wE

+2NBEBABGHY dzyRSa3SasSii
ClI OK]T NNTGSo

. AGGS tSaSy {AS RASaS !yt SAlGdzyad INNYREAOK RdAzZNOKZ 06S@2N
Y2YLRYSYyGSy OSNBSYRSyod 5AS F2t3SyRSYy ! ygSAaadzyaSy NAOKI
RSNJ %I KYAYLX I ¥aRH 2AAPBR AdIBRAEAYKE SyGaLINBOKSYRS | dza o At Rdzy
5SNJ . Sydziiif SNJ Ydzaa aAOK @SNESsA&EZaASNYysI RlIaa RIFIa | dza3aSoNK
3SSA3aySi Aado 9AYS DSoNJ dzOK&l y ¢ SAadzy3 A&l I dzO K |
ATdzoRSE43aRSYl f dO2YklF OGABSKSEAYLX | yi

S Ay RSy !'{! 06Sa0KNNY{1Sy RSy =+SNJ

. Sa0KNBAOdzyd RSa t NPRdzl 1S4

51 & B59GHMOBlI KWAYLIX Fyidrid A&ad ¢SAt SAySa Syz2aaltSy adzmaiy
Yl KYAYLE FyilF Sy LINRPGOKSGAAOKSY Y2YLRYSY SWLI dzyy/Ri | GSA NaHRNNER
dza ¢AGFY O6DN}YR no ISYNKSNESHIS $ ANIBINIE { MO KSydire LI2 INF FAS
ho SNFf NOKSYoSKIFYyRfdzyd SNIASEGX RAS | dza { | yRIEKKSKIIDY d
LYLX FyGFEGS aAyR Ay S 52 6NT wdSNEKIN f diX yA OKANDOK Y Saa SNy

+SNBSYRdzy3al 6SO] dzyR LYRA{FGA2YSY

5Fa tNRBRdzZlG A&ad RIFFNN 60SaGAYYERSRKANIZNENR AOKSNY 85y3Is¥
FYRSNB LINPGKSGAAOKS t NRPRdzZl(Ss 6AS 1T & . ®dFrAVSgFYy I RFalGt K
6ASRSNKSNI dzad Sttt Syo

59{m YL &XNiyBRSTNNJ RSymREWA I yli SNYABdSNI 0SA (SAtsSAasS 2RSN
G2NHSaSKSyod {AS &AyR 1FdNR RASKNHG & ERNREEY &2 Ry SWHFI (1 a
5801 LINRPGKS&ASY 12yT ALASNI ONIVAL K/ AZRENYGE NS 3SNIYSy. FININA &d
GSNRSY® 5AS {2F2NIoStlalddzya 6ANR ydz2NJ RIyy SYLIF2KESy> ¢
LYLX FydFEdS YAG SAYySY 5dzNOKYSEaS NI NRSY lid X NNEX So A2 NABS@ SKB
YAOKG 3ISYyN3ISYR !t @S2t FN]y20KSY FNNJ SAYy LYLXFydrd YAG 3
LYLX IyGFrdSy YAG SAySY 1fSAYSNBY 5dzZNDKYSaaSNI g6ANR FNNJ RA
AN GSNBY 5dz2NODKYS&E&aSN) aAyR azmdiaf | 120 RSE WFHKISKNA (ASHFISNE2

NAaGKSGAEZOKS wSKFEOoAfAGIGA2YySy o6SA (SAtoSAaS 2RSNI @2t aih

8
0f

9AY TNKNYzy BAl K& YL { {yti I (&

S59{eH KYAYLX I yil S RdzZNOKf | dzF S¥ § 28R 8WESNEB/TANE diyATRIYNE 1T SR &
SAYySY &UGSNRESYy . SNBAOK @SNLIJI O1id dzyR I yaOKf ASiSyR RdzZNDK
SAYSY OSNEASIBS ST TNINE OKYOKRBSY REa& LYLXFyaGFd YAG ¢AdEyK
FYRSNBY al GSNAIFtfASY |ta ¢Adly dzyR SAyS YEHEACGRAVERPEBL)
0STFAYRSG &aAO0OK Ay SAYySY KSdeW¥i OSNNEBIATSIASOR HGiBdZY . & WANPSINE T dizYK 13
+SNLJ Oldzy3d o6{ OKIFOKGSt 0 Ff&a | dzOK RSN . fA&aGSNI aAyR YA
/| K NBSYydzYYSNE DNI 0SS dzyR a2RSff RS&a LYLXIyidlGaga a26AS RI
Y RAS 20fA3IF0I2NREAOKS wWNO|GSNF2f3I6FNJSAG RSa % KyAYLX |
NoSNIN}3ISy {AS RAS 51 G8Sy Ay RAS FGASYyGSylLr1GdSo

S59{eh KYAYLI FyilrdS 6SNRSYy &0GSNACE St ASTSNI dzyR &AYR Yy dzNJ
RNNFSY RIFEKSNJI dzyGiSNJ {SAYySy ! YAGNYRSY SNYySdzii aG§SNAfA&ASNT
¢CSNNFGa aSRAOIE {d[ d NOSNYAYY(H (1SAYyS 2SNIyGg2NIldzy3d FNN
{GSNAfAAlFIGAZ2Y RAZNDKISTNKNI KFi 2RSNJ 68t OKS aSikK2RS @SN

t
3
R
S
R

Y2YGNI AYRALFGAZYSY
59{mMiKYAYLE I yildS a2ttidSy yAOKG o08A thriaAaSyidSy Say3sasi
. SKIyRfdzy3 dzy3$SA3ySi &AYRO

518! fn BY {/ 4 0y


http://ifu.dessdental.com/activeheximplant

& DESS

Y%dz RSY Y2YUNIAYRA(FIGAZ2YSY 3ISKI NBY n2dr/SINI Na & ayiRSSYNUSAYO KISA ({1 |
Ydza I YYSYKIFyYy 3 mizf¥ Rk REENP Wy ROKSYKSAf dzy 3z 1 dz@2NJ ISNBAT GS Yy
RAS RSYy VyIGNNIAOKSY 2R/SNOKGFNNYRENYKSYdBY2y i NPt f ASNIGS 5
S5NRISYFoKNY3IAALSAGY . fdziaISNRAYyydzy3aaidl Ndzy3Sys 3ISNRYydzy3
9AYY I KYS @2y K2KSYy {(SNRPARR2aSys RSN A{IANGIKSE SS yOy2EN & i 1
LI NPR2YGFfS 9y il NyRdzy3dSy s dzyil dz2NBAOKSYRS 2SAOKGSAE RSO dy
FyasSySaasSysS GN3IftAOKS adzyRKe3aASyS 1Tdz o0SGNBAOGSYS dzy12yidN
aGFNy Sa wl dNPKESYASS NIz | 29ViR2 I NAY S 9 NJ NI y 1 dzy 3Sy 50 N&K i &RB A O
dzy T dz2NBA OKSYRSN) DSt Syl1allfids {OKglyaSNROKFITGI taeldK2as8 c
594 KYAYLX FyaGFEdS 6SNRSY FNNJ) YAYRSNI dzy G SNJ my WFKNBY yAQ
My dzyR HM WFKNBYyO SH6ANR YAOKG SYLW¥2KfSys az2flyasS RIa |
QLA LIKEaSYyFdzaS y20K S5 BOKHISNBSY KA/ AA a2y A%ayllidi I A G dzy3aaOKA S
LI N} Fdzy 1 A2y Sttt Sy DSE2KYyKSAGSY SYLF2Kt Sy o

+2NHSAaSKSYS bdzlil SNI dzy R tF GASy G Sy 3INHzLIISY

59{m YL | yRiRBR&AES &2ttt GSy ydzNJ @2y 1 +FKYYSRATAYyAaOKSy cCl
LYLX FyG2t23AS dzyR FYyRSNBY CIFOK3IS6ASHSYys 6AS T . d RSN
2RSNJ LINPUKSGAEOKRY(I ¢AONKRIYBYLKMIS NESNB Sy Rdzy 3 Aaild | dzF 58Sy
LYRATASNI FNNI T FKyt2asS tIFIGASyGSy o3yl 2RSNJ GSAtsSAa&S
t NPGKSaSy oSyl GA3aSyd 5AS wSKE @A {IAIQKI ARY 11 Y N 5A2SHF2SKNE | Af
aSKNFI OKT I KYSNAE I 61 SRIRSNBSYO] BINBUKSABSYRdzy3 Aaid o0SA tI
Oyl gAOltdzya |yaSI SA3aGded 9a& 3IA6d (1SAYyS | yiSNEOKASRS 6857
SUKYAZOKSN) %dzZASKI NRITSAGET Tl YATAMNBNG £AS00G vy A Oy 3 1 @&RIS NJ
t I GASYiSy 2KyS % KyLNRo6otSYS 3ISSA3aySio

AYAEOKSN) bdziT Sy dzyR bS6SyégAN] dzy3ISy

& 1ftAYA&A0KSY bdziT Sy 11 yySy RAS tlGASyGSy SAyS @2ttt ain
S& AKYSYy SNX¥I JIftAOKGEZ RAS NAOKGAIS Yl dFdzyliGAzy 6ASRSNI dz
94 fAS3IG AYy RSNI SNl y(ig2Nldzyd RS& / KANH2NBSYS RAS tlFdASy
Y2YLX A{FGA2YSYyZ RAS yIFIOK SAYSNILYLI FYyGFG2LISNY GA2Y | dzF (N
I dza 1 dzZf Nf f Sy &

2 NYKAYS6SA&S dzyR 22NBAOKGAYI Oyl KYSyY

SO{Met KYAYLX yilGS a2 O&K8ai1 AYNILRONWIdzANA BNVY ISAYSY (NKf Sy
whk dzYG SYLISNF G dzNbO dzy R @2NJ RANB]T GOSN {2yySySAyaidN: Kf dzy3d 3Sz
S59{H KYAYLI yilrdS RNNFSYy dzyiSNJ {SAySy ! YaiNyRSy 6ASRSH
t NPRdzl] 6SyXZ RAS Ffa 9AYS6SILINRPRAzZ{ S 3IS{SYyyil SAOKYySi aAiAyR:
+SNNYRSNUHzy3 aSAy SN DNBBIENISY VBRYRABaBEAN #B8IRBY 1 yyod D
AAO0K | dza RSNJI2ASRSNIBSNBSYRdzyd SAySa 9AysSIALINRPRdAzl 1a SNAHS
58N 9Ayalal @2y 9t STUNRPOKANUZNHAS SANR | dzZFANUBYRMHRSNI [ S
LYLX FyGFEGS 6dz2NRSY yAOKG | dzZF { AOKSNKSATH YI$8 WAIESG Y 0 HzA/ & & NA B
94 tAS3I0 Ay RSNI +SNIyYyiGg2Nldzyd RS& ! NI iGSaz 2N RSNJ hLISNI
FSAGT dza (0 St fddW R 11280 NRGOKIMAKS t NP Rdzl & FNNJ RAS . SRNNFyraas
SYLIFASKE G AYYSNI) T dzaNGT £t AOKSSA YRBNY i § 8B SV Raey 3 S difF & 9 N I
AYGONI 2N £ SN 9AYINRTFTFS YNaasSy 1T 6Ay3aASYyRS +2NBRAOKGaYl Gyl
' ALIANI GA2Yyk+SNAROKE dzO1 Sy RdzZNOK RSy tIFGASydSy 1 dz OSN¥SARS
LY wl KYSyYy RSN&3KIKoyMIYAE /A2y dzy R @2NJ RSNJ hLISNY GA2y Aad R
tFGASYiSy SAyS @2fttaiNyRAIS LINN2LISNF §AGBS . S6SNIdzy3 dzyR
ASyl dzS tfl ydzy3ay Alade BSNIZESREBSY 3 OREZa &z 6 SA RSNJI ! dzF 6 SNBA { dzy -
f S0SyasgAOKGAAS Iyl i{i2YAa0OKS {{iNHzZ G6dzNBYy 6AS RSNJ bSNWdza Y
GSNI SGT i 6SNRSYy>S RI RASE 1T dAAFNBNKNEBWK ST y¥ANaAGKSaAS 2R
LYLX FydGFEGdS YAG 1tSAYySY 5dz2NOKYS&AaSN) dzyR F63SgAy1StiaGS !
SYLF 2Kt Sy

518! fn BY {/ 4 0y



& DESS

N aOKgSNBASISYRSY %pgAaOKSYFNitSyo

<, N

- GASYGSykbdzi T SNXSENAGGS Ay RSNI 9dzNBPLINAAOKSY ! yA2Y Y
{2f€tGS S& | dzZFaINzyR RSNJ +SNBSYyRdzyd RS&a t NRPRdzZlGa 1dz SAySY
{AS RSY | SN& UGS SSNISdey RIRISKONS 5KISOGN2WIi I T GAYTF2NXI GA2y Sy RS
@2y 2NFNfftSy fIFdziSyy
¢CSNNF Ga aSRAOFE {]

I FEtS amd2RI Tp
nyHmn . FNDbSNI RSiySfbftSaz . I NOSt2yl o{ L)
¢SfY obon0 dopcncnnc
YSRAOIf dAYOARSYG&axXRSaaRSyillt od2Y
/| KANHZNBAAOKSAE t NRpG212¢Ff
94 A&l sAOKGAIZ 2SRSYy thHGASY:GSy IANNYREAOK 1 dz dzy i SNEdJzOK
AyaoSaz2yRSNE RABSMISSAYYRICKASTYRSTFAT AGSEZ RAS RIda 9YyRSNESO
9AYKSAT dzy 3406 SRALKEIdgyiT Shy 1Tk NI GRKITcdy RS 2 55 AOdkad S 68168 I NI y A OK (i
0SKIYyRStG 6SNRSyo® 5AS {dSttSz +ty RSNIRF& LYLELyYyGrHG SAy
+SNHzy NBAYAIdzydSy 2RSNJ Ly TS| BwWREY dz5k G \8lyK YISdf wSSINFRASyA IS Y|
NOSNIYNGATS ¢SYLISNI GdzNBY Tdz YAYAYASNBYy ®
9 Y LJT 2 ICINSNS
+2N) . SIAYY RS& 9AYINHHHa 5 ANRKR YERE SRESA y2 KNBA N YHAY | 4 | dzF
tfF00F] 2SA0OKS Yy2| aAldGdat SNENa| 5A0K({ SN
LLLO 6LV
odn MPp HDn HoOn
H®PNnKHOD
odp bt H®n H®n H®n
HPNnKHODYF HPNnKHODY HP®PNnKHO®
OH DYy KO DH HPykKoOD
ndo wt H®n H®n H®n
HPNnKHODY HPNnKHODY HP®PNnKHO®
OH®PYy KO ODH 0 dPHKODC 0 PHKOD
6odyknd
pdn wt HOnN HOnRN HOnN
HPNnKHODY HPNnKHODY HP®PNnKHO®
0PHKODC 0PHKODC OPHKOD
0Py kn ®H odyknod
on®dHknNn(
p®p2t H®n H®n H®n
H®PNnKHODY H®PnNnKHODY H®PNnKHD
0PHKODC 0 PHKODC 0OPHKOD
0o0dykn dH odykndH odyknod
ndHkndc ndHkno
On®HKpPp ®N ndHkpod
DS6AYRSA

F{AGdzZl GA2Yy YAl RAOK(GSY [/ 2NISE

DasBohren sollte mit abwechselnden Bewegungen bei einer Hochstgeschwindigkeit von 2000 U/min erfolgen, wobei
70 Ncm nicht tiberschritten werden diirfen. Eine standige Spiilung ist erforderlich, um eine Uberhitzung des Knochens
zu vermeiden.

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

Bitte beachten SieDie tatséchliche Implantatléange ist 0,5 mm kirzer als die Bohrmarkierung.
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Achtung.Die Bohrer fir DESS® ActifeEXimplantate haben keine 8,5 und 11,5 Tiefenmarkierungen.

O9YLIF2KE SyS 5NBKIFKESYy FTNNJ CNN&aSNY

5 dzZNOKY| ¢ q q q q q q q DS6AYyRSa
M Prp HON |HONRA|HOY Y| 0 DPHRO| 0PY RN OHRININ ®HRPG0dPnkoPpk
Y Y Y
DSaOKgA| wnnl wnn. HNnn HNnn HAnn HNnnn HAnNn HNnn HPp
P KY 4P KYYD V KYA| VKYA | KYA| | KYA| | KYA|] | KYA ' KYAY
+tSNBSYRSY {AS AOKINFST AGSNAfAAASNIS LyadNuzySyas
al EAYFES 1yl Kf RSNISYL¥2Kf SySy +SNBSYRdzy3ISyY wn

 dZF NBOKGSNKIFfldzyd SAYSNI yASRNARAISY ¢SYLISNI G dzNJ
Y%dzY . 2KNBY GHANR SAYS AYOGSNN¥AGOHASHMBYRE =+ 2NINSIYSROMYR 1 92N
LIKeaA2f 23Aa0KSNI Y20KaltT 1 adzy3 2RSNI 0SA wl dzYd SYLISNI G dzNJ

9AyasSii Sy RSa LYLXFyYyGlda

1. Vorbereitung des Knochenbetts. Wenn das chirurgische Verfahren ohne Lappen verwendet wird, addieren
Sie die Hohe de#/eichgewebes zur Tiefe des Aufbohrens.

2. Prifen Sie die Frastiefe mit der Tiefenlehre.

Entfernen Sie das FlAschchen aus dem Inneren des Behélters.

4. Stecken Sie den zuvor im Handstlick angebrachten Implantateinbringungsschliissel direkt in den
Zahnimplantatanschluss.

5. Setzen Sie das Implantat in die zuvor durchgefiihrte Osteotomie und fahren Sie mit der Inserti@asort.
Einsetzen des Implantats sollte bei sehr niedriger Geschwindigke®Q(28min) erfolgen.
Es wird empfohlen, dass die Alveole zum Zeitpunkt des Einsetzens voller Blutpfropfen ist, um das Implantat
mit Blutzellen zu impragnieren.

6. 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 Uberschritten werden.
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7. Je nach gewahltem chirurgischen Protokoll eine Verschlussschraube, einen Gingivaformer, eine

provisorische Versorgung oder einktultiunit-Aufbau mit entsprechender Verschlusskappe einsetzen.
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Statische Magnetfeldstarke {Bkleiner oder gleich 3,0 T.

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

RFErregung: Zirkédte Polarisatio (CP)

Fur die Kérperspule sollte ein Referenzpunkt mindestens 30 cm vom Implantat entfernt markiert werden, oder es
sollte sichergestellt werden, dass sich das Implantat auf3erhalb der Spule befindd®/EBpulen sind zulassig.
Ausgenommen Kopf RSpule.

- Normaler Betriebsmodus im zuléssigen Bildbereich.

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

- Die naximale kopfspezifische Absorptionsratende nicht bewertet.

- Scanzeitohne spezifische Einschrankunggurch die Erwdrmung démplantate.
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Chirurgischen BohreActive HEX

h. WOY¢o

Das Ziel der chirurgischen Bohrer ist es, die Herstellung einer Implantatalveole im KieferkdesRatientenzu
ermoglichen.Die Realisierungder Implantatalveolewird durch den aufeinanderfolgenderSchritt der Bohrer mit
verschiedenemurchmessermerfolgen.

BESCHREIBUNG.

Die chirurgischen Bohrer sind aus rostfreiem Stahl hergestellt, der fir diese Anwendung géstigdit Bohrer
werden unsteril geliefert. Sie konnen mehrmalsverwendet werden; es wird empfohlen, 20 Bohrzyklen nicht zu
Uberschreiten und sie sollten vor jedem Gebrauch griindtjeleinigt und sterilisiert werden, wie in Punkt 4
angegeben.

Die Bohrethaben eine konische Form am Schneidende und einen Winkelstlickanschlassl@mnEnde.
DieBohrerhabenMarkierungenzurKontrolleder Bohrtiefe.

DasBohrensollte mit abwechselnderBewegungerdurchgefihrtwerden, die 70 Ncm nicht Giberschreiten diirfen,
und es ist eine standige Spulumgforderlich, damit sich der Knochen nichthitzt und eine Knochennekrose
verursacherkann.Dieunter Punkt3 desBohrprotokollsbeschriebenéBohrsequenmusseingehaltenwerden.

Der Bohrer darf wahrend des Bohrens nicht angehalten werden, dailerend der Extraktioblockiertwerdenund
brechenkdnnte.

Die Bohrer erfordern keine besonderen Lagerbedingungen, sollten aber an einem sauberé&makeshen Ort
aufbewahrtwerden.

Bohrer, die nicht mehr in Gebrauch sind, missen gereinigt werden, um pathogene Rickstéadeaden zerstort
und alsungefahrlicheEisenabfalldehandeltwerden.

NachteiligeAuswirkungen.

Wenn die Bohrsequenz nicht eingehalten wird, wenn keine ausreichende Spulung erfolgt,Reangung und
Sterilitdt nicht korrektdurchgefiuihrt werden, kann das Implantatverfahren aufgrundngelnder Osseointegration
des Implantats fehlschlagen und es kann zu KnochennekrosersodeerenoralenInfektionenkommen.

Vorsichtsmaflinahmen.

Lassen Sie die Frasen nicht lose in der Metallbox, um Stdl3e zu vermeiden

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

Bewahren Sie keine nassen Instrumente in deiBoR auf

OPERATIONSPROTOKOLL

Je nach Dichte des Knochens (Typ 1 =lsatter KnochenTyp 4 = sehweicher Knochen}ollten fur dasActive HEX
Implantat unterschiedliche Bohrprotokolle angewendet werden. Dadwichdie Anpassung des Implantats in der
Alveolarpraparation an die einzelnen KnochentypengehderenQualitatund anatomischelSituationflexibler.
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Die Instrumente sollten nach dem Gebrauch manuell gereinigt werden. Dazu wird die geQaertéacheder
Instrumente25 bis 35 Sekunderanggeburstetund die tiberschissige®chmutzpartikemit Wasserabgesplilt.

Desinfizieren.
Tauchen Sie die Instrumente, in ein fur das Dentalmaterial geeignetes Desinfektionsbad Geb@igchsanweisung
und die Rezepte des gewahlten Desinfektionsmittels sind strikt zu befoMygnempfehlen das speziell fir

zahnarztliche Sanitdrausriistung angegebene Desinfektionsniitigfument (UniversalDesinfektionsmittel fir
Instrumente).

Nach dem Auftragen des Desinfektionsmittels griindlich mit Wasser abspilen.

Warnung.

Verwenden Sie keine Losungen, die Ammoniak, Wasserstoffperoxid oder saurehaltige Sulet#meéan,dadiese
die Oberflachenbeschichtunder Bohrerbeschadigerkdnnen.

Sterilisationder Einheiten.

SterilisierenSie das Metallprodukt in einem DampfautoklavenEswird empfohlen, einen Sterilisationszyklus von
134°C und mindestens 6 Minuten zu verwenden. Warten Sie, bi$rdeknungszyklus vollstéandig abgeschlossen ist.
Es wird empfohlen, Sterilisationskontrollenzrwenden, bei denen das Datum und das Verfallsdatum aufgezeichnet
werden, sowie periodisch&ntrollendesSterilisationsprozessesit Hilfe biologischedndikatorendurchzufiihren.

Das Vorhandensein von Korrosion nach der Sterilisation ist der Hauptfaktor fiir die Ablehnivreyrdendung von
Instrumenten, unabhangig davon, ob diese eine Schneidekapazitat habeniobdetIberprifenSiedie Instrumente
nachder Sterilisation,um festzustellenob nachden Sterilisationszyklerine Wertminderungvorliegt.

Die Bohrersolltennicht in ihrer Originalverpackungterilisiertwerden;verwendenSie die speziellerBeutel fir die
Sterilisation.
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IMPLANTATKARTE

DESS® Zahnimplantat enthalten eine ImplafRatientenkarte, die vom Arzt auszufillen und dem Patienten

auszuhéandigen 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 Ihre eigenen
beruflichen Daten ein.

2. Lo6sen Sie das Hauptetikett von der Blisterverpackung und bringen Sie es auf der Riickseite der Karte an.
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1. Preparazione del letto osseo. Se il protocollo chirurgico utilizzato &€ senza lembi, aggiungere l'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 limpianto nell'osteotomia precedentemente eseguita e procedere all'inserimento.
L'inserimento dell'impianto deve essere eseguito a velocita molto bassa)(8%i al minuto)
Al momento dell'inserimento si raccomanda che l'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.
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7. A seconda 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.
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- Intensita del campo magnetico statica)Bhferiore o uguale a 3,0T.

- Campi magnetispecialia gradiente massimdi 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Eccitazione RF: Polarizzazione circol@)

- Per la bobinger il corpo, & necessario segnare un punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impiappare
assicurarsi che l'impianto sia all'esterno della bobina. Smmsentite lebobineR/T finali Esclusad bobinaR/T de
la testa.

- Modalita di funzionamento normale n@feaR Sifnha@ire consentita.

- Tasso di assorbimento specifico massihebcorpointero di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale).

- Il tasso di assorbimento specifiotassimodella testa nore statovalutato.
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- Tempo discansione senza limitazioni specifiche dovute al riscaldamerghbid®iant.
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del paziente.L'alveoloimplantaresararealizzatomedianteil passaggicequenzialali fresedi diversodiametro.

DESCRIZIONE.

Le frese chirurgiche sono realizzate in acciaio inossidabile adatto a questo uso. Le frese fengtmmon
sterilizzate.Possonoavere diverse applicazioni:si raccomandadi non superarei 20ciclidi fresaturae di pulirle e
sterilizzarleprimadi ogniutilizzocomeindicatoal punto 4.

Lefresehannoforma conicaa un'estremitadi taglio e un attaccoper contrangolo all'altra estremita.
Sullefresesonoriportate marcatureper controllarela profonditadellaperforazione.

La perforazione deve essere effettuata con movimenti alternativi, non superiori a 70 Ncm negtegsaria
dzy QANNR I T A2y S O2adGlydS 2yRS S@A il NSlaseduénzali fedoiadiche a A N &
descrittaal punto 3 del protocollodi fresatura.

Non arrestare la fresa durante la perforazione, in quanto potrebbe bloccarsi e rompersi dieattEzione.

Le frese non necessitano di condizioni speciali di conservazione, ma devono essere mantanut®do pulito e
asciutto.

Le frese non utilizzate devono essere pulite per evitare residui patogeni, distrutte e trattatertfartiderrosinon
pericolosi.

Effetti negativi.

Sela sequenzadi fresaturanon viene rispettata, se non viene effettuata un'adeguatairrigazionese la pulizia e la
sterilizzazione non vengono eseguite correttamente, l'impianto puo fallire ppancanzadi osteointegrazione,
determinandounanecrosiosseao graviinfezioniorali.

Precauzioni.

Non lasciare le fresgciolte 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.

Nonconservare gli strumenti bagnati nella cassetta chirurgica.

PROTOCOLIECHIRURGICO

A seconda della densita dell'osso (tipo 1 = osso molto duro, tipo 4 = 0sso molto morbidlohpi@nto Active HEX
devono essere applicati diversi protocolli di fresatura. Questo rendeiftepgibile I'adattamento dell'impianto nella
preparazione alveolare su ogni tipo di ossegaondadellaqualitae dellacondizioneanatomica.
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. Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profonditpetforazione
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DES®ctive HEXZ.5mm NP
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Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione
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DESS Active HEX 4nBn RP
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Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profondita di perforazione
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Solo corteccia densa, nqerforare fino all'intera profondita di perforazione
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DES®ctive HEX.5mm WP

C) t-adaA O2yaArdftAalda

Solo corteccia densa, non perforare fino all'intera profonditpetforazione
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Gli strumenti devono essere puliti manualmente dopo l'uso. A questo s@mazzolare eciacquare con acqua lo
sporco e le particelle presenti sulla superficie degli strumenti pe35&condi.

Disinfezione.

Immergere gli strumenti in un bagno disinfettante adatto per materiale odontologico. Atteseangbolosamentealle
istruzioniper l'uso e alle prescrizionidel disinfettante scelto.Siraccomandali utilizzaredisinfettanteraccomandato
per I'uso conapparecchiaturaentaliInstrunet(disinfettanteuniversaleper strumenti).

Risciacquare accuratamente con acqua dopo l'applicazione del disinfettante.

Avvertenza.
Non utilizzare soluzionicon ammoniaca,perossidodi idrogeno, sostanzeacide, in quantopossonodanneggiarel
rivestimentosuperficialedelle frese.

Sterilizzazionalelle unita.

Sterilizzare il prodotto metallico in autoclave a vapore. Si raccomanda di attuare un sigdlidizazione 134 °Cdi
almeno 6 minuti. Attendere cheil ciclo di asciugaturasia completamenteterminato. Siraccomandadi utilizzarei
controlli di sterilizzazioneJaregistrazione della data e della scadenza, oltre ad effettuare controlli periodici del
processo dsterilizzazionenedianteindicatoribiologici.

La presenza di corrosione in seguito a sterilizzazione & il principale fattore che deve spingeretdizzare uno
strumento, indipendentementedal fatto che abbiano o meno capacita ditaglio. Ispezionare gli strumenti dopo

la sterilizzazione per verificare I'eventuale deprezzameltpoi ciclidi sterilizzazione.

Le frese non devono essere sterilizzate nella loro confezione originale, utilizzare saspbafici per la
sterilizzazione.
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Innovdentaire
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Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
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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 sequire:

1. Compilare la parte anteriore della scheda con i dati del paziente, la data dell'intervento e i propri dati
professionali.
2. Sganciare l'etichetta principale dal blister e applicarla sul retro della scheda.
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1. Preparacao do leito 6sseo. Se o protocolo cirdrgico utilizado for sem #aplegs) 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 insercdo do implante instalado previamente na peca de méo diretamente na conexdo do
implante dentario.

5. Coloque o implante na osteotomia realizada previamente e prossiga com a ins@rgamocacao do
implante deve ser efectuada a uma velocidade muito baixeé8@pm)
Recomendase que o alvéolo esteja cheio de coagulo de sangue no momento da inser¢cao para impregnar o
implante com células sanguineas.

6. Para a colocacgédo dos implantes, nunca exceder o binario de insercédo de 45 Nicnplaoges 3.0 ou 70
Ncm nos implantes 3.5, 4.3, 5.0 e 5.5.
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7. Dependendo do protocolo cirdrgico selecionado, coloque um parafuso de cobertura, pilar de cicatrizacao,
restauracao temporéaria ou pildultiunit com a cobertura correspondente.
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h. W9¢h
O objetivo das brocas cirtrgicagpérmitir realizar uma cavidade de implantagcdo no suporte 6dsguaciente. A
realizacdo da cavidade de implantacao é feita utilizando a etapa sequenbiaadsde diferentesdiametros.

DESCRICAO

Asbrocascirirgicassaofeitasde acoinoxidaveladequadoparaesteuso.Asbrocassaofornecidas sem esterilizacao.
Podem ter varios usos, recomenda nao exceder 20 ciclos derfuracaoe devemserlimpase esterilizadasantes
de cadauso,conformeindicadono ponto 4.

As brocas tém umtorma cénica na extremidade de corte e uma ligacéo para ceirgulo naoutra extremidade.
Asbrocastém marcasparacontrolara profundidadeda perfuracao.

A perfuracdodeve ser realizadacom movimentosalternativos,os 70 Ncmnéo devemser excedidos e é necessaria
irrigacéo constante para que 0 0SSO hd0 agueca e possa causar rsseseA sequéncia de perfuracdo descrita no
ponto 3 do protocolo de perfuragéo deve ser tidacanta.

Abrocandodeveparardurantea perfuracéo poispodeficar bloqueadae partir ao serremovida.

As brocasnéo precisamde condi¢besespeciaisde armazenamentomas devem ser mantidasiumlocallimpo e
seco.

As brocas fora de uso devem ser limpas para evitar residuos patogénicos, deveestsgidas dratadascomo
residuondo perigosode materialferroso.

Efeitosadversos.

Se a sequéncia de perfuracdo ndo for respeitada, se a irrigacdo adequada nédo for realizatlmpszaae a
esterilizacdo ndo forem realizadasrretamente, o implante podera falhar devidofata de osseointegracaalo
implante,podendoocorrernecrosedsseaou infe¢cbesoraisgraves.

Precaucdes

N&o deixar brocas soltas na caixa metalica para evitar choques

N&o deixar secar residuos (sangue, tecidos, etc.) nos instrumentos. Limpar imediatamente apds a cirurgia. Para mais
informag0des, consultar a sec¢do 4 do presente documento.

N&o guardar instrumentos molhados na caixa cirargica.

PROTOCOLOIRURGICO

Dependendo da densidade 6ssea (tipo 1 = osso muito duro, tipo 4 = osso de muitaldrasidade), devem ser
aplicados diferentes protocolos de perfuracdo ao implaAtgive HEXsso flexibilizara o ajuste do implante na
preparacao alveolar para cada tipo de osdependendoda suaqualidadee situagacanatomica.

Sequénciale perfuracao
As brocas séo feitas de ago inoxidavel com acabamento DLC (Diamond like Carbon). As brocas sdo usadas com
irrigacdo externa e estéo disponiveis emmoBnprimentos:

A 7-10 mm (28 mm)

A 7-15 mm (33 mm)

A 10-18 mm (36 mm)
Use um movimento de insercéo e extracdo e perfure o osso-fmegundos.
Puxe a broca para cima sem parar o motor cirdrgico. Isso permite que a irrigacdo remova possiveis fragmentos 6sseos.
Continue até que a profundidade de perfuracédo desejada seja atingida.
Estdo disponiveis machos com rosca fracionaria para situacdes 6sseas densas para evitar torque excessivo durante a
inser¢do do implante (méx. 70 N - cm para NP, RP e WP e 45 N -cm para implantes 3.0).
N&o exceda a velocidade maxima de 2000 rpm.

Consideracdes para ossos de baixa densidade

A capacidade de autperfuracdo do implante Nobel Active permite que seja inerte em locais que foram preparados
com pouca profundidade. Essmapacidade confere muita facilidade ao implante em situacBes em que temos
estruturas anatémicas vitais préximas ou em 0sso de baixa densidade quando é desejavel maxima condensacéo
Ossea. Perfure-2 mm a menos docomprimento total, insira o implante na prafidade perfurada e continue a
insercdo. O implante ira perfurar o seu prépriocaminho até atingir a profundidade final.
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Consideracdes para 0ssos densos

A perfurac@o automatica com o préprio implante ndo deve ser feita em osso denso. O macho com rosca fracionéria
deve ser usado para 0ssos densos quando o protocolo de perfuragéo padréo nao é suficiente para a inser¢do completa
do implante sem exceder o tong@ maximo recomendado (max. 70 N - cm para NP, RP e WP e 45N - cm para 3.0
implantes).

DESS Active HEXO8m

‘__I.'."-"-Fr“f
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DES®\ctive HEX8.5mm NP

. Apenas cortex denso, ndo perfurar até a profundidade totgdelduracao
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DESS Active HEX 4nBn RP

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

& DESS
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DES®ctive HEX.0mm RP
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DES®ctive HEX.5mm WP

Apenas cortex denso, ndo perfurar atrafundidade total de perfuragéo
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[ AYLIST |
Os instrumentos devem ser limpos manualmente apos serem utilizados. Para @$apse eenxagle o excesso de
sujidade e particulas em toda a superficie dos instrumentos comergta25 e 35 segundos.

Desinfecdo

Mergulhe os instrumentos num banho desinfetante adequado para material dentario. Sigaigorosamente as
instrugcbes de uso e as prescricdes do desinfetante selecionado. Recomsenda desinfetante especialmente
indicadoparaequipamentosanitarioodontolégicoda Instrunet(desinfetanteuniversalparainstrumentos).
Enxaguar abundantemente com agua ap@phkcacdo do desinfetante.

Adverténcia
N&o usar solucbes com amoniaco, agua oxigenada e substancias acidas, pois podem daefiestimento

superficialdasbrocas.

EsterilizacAalasunidades

Esterilize o produto metélico numa autoclave a vapg@comendase o uso de um ciclo dssterilizagdale 134°Cpor

no minimo 6 minutos. Aguardeo ciclode secagenterminar completamente. Recomendse 0 uso de controlos de
esterilizagdo, registando data e validaalém de realizacdo de controlgeriédicos do processo de esterilizagao
utilizando indicadoresioldgicos.

A presenca de corrosdo apos a esterilizagdo € o principal fator para rejeitar o uso de instrumentos,
independentementale terem ou ndo capacidadeale corte. Inspecioneos instrumentosdepoisde esterilizadogara
verificara depreciacaalepoisdosciclosde esterilizagao.

As brocas nédo devem ser esterilizadas na embalagem original; use os sacos especifiesteuinedo.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
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CARTAO DE IMPLANTE

OS 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 sequir:

1. Preencha a frente do cartdo com os dados do doente, a data da cirurgia e os seus proprios dados
profissionais.
2. Retire a etiqueta principal da embalagem e cologueo verso do cartéo.
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DESS Active HEX 4nBn RP

Recommended steps

Dense cortex only, not drill to the full drilling depth
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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 implantabtengspie direct in de tandheelkundige
implantaataansluiting.

5. Plaats het implantaat in de eerder uitgevoerde osteotomie en ga verder met het inbreDggriaatsing van
implantaten moet worden uitgevoerd met een zeer lage snelheid3@%om).
I SG ¢2NRG I yoS@2tSy RIG RS | t@S2tdza @2t of2SRadz2f a
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6. Overschrijd bij het plaatsen van de implantaten nooit het inbrengmomentsaNcmbij 3,0 implantaten of
70 Ncmbij 3,5, 4,3, 5,0 en 5,5 implantaten.
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7. Plaats, afhankelijk van het gekozen chirurgisch protocol, een afdekschroef, genezingsabutment, tijdelijke
restauratie of multiunit abutment met bijoehorende afdekkap.
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- Statische magnetische veldsterkte))Rleiner dan of gelijk aan 3,0T.
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- Maximaal speciale magnetische gradiéntvelden van 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFexcitatie: circulaire polarisati€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. BRf@spoelen zijn toegestaan. Exclusief Kf-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.
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Het doel van de chirurgische boren is om émplantaatholte te maken in de botondersteuning van de patiént. De
implantaatholte wordt gemaakt door stap voor stap boren met verschillende diameters te gebruiken.

BESCHRIJVING.

De chirurgische boren zijn gemaakt van roestvrij staal dat geschikbos 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 mdavorden 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 niegevaarlijk 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 botneose 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 hefctive HEXmplantaat. Dit maakt de aanpassing van het implantaat in de alveolaire
preparatie flexibeler voor elk type bot, athankelijk van de kwaliteit en anatomische situatie.

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

w -10 mm (28 mm)

w -16 mm (33 mm)

w -B8mm (36 mm)
Ga te werk met een inbreagen uittrekbeweging en boor het bot gedurende2lseconden. Trek de boor omhoog
zonder de chirurgische motor te stoppen. Hierdoor kunnen doorindigatie 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 Activémplantaat 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 aimale botcondensatie gewenst is. Boor tet Znm 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.
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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 inengmoment te overschrijden (max. 70 Ncm voor NP,RP en WP en 45 Ncm voor 3,0
implantaten).
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Alleen dichte cortex, niet boren tot de volledige boordiepte
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Instrumenten moeten na gebruik handmatig worden gereinigd. Borstel en spoel hiervoor overtollig vuil en deeltjes van
het hele oppervlak van de instrumenten gedurende 25 tos88onden 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 ontsmettingsmitkl 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 134°C en
minimaal 6 minuten te gebruiken. Wacht tot de droogcyclus volledig is voltooid. Het wordt aanbevolen om
sterilisatietokens te gebruiken, dide 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.
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IMPLANTAATKAART

DESS® dentale implantaten bevatten aeplantaat/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.
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Koraci koje treba slijediti:
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6. Az implantdtumok behelyezésénél soha ne Iépje b adNcmesbehelyezési nyomatékota 3,0 implantatumok
esetében, illetve &0 Ncmt a 3,5, 4,3, 5,0 és 5,5 implantatumok esetében.
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- RF gerjesztés: cirkularis polariza@id)

- A testspirdl esetében legaldbb 30 e kell megjeldlni egy referenciapontot az implantatumtél, vagy pedig
gondoskodni kell réla, hogy az implantatum a spiralon kivil legyeR/TA#gtekercsek engedélyezettek. Kivételt
képez ez alél aR/Ttekercs.

- Normal izemmadd az engedélyezett képteriileteken.

- Ateljes testre vonatkoz6 legnagyobb elnyelési sebesség 2 W/kg (rendes lizemmad)
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A sebészeti firék rozsdamentes acélbodl késziilnek, amelyek alkalmas az ilyen célu felhasznalasra. A farékat nem steril
allapotban kerulnek kiszallitasra. Tobbszér is felhasznalhatok; ajanlott, hogy a 20 flrasi ckdudjtia tullépésre,

G20t 00t 121G YAYRSYy S3e8Sa Klralyttrd Str1ddG + noll2ydaol
A flrék a vagasi végén kupos alakuak, a masik végén pedig egy szogletes kémsattakbzas talalhato.

A farok a farasi mélység szabalyozasra jeldlésekkel vannak ellatva.

A farast valtakozé mozdulatokkal kell végezni, legfeliebb 70-8ém SNJ @St > Sa SYStt¢Sad +ttly
ST1St YS3ar{IrRtftez21 @ | Oaz2yid ¥SftYStS3aISRSasSi sa | Oaz2yi:
sorrendet kell kovmni.

I FYNFISLISG + FGNI a &a2Nry ySYy allFolR €tStftNGIGFYyATZ YA@BSE
A farék nem igényelnek kilénleges tarolasi kdriilményeket, de tiszta és szaraz helyen kell azokat tartani.

' Yt N ySYy KFratyttlrdoly £S@! FgNBLIG F 1s35NB{12135 YI NIROGH

semmisiteni, és nem veszélyes vashulladékként kell kezelni.

YSRGST ! Gt Sy KFEitazio

I'F I FGNI aA a2NNByRSG ySY GFNIa2t]1 0ST KI ySY {SNNf YS=

YSa¥sStSt! Sy @sSs3ait Al Stz F{112NI T AYLX Fyidt OAsa Stat NI a Sa
181

nem fog tudni beké8 { YAZ Sa SYAILGG Oaz2ydStkKrftta @Fr3e agtezza al
Ovintézkedések

bS KIF3ears K23& | FTgN»|1 ailylralsa tS3e8SyS{ I FTSYR20210
bS KF3Jealx K23I& YINIRGBtye2] O6OSNE ail @dSG aidodv &alt NI R
azokat. A tovabbiészletekért nézze meg ennek a dokumentumnak a 4.részét. Ne taroljon nedves eszkdzoket a
sebészeti dobozban.

SEBESZETI PROTOKOLL

I Qazyil &aAN¥aAS3IASOH!t FTNII! Sy omd (GNLMza I yl3ezy 1SYSye (
protokollokat kell alkalmazni Active HEXmplantatumhoz. Ez rugalmasabba teszi az implantatum alveolaris
LINBLI N} ddzyoly GI NGSY! oSttt NGtatd T S3eSa O0azydiNLdza 2]

Furéasi sorrend
A farék rozsdamentes acélbplSal Nf yS1 X &1 dzZLISNFAy2Y 5[/ o6al Sy 28ttt S3akE |
KAEGISa YSttSid Kralytftlridz2alr12 Sa o Kz2aaligat3aoly 1FLKLEFGsI
w -10 mm(28mm)
w -15 mm(33 mm)
w -@8Mmm(36 mm)
Hasznaljon benyomd és kihiizé mozdulatot, ésridsodperc hosszan flrja a csontot. HUzza felfelé a far6t anélkil,

K23e tStftNGFEY | aSosal Siar Y2a2NIlo 91 fSKSG! oS GS&ai Aa |
farasi mélység eléréséig. i A
Ha a csoni AN¥EA S3 YIF 3l az 112N |1 AYLX Fyidt Gdzy o0SKSte&sSisasS

érdekében apa csatlakozos furészarak allnak rendelkezésre (maxcmakl NFhez, az RBez és a Wihez, és 45 N

cm a 3.64s implantatumok esetébgn

Ne Iépje tal a 2000 fordulat/perc maximalis fordulatszamot.

t dzKI Oazyid $asSisSy FTA3estsSyos @USSyR! ailsSyLryidzi

A Nobel Active implantatum 66a A al 2t s 1SLISaas3IS €t SKSG! s GSal Az Kz3e
FYSteS1 kST Oal|1 1Aa YSteasasSia 1saiNGSGGST Str o 91 F 1S
helyzetekben, amikor a kozelbédétfontossagu anatémiai struktarak talalhatdéak, vagy lagy csont esetén, amikor a
maximalis csontkondenzacié a megkivant. A teljes sziikséges hosszhoz képest4unjome? kisebbre, majd pedig
KStesST1S8 0SS 1T AYLXFydt GdzySBili SR SREAT o 1 SAYRSHAFHT §dz8t &t

6SAttSal GSaA YSt@aSaANB aFgNYAé YI It do
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al 3l a Oazyid a/AN¥as3I SasSidisy ySy aitrorR FTG FT 2L0AsG F T
csontba.

al 3+a Oazyid aAN¥as3I SasSasy T 1 yFgNraiar 2LI0As0 Oar1 |1
St SyasSrR! I (Sta2Sa AYLX Il ydt Gdzy 0SKSteSi sSasSKST |ysSt 1Ntz &

cm az NP, RP és WP implantatumektében és 45 dm a 3.0implantatumok esetében) tallépésre ne keriilne.
Ne lépje tal a 2000 fordulat/perc maximalis fordulatszamot
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Tisztitas.
Az eszkdzoket haszndlat utan kézzel kell megtisztitani. Ehhez kefe és viz segitségével oblitse le a felesleges
al SyyeSi 1 RsaS1Si sa Nxal SOa35tS4i2 RIS NG TAR!T A M NIGISY 2I1Stal (FiSdE

CSNIi! it SyNiGSao®

aSNNGasS | vy&£aT SNB1SG + F2atralldAa Fyelr3az21K21 FE1FHEYE A
FSNI! Gf SYyNG! aT SNJ KFaTyttFrdAa dzilaNGtatd Sa St! NN arAdae
0SNBYRST SaAaSTKSYN@!Il @i &1 (o &ENASNIE 1St A& FSNI! Gt SyNG! a1l SNI +
I FSNI! Gt SYyNG! aT SNI FE1FEYETHaLF dzliby FEFLRAFY | 6f NGasS f ¢

Figyelmeztetés.
Ne hasznaljon ammoniat, hidrogdreroxidot vagy savas anyagokat tartalmazé oldatokat, mivel ezek karosithatjak a
furék fellleti bevonatat.

Az egységek sterilizalasa.

I FSYGSNNYS{1S1SG 3I!'TFdzii21ft @0l y6s skeilisMd tikiubtiés Rdaldbb Wipaltesi 2 f 2 «
AGSNREATHELAA OAlfdzad FE{lLEYFT T2y +t NBI YS3aT FYN3I I &
indikatorok sepl 1 a S3S@St GI NI Sy! AR!ailll2a StftSy! NIl sasS YSttSii
S& | fS2tNrdA AR! NI 3ITNGSasosSt o

I AGSNREATHEH A dzit yA 12NNbsTAs 2SSt SytsisS 28StSyda + ¥ 4GS
hasznalatra, fliggetlendl attél, hogy azok rendelkezBek YS3IFSt St ! @t 3+t a2 1SLISaas3aast
vizsgaliamega@al 11 11 18032 ST 1 S+ érBkicdikenésabtériiz&asi ciadak atand | y

A farékat nem szabad az eredeti csomagolasukban sterilizalni; a sterilizalashoz a specialis zacskokat kell hasznalni.
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Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
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3. {02FGSUA FtlO2ydzZ RAY AYGSNRA2NHzZ NBOALASY(dzZ dzA @
4, LYGNRRdAzOSUGA OKSAIF RS AyaSNIAS F AYLIX | yldzs dzA Y2y dal 4N

dentar.

5. 1 USTIFOA AYLX FylddzZ ny 2aGS2G02Yik | BBENSAT KRYRI by ii §MKA NI
f1 2 OAGST N30Fp) NIIS YAON o6mp
{S NBO2YFYRN O} ft@S2tStS a
Odz OSftdzZ S al yadaySo

6. t SYGdNHz LI I &1 NBI AYLIX I yidzNAf 2 NJ4F NemR iShldNtirleldd 3,0064u@é 2 R { N
7ONcmLISY G NHz AYLIX I yidzNAES RS o0oXpZX nZoX pZn UA pZpo
PGSYyUuRIBN¥OF NBI dzydzh OdzLX dz RS AYyaSNIAS YIFA YIFENB LRIFGS
LINE @2 O FNF OGdzNRA &l dz ySONBI N ny &GN} GdzZ 2a2a0d
LYLX Fyddz2NAES LI2G FA nyOtAylFdS LINYyN fF npcZX RIN 2NRO
¢NBo6dzA S aN asS O02NRS 2 GSyidAS RS2aSo0A0GN LISYydNdXz | r
UA kMyF & NdzYSy St S dziAft AT FGSo
5dzLJN LI Fal NBF AYLX Fyddz dzA T OKANMXzZNHdzZ (GNBodzaAS aN Sglb
RS nyONNDIFNB | AYLX | yidzZ dza ©

7. Oy TFdzy OGAS Ré LINP (G202t dzft OKANHWZNBAOFIT &aStSOdlraz a&as
NBadl dzNI NB S YL} NIzyNiNG 33 | Qldz dB1 LalI2 yRIS Yi-dd 20188 NA N

N FAS LXAYS RS OKSI I dzNR

5SLIR2TAGINBT YIFyALdz F NB UA GNJ yaLRNIOo
5A8LR2TAGADdzx GNBodzA S RSLRTAGEG UA GNIyaLR2NIFG ny adal NB
SELIza fl fdzYAyl RANBOGN I &2F NBfdzAd 5SLRT AGENBI &l dz (NI

9t AYAY Il NB
9f AYAYLIFNBI RA&ALIRTAGAGSE 2N NB6dzAS aN NBALISOGS NB3ItSYSyi
RS O2yiGlFYAYINB® /2yadzZ GFGA ¢SNNIdGa aSRAOFE LISy dNHz AYLX S
5SOf Ayl NBI NNalLldzyRSNAA UA | 3JIFNFYOGAAE 2N

LYLX | yidzNAE S RSy Gl NBy 50Xy GSLXF OOdHINRIYS NR2 NI NDA G NB 6 dzA S
AYaiaNHzySyidS 2NRIAYIES Fdz2NYyATFGS RS 59{{tad ! GAtATFNBI R
59{ {1tz O & yaXAROS$ dAI2ZNIYyIGAS &l dz NN&LJzy RSNBE SELINBaAN &l dz

> ()Y

LYF2NYFGAA RS &A3dzNF YyOUN LINAGAYR AYEFIAAGAOL LINRY NBT 2y Iy
I SNINAYSA@WNI yil nFNYOASWRNS IRSRNAIRARAGA Jdzt DS §F iz RA FIDAI
L34S FTA adzlddza nuzy aABANBYUIRSADWHE NNK A dZNY NNR | NEf S O2y RAG A
- Intensitatea campului magnetic statico) 8 a N FAS YI A YAON &l dz S3FfN Odz ozZn¢d
- Campuri magnetice cu gradient special magier3000 gauss/cm (30 T/m)

- Excitare prinradif NBEO@SyYy (i NY LIAGCP) NAT I NB OA NDdz | NN

-0y OFildzA 0620AYySA LISY(dNHz O2N1JE GNBo6dzA S YIF NOF G dzy Lidzy Of
I aA3dz2NBE ON A YLIX Iy ( &iint par@iselb@binél®/T.38 y i NHANIS Edi NN K ENRA O / dz S
pentru cap.

-a2RdzA y2NXIf RS FdzyOliA2yIFINB ny 1T2yF RS AYIFI3AadGAON LISN
-wlkidF YFEAYN RS | 0a2NDbUAS ALISOATAON 1 yA@GStdA nyidNB3Id
-wlidl YFEAYN RS [ 04a2NDb0OAS &ALISOATAON I yA@StdzZ OF Lidz dzi
-5dzNF GN RS a0 yFINB FNNN fAYAGNNR aLISOAFAOS RAYy OFdz I n
b2 ¥NwS&GF dZNNNAE S RSGFUFOoAES GNBO6dZAS nYyRSLINNIFGS nyl Ay:¢

o O

518! fn BY {/ 4 0y



I dzY I G dzt

I dzY I G dzt

ALRYAOAT
BEL

oyn
GLIBAYKKSODSdzNR LI dSdzx 12 2

& DESS

Ol NI O S NESNFA2CNUYE [ 2yNT NR SO faMy3AdeNY y G N U A
OF Ny OGSNRAaGAOACT

ny ol RS RI
RS ITN

SdzNR LIS YN NBFSNRAG2I NB
MT { tLiSmt ¢p, ®zh G S Lidzof A O
KSdzZRI YSRKI KAaONBSYykK2YS

<« T Uy N

518! fn BY {/ 4 0y

t1r

NJ RS aA3dz2NF yiN UA LISNF2NXYI


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

& DESS

CNBT St S OKNNWSHEA OF f S

h.L9/¢q>

{ 02 Ldz NBT St 2NJ OKANH2NBAOLKES S&aidS 0SSt RS | LISNXYAGS O
LIk O)\syudzf dzZA @ / F @AGEF OGS Ft @S2t NN LISy NXz AYLXdayieiree &S 206 7
DESCRIERE.

CNBT StS OKANUZNBAOIFtS &adzyd FFEoNROFGS RAYy 2GSt AY2EARIF OA
1 0SadGSF a8 LG dziaAt ATl RS YFA YdzZ GS 2 NAfezamyFéettle ieBuieNS 02 Y
OdzNNGFGS UA aGSNRAEATIGS nylAydS RS FASOFNB dziAft AT FNBI |
CNBTStS Idz 2 F2N¥N O2yAON I OFLNGdzZ RS GNASNB UA 02\

Frezele au marcaje pentru a controla adancimea de perforare.

t SNF2NI NBF NBo6dzA S SFSOGdzZ N Odz YAUO
LISy dNdz OF 2&dzZ &N ydz &S nyONfT S aoN
la punctul 3 éh protocolul de frezare.

CNBIT I ydz (NB06dzA S 2 LINRA G N NJ yLIdaGASY Lidaf f 2108 NFUPANINNGRLAS | RiSd2yt OWS GOAN
CNBT St S ydz ySOSaAiN O2yRAUGAA &ALBHAERLD RENRSLIDAA A KRB L ORI
CNBTStS OFNB ydz YFA &dzyd dziAt AT I GS GNBO6dzA S OdzaNNGF S LIS
feroase nepericuloase.

Efecte adverse.
5 ON ydz &85 NSéLJé()uN aSO0@Syil RS FNBITINB:Z dz &S STSOIdzS
AGSNREATFNBIZ AYGNRBRAZOSNBI AYLX FylGdz dzA RSy G N LGS SUd
de asemenea, o&t2 Y SONR T | &l dz LG F LINNBI AyFSOUGAA 2NIF S 3INI gSo

t NBOI dzii A A

t SYGNdz I SOAGE t2@FAGdNAE ST ydz ft NalFGA FNBTSES ySTFAEFGS r
bdz t Nal GA NBT ARdzdzNAE S 60aNy3ISz GSadazi SGiOd0 &N a$8S dzadz0$
RSGFtAAST O2yadzZ GFGA &aSOUAdzySHF n RAY LINBIT Syiddz R20dzySy i«
bdz RSLIEZ2TAGEFIGA AyadNHzySyidS dzySRS ny OdziAl OKANHz2NBHAOLF £ N

PROTOCOLUL CHIRURGICAL

Oy Tdzy OGUAS RS RSyaiaxidlast 2a2ltaN oGALI m I 2& F2I NIS RdzN
frezare pentru implantuActive HE® !C)Séﬁ f dzONYz @I FI 7 i \

Tt SEAOAEN LISYyiGdNHz FASOINB GALI RS 238z ny ¥Fdzy

{ SOBSylil RS F¥TNBI I NB
CNBT StS adzyid FLoNAROFGS RAY 208t AYy2EARFOAT AN IdzyNBF ISyEA S
ddzyi RA&ALIRYAOAES ny o fdzyIAYAY

A 7-10 mm (28 mm)

A 7-15 mm (33 mm)

A 1018 mm (36 mm)
C2ft2&8A0A 2 YAUOINB RS AyaSNIimSa90daSRE NI ONMA SIS UM  TISBFIZ Ng
OKANUzZNBAOFt ® | OS&0G f dzONXz LISNX¥YAGS ANARIINBF LISYyidNdz I nyR
F RNY OA YISNFRRBI NB R2NAGN® tSy({iNHz aAiddzz GAA RS 2a RSyaxz ad
GAYLIdz AYyaSNIASA AYLX | yildzZ dzA 6YIE® 1A b OY LISYidNHz btz v
bdz RSLWNUAGA @GAGST I YFEAYN RS wnnn NLIYO
/| 2YaARSNBY (IS LINAGAYR 2FasStS Y2A
I F LI OAGEGSE RS Fdzi2LISNF2NFNB | AYLX FyGdz dzA b20oSt 1 Ol A @S
YAON® ! OSIFadGN OFLIOAGIEGS FFOS OF AYLIX I yildAZ &N FAS8STF2I NI
FFENYZRALFGF FLINRPLIASNB aldz ny 2adzZ Y2183 |idzy@A YONYWR AAS
Lz Ay RSONG fdzy3AYSE (G2GFtNZ AYGNRBRAzOSGA AYLIX I yldzZ LNy
LYLX I yid& Ay GHzNDRNONBA LINYN f+ FRNYOAYSI FAYylIfN®

I 2YaARSNBYGS LISyidNdHz 2+ aStS RSyas$s
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[ dzZF dzy RI G A A Y- baktey Sefinféstars, adporat Nantru echipamentul dentarS & LIS O
AYAGNHzOUAdzy At S RS dziAft AT INS UA AYyRAOFGAAES R
universal pentru instrumente), adecvat in special pentru echipamentul dentar.

/ tNGAGA o0AyS Odz FLIN RdzLIN | LJX AOFNBF RSTAYFSOGF yidzZ dza

Avertisment.
bdz F2t2a8A0A &2tdziAAxA OFNB O2yliAy FY2yALFOX LN 2EA3ISYy!l GN
acoperire al frezelor.

{GSNRAET AT NBI dzyAGNGAT 2N
G A

{GSNRT AT LIRP Rdza 8z0t YN OHzO qgziNd { S NBO2YIFyRN dziAf Al
YAYAY RS ¢ YAydziSe® !'U0GSLIFGA LNYyN ONyR OAOfdX RS dzaol
indicatoripentrustefi AT  NBX LISy iNdz OF NS aN a4S nyNB3IAAaGNBT S REGF UA

periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor biologici.

t NBT Syl O2NBT AdzyAA RdzLIN AGSNAEATIFNB SadGS LINAYOALN f dzf
FOS&adSt Fdz aldz ydz OF LI OAGEFGS RS GNASNB® LyalLlSOiGldA Ayal
RdzLIN Ode &ériliizia f S

Frezele nu trebuie sterilizate Tn ambalajul lor original, ci trebuie folosite pungile specifice pentru sterilizare.
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CARDUL DE IMPLANT
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Implanturile dentare DESS® includ un card ¥1LJt | y (i dzf dzA Kk LI OA Sy (i dzf dzZA OF NB G NB o6 dzA S
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Dezinfekcija
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T dz2ll2iNBo6dz A LINBLERNHzZLF TF ATFoNry2 RSTAYFS{OA2y2 aNBR

yIYSy2aSy2 Ikimedidngkivitatérgaf Iristunet (univerzalno dezinfekciono sredstvo za instrumente).
Dobro isprati vodom nakon primene dezinfekcije.
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Sterilizacija kompleta.
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KARTICA IMPLANTATA

& DESS

Uz DESS® implantati dolazi kartica za implantacijpadcigenta koju popunjava lekar i predaje je pacijentu. Ova kartica
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1. Forberedelse af knoglelejet. Hvis den anvendte kirurgiske protokol er uden flapper @iaélshiZiden leegges

til reamingdybden.

Brug dybdemaleren til at kontrollere fraesedybden.

Fjern heetteglasset fraeholderens indre.

4. Indsaet implantatindBringsridglen, der tidligere er installeret i handstykket, direkte i forbindelsen til
tandimplantatet.

5. Placer implantatet i den tidligere u@fte osteotomi, og ga videre til indszettelsdmplantatplacering bar
udfgres ved meget lav hastighed (26 rpm)
580 FyoSTlrftSax i |t @3S2tq8¥Xy SAI ¥BA Rdzf Fi $d 2 RAINE LIVISING
0t 2ROSt t SN

6. Overskrid aldrig indseettelsesmomentet #aNcmfor 3,0implantater eller70 Ncmfor 3,5, 4,3, 5,0 og
5,5implantater til implantatplacering.
C2NENTDRMIWRSNI g IRPREYREGIEKSt aSay2ySyidz (ly RSO 0S5aj
23 F2NANERFIAS oNHzR St fSNIYySINRaAaS A (yz23tStSaSio
LYLX FyadFraGSNI 1y @GALIISA 2L) (AN gpReFrz YSK SYKPE8D FAy ] €
' ROAAa aG2N) F2NRAIGAIKSR 23 2LIYnNJ a2YKSR F2NJ Fd F2N
12YLRYSY(ISNIg2BN®t t SNI GnNJ
OFAIMNI Iyl GLI F OSNARY3ASY ai{lt {1 ANUNBSWYNBIENRSABY i MR AV S
1ty oStlradasSao

7. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en deekskrue, helingsabutment, en midlertidig restaurering
eller et multtenhedsabutment med tildrende deekhaette.
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- Statisk magnetisk feltstyrke {¢Bmindre end eller lig med 3,0T.

- Maksimale specielle gradientmagnetfelter pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFeksponering: cirkuleer polarisatidi€P)

- For hovedspolen skal der markeres et referencepunkt mindst 30 cm fra implantatet, eller det skal sikres, at
implantatet er uden for spolerEndeR/T-spoler er tilladt. Eksklusive hov&dT-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 begreensninger pa& grund af opvarmning af implantaterne.
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Chwa)[ @
Formalet med de kirurgiske bor er a@ig det muligt at skabe en implantatsokkegbatientens underliggende knogle.
Implantatsoklen fremstilles ved a®fe bor med forskellige diametre igennem p& sekventiel vis.

. 9{YwLx9[ {9

De kirurgiske bor er fremstillede af rustfrit stal, som er egnet til denne anvendelse. Borene lesterdiserede. De kan
bruges flere gange, men det anbefales ikke at overskridea28ecyklusser. Borene skal rédrgs og steriliseresa hver
brug, som det fremgar af punkt

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 uddres med skiftende bevaegelser, de@rtikke overstige 70lcm, og der skal u@fes konstant vanding,
sa knoglen ikke opvarmes, og der opstar knoglenekrose. Boresekvensen, som er beskreves i jnan&protokollen,
skal Zges.

Boret ma ikke stoppes mens boringen @dfs, da det kan blive blokeret og knaekke under fiernelse af boret.
Borene kraever ikke seerlige opbevaringsforhold, men de skal opbevares pa et réht st

Bor, som ikke leengere er i brug, skal i@res for at fierne patogene rester, destrueres og behandles somfddkigt
jernholdigt affald.

Bivirkninger.

Hvis boresekvensen ikk@lfies, hvis der ikke u@fes tilstreekkelig vanding, eller hvis rédring og sterilitet ikke uddres

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 liggegst i metalkassen for at undga@d

Lad ikke rester (blod, veev osvdrte ind pa instrumenterne. Rei@ dem straks efter operationen. Se afsit dette
dokument for flere detaljer.

Opbevar ikke vade instrumenter i operationsboksen

KIRURGISK PROTOKOL

Afhaengigt af knogleteetheden (type 1 = meget hard knogle, type 4 = magetkniogle) skal der anvendes forskellige
boreprotokoller tilActive HEXmplantatet. Dette @r tilpasningen af implantatet i sokkelkl&gngen mere fleksibel for
hver type knogle, afhaengigt af dens kvalitet og anatomiske situation.
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A 7-10 mm (28 mm)

A 7-15 mm(33 mm)

A 10-18 mm (36 mm)
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Anbefalede trin

. Kun teet cortex*

Diameter Type af knogle Diameter bo(; _

; 2.9 2.9

|mplantat 21.6 02.2 profilboring gevindtapper
Meget hard knogle
| O O O O
Hard knogle 1l O O O .

2.9 Biad knogle 111 O O . -

Meget blzd knogle
v O ® o :
RPM Max 800 800 300 15
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*Bemeerk: | bBd knogle eller i situationer med megetdl knogle med emeget teet cortex anbefales
det at bruge det krestale in@kringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.

DESS Active HEXO8m
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. Kun teet cortex, ikke bor til den fulde boredybde
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Kun teet cortex, ikke bor til den fulde boredybde
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Kun teet cortex, ikke bor til den fulde boredybde
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Kun teetcortex, ikke bor til den fulde boredybde
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Der 2r udidres en manuel rer@gring af instrumenter eftebrug. Til dette formal skal overskydende snavs og partikler
b@rstes og skylles af hele instrumentets overflade i 25 t&&&under med vand.

Desinfektion.

Nedsaenk instrumenterne i et desinfektionsbad, der er egnet til tandleegeudsBig RJje brugsanvisningen og
forskrifterne for det valgte desinfektionsmiddel. Vi anbefaler desinfektionsmidlet Instrunet (universal
desinfektionsmiddel til instrumenter), som er seerligt egnet til tandlaegeudstyr.

Skyl grundigt med vand efter géing af desinfektionsmidlet

Advarsel.

Brug ikke ombsninger 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 $@ a@4l en varighed pa
mindst 6minutter. Vent til @rrecyklussen er helt feerdig. Det anbefales at bruge sterilisationstokens til registrering af
dato og ud@bstidspunkt, samt til at udre 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 skeerekapacitet eller ej. Und&rsinstrumenterne efter sterilisering for forringelse efter
steriliseringscyklusser.

Borene ma ikke steriliseres i originalemballagen, men skal steriliseres i de dertil beregnede poser.
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IMPLANTATKORT

implantater fra DESS® omfatterietplantat-/patientkort, som skal udfyldes af behandleren og udleveres til

slutpatienten. Dette kort gar 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 primeere etiket fra blisterpakningen, og seet den fast pa kortets bagside.
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1. Implantaattikohdan valmistelu Jos leikkaus tehdaan lapattdoman menetelmédn mukaan (flapless implant
surgery), lisda pehmytkudoksen korkdadvintasyvyyteen.
Tarkista jyrsintasyvyys syvyysmittarin avulla.
Ota injektiopullo sailidsta ulos.
Aseta aiemmin késikappaleeseen asennettu implantin asennusavain suoraan implanttilitokseen.
Laita implantti kohtaan, josta luuta on leikattu ja kierrd se paikalla€ierréa implanttia hyvin pienella
nopeudella (2§30 rpm).
hy Ke@@Ns 223& KFYYIFaldz2zLIl 2y (GNeyyN KeeldeyeddN OSNI
6. Ala koskaan asenna 3,0 mm:n implanttejad$liNcmn vaantomomentillaalaka 3,5, 4,3, 5,0 ja 5,5 mm:n
implantteja yli70 Ncmn vaantdmomentilla.
+ | NP (dddaNB Y'Yy GNNy Gl Y2YSYyGAy (INEOGONYAYSYy @2A QFKAY
f dzdzy YdzNIidzYly GFA ySINR2aAAYD
LYLX FyGidSal @2ARFEFY QHAQAAGRE ASYAEWNNY Fidda ddagza®i
hy 2tdGF@F SNAGONAY G NRBOFAYSY 2F GFNJ{FIF@FAYySy: Siai
LYLIX FYyGAY FaSydlyYaaSy 2Nf 1SSy {ANWzZNBAY 2y | NBA2AGI
1Td2NYAGSOL | yo
7. Aseta valitun kirurgisen protokollan mukaiset peittoruuvi, paranemisjatke, paranemissuoja taruilti
abutment-jatke asianmukaisen paranemissuojansa kanssa.
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- Staattisen magneettikentdn voimakkuug)Bnintédén 3,0 T.

- Erityisen gradientin magneettikentdn enimmaisgradientti on 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFherate: ympyrapolarisaati¢CP)

- Vartalokelan kohdalle on merkittdva vertailupiste vahintddn 30 cm:n pdahan implantista tai varmistettava, etta
implantti on kelan ulkopuolelladR/T-paatykelat ovat sallittuja. Lukuun ottamati/T-kaamia.

- Normaali toimintatila sallitulla kuvalueella.

- Suurin koko kehon ominaisabsorptionopeus 2 W/kg (normaali toimintatila)

- Suurinta pdan ominaisabsorptiokykya ei ole arvioitu.

- Skannausaika ilman erityisia rajoituksia implanttien lampenemisen vuoksi.
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Kirurgisilla jyrsimilla tehdddn hammaskuoppa luuhun keinojuuren istuttamista varten. Kuoppa tekélg@malla
halkaisijaltaan erikokoisia jyrsimia maaratyssa porausjarjestyksessa.

KUVAUS

Kirurgiset jyrsimet on valmistettu tarkoitettuun kayttdon soveltuvasta ruostumattomasta teraksestd. Jyrsimet
toimitetaan steriloimattomina. Niité voi kayttdd useaan kertaan, mutta suositellaan, ettei kuitenkaan yli 20 kertaa ja ne
on puhdistettava ja stelditava aina ennen kayttéa kohdan 4 ohjeiden mukaisesti.

Jyrsinterat ovat kartiomaisia ja jyrsimen toisessa paassa on liitos vastakulmakiinnitysta varten.

Jyrsimissa on mittasteikko, joka ilmoittaa poraussyvyyden.

Poraaminen tehdaén edestakaisin liikkein, korkeintaan 70 Ncm:n momentilla ja jatkuvalla huuhtelulla, jotta luu ei
kuumene, koska luun kuumeneminen voi aiheuttaa osteonekroosia. Poraaminen on tehtava kohdan 3 porausohjeissa
maaéritellyssa porausjarjestykséss

Jyrsinta ei saa pysayttda porauksen aikana, koska se voi jadda jumiin ja menna rikki vedettaessa ulos.

Jyrsimet eivat vaadi erityisia sailytysolosuhteita, kunhan niita sailytetd&n puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Poisheitettavat jyrsimet on puhdistettava patogeenisten tahteiden valttdmiseksi, ja ne on havitettava ja niitd on
késiteltava vaarattomana rautapitoisena jatteena.

Haittavaikutukset

Jos porausta ei tehdd maaratyssa jarjestyksessa, jostauuimtelu ei ole riittdvaa tai jos puhdistusta ja sterilointia ei
tehda asianmukaisesti, keinojuuren istutus voi epaonnistua siksi kun implantti ei integroidu luuhun. Liséksi voi esiintya
osteonekroosia tai vakavia suun infektioita.

Varotoimenpiteet

Ala jata jyrsimia irralleen kasettiin kolhujen valttamiseksi.

Ala anna veren, kudosten, ym. téhteiden kuivua instrumentteihin. Puhdista vélineet heti leikkauksen jalkeen. Katso
taman asiakirjan kohta 4 jos tarvitset lisétietoa.

Al4 laita kosteita instrumentteja talteen kasettiin.

KIRURGINEN PROTOKOLLA

Active HEXmplanteissa noudatetaan eri porausohjeita riippuen luun tiheydestéa (tyyppi 1 = erittéin kova luu, tyyppi 4
= erittédin pehmea luu). Hammaskuoppaa valmistettaessa otetaan huomioon luun laatplgntin paikka, mika
mahdollistaa implantin asentamisen joustavasti.

t 2N> dza2NNBSadea
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A 7-10 mm (28 mm)
A 7-15 mm (33 mm)
A 1018 mm (36 mm)
t 2N} | ¢udzdAi$ 1 dyy Ay F+F2ly SRSadl(1lrAaasSttl tAA11S8SStEtNd +SR
LBANBGOONYNGGOND® ¢NEEN GF@FEEF KdzdzKGStdz LIRAAGE T YIKR2f A3
GAKSNN O2NBiNBIISRN (| ASNIfAaSYy ONNyYdl Y2YSYy Ay @Nf GEHNYAZ&S

wiel YL I yiSAt tiBYRHt I ypShOtySodn

&EN @fAGN wHnnan NLIYIKY WIDRR IONRA YA ay 2 LISdzZRSY NI 2

t SKYSNN f dzdzi | 12a1A®-"‘ YN1Il 1 2KRIF G

b206St ™WYYUAKASGIGASY AGASLIZNY dzil dz@F Yy 2YAY Il A&dzdzRSY | yarzaidl =
AYLE FYOGGASY I Nedly arattz2Ay 1dzy 2y SEAYGNNYSAGN FylFdG2YA&
GAADGAGGEe YRRR2LA A R YOV ORI 2 wWAGdzdzG G feKe@SYYN{&AZT Aadlc
el a1r &aSy FaSydlyraadl o LYLXFYyGGA LI2NYdzidzdz AG&S 2 Lddzt £ A &

5ta ) 0 {!I{/ tmpydH



& DESS

CAKSNN fdzdziit 12481804 yN1I 12KRIG

LGaSLI2NY dzidz@A L AYLI I yidYalrSNNS G dzLSS 21 N &iidia NSNS (] ANR SINTaNANN - (A dige
LI2NJ dzaYSySadste SA NRAGN AYLXFYyGAYy GNeRSASYASMA aive SR
SEAGSONNYZEO®t MANOWI PG SAEES 21 np bOY oZn AYLEFYyGSAtE SOc

DESS Active HEXO8m

{dz2aArAdSttdzi O AKSS

Vain tihea aivokuori, 8la poraa téyteen poraussyvyyteen
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DES®ctive HEXZ.5mm NP
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Vain tihe& aivokuori, &la poraa tayteporaussyvyyteen

®0

oL

&,

| LRACL LINNF

IFf1F A [ dzdzi & & LIL lFE1FA&GARE Lazr\fJ- i

AYLIX |y @ 2.0 @2.4/2.8 ?2.8/3.2 YA SNNB
onnidiniy 12 (O O O [ ]
vagl tddz Ly () O [} -

35 tSKYSN tdz| () O F ) -
onadianiy g (O ) - .
YASNNB1AaS 2000 2000 2000 25
YI E®

5t o {!{/ tvybHI



DESS Active HEX 4nBn RP
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Vain tihed aivokuori, &la poraa tayteen poraussyvyyteen
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DES®ctive HEX.0mm RP
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Vain tihea aivokuori, 8la poraa téyteen poraussyvyyteen
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PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Puhdistus
Vélineet onpuhdistettava kasin kayton jalkeen. Harjaa ja huuhtele vedelld instrumentin pintaa perusteellisgdsi 25
sekunnin ajan lian ja hiukkasten poistamiseksi.

Desinfiointi

Upota instrumentit hammaslaéketieteellisille laitteille sopivadesinfiointinesteeseen. Noudata tarkasti valitun
desinfiointiaineen kayttdohjeita ja maarayksia. Suosittelemme nimenomaan hammaslaaketieteellisille valineille
tarkoitettua desinfiointiainetta Instrunet (instrumenttien yleisdesinfiointiaine).

Huuhtele vélineet huolellisesti vedella desinfiointiaineen kayton jalkeen.

Varoitus
Ala kayta ammoniakkiliuoksia, vetyperoksidia tai happamia aineita sisaltavia liuoksia, silla ne voivat vahingoittaa
jyrsimien pinnoitetta.

Vélineiden sterilointi

Steriloi metallituote autoklavoimalla. Suositellaan autoklavointia 134°C:ssa vahintddn 6 minuutin ajan. Odota, etta
kuivausjakso pdaattyy. On suositeltavaa kayttdd sterilointimerkkejd, joihin merkitddn paivamaara ja viimeinen
kayttopaiva, seka valvoa stamiihtiprosessia saanndllisesti biologisten indikaattoreiden avulla.

Ruosteen esiintyminen steriloinnin jalkeen on tarkein syy vélineen poistamiseksi kaytosta, rippumatta siita pystyyko
silla edelleen leikkaamaan vai ei. Tarkasta steriloinnin jalkeen ovatko valaleiegoittuneet.

Jyrsimié ei saa steriloida alkuperéaispakkauksissaan. Kayta sterilointia varten tarkoitettuja pusseja.

SYMBOLIEN SANASTO
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Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
9y3IflFyR bwm M.

IMPLANTTIKORTTI

DESS@&nplantit siséltyy implanttipotilaskortti, jonka laakéari tayttaa ja antaa loppupotilaalle. Kortin avulla voidaan
sailyttdd hoidossa kaytettyjen implanttien jaljitettavyys.

Seuraavat vaiheet:

1. Tayta kortin etupuolelle potilaan tiedot, leikkauspaivamaara ja omat ammattitietosi.

2. Irrota paaetiketti lapipainopakkauksesta ja kiinnita se kortin takaosaan.
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1. Forberedelse av benleie. Hvis den kirurgipkatokollen som brukes, er uten klaffer, legger du yden pa

biztvevet til dybden pa boringen som skal @tés.

Bruk dybdemaleren til & kontrollere boredybden.

Fjern hetteglasset fra innsiden av beholderen.

Sett implantatinn@ringsrizkkelen som tidligere er installert i handstykket, direkte inn i implantattilkoblingen.

Plasser implantatet i den @kte osteotomien og fortsett med innsettingeimplantatinnsettingen bgr utfares

ved sveert lav hastighet (230 o/min)

580 FyoS¥rftSa i |t@S2tSy SN FdzZAf I d o0f2R @SR Ayyas

6. Ved innsetting av implantatene ma man aldri overskride innsettingsdreiemoment4s piem for
implantater pa 3,0 elle?0 Ncm for implantater pa 3,5, 4,3, 5,0 og 5,5.
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7. Avhengig av valgt kirurgisk protokoll plasseres en dekkskrue, et helende avstandstykke, en midlertidig
restaurering eller en Multiunifesteskrue med til@rende dekkkappe.
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- Statisk magnetisk feltstyrke {Ber mindre enn eller lik 3,0 T.
- Maksimalt spesielt gradientmagnetfelt pa 3000 gauss/cm (30 T/m)
- Eksitasjon ved stralebehandling: sirkulaer polarisering (CP)
- For kroppsspolen bgr det markeres et referansepunkt minst 30 cm fra implantatet, eller sikre at implantatet befinner

seg utenfor spolerStralebehandling er tillatt i enden av spolen. Unntatt strdlebehandling 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.
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Formalet til de kirurgiske borene er &fg¢ det mulig & lage hull for @tte av implantatet i kjevebenet. Implantathullet
lages ved a suksessi@ gjennom bor med ulikdiametere.

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 sfaseggjteriliseres

f@r hver gangs bruk, som angitt i punkt 4.

Borene har en konisk form i skjeereenden og en vinkelkobling i den andre enden.

Borene har merker slik at boredybden lettere kan kontrolleres.

Boringen skal u@res med vekslende bevegelser som iki# bverstige 70 N/cm, og det eZlvendig med konstant
tif@rsel av vann for & 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 ikkestoppes under boring, da den kan blokkeres og brekke nar boret trekkes ut.

Boret trenger ikke spesielle lagringsforhold, me® lmppbevares pa et rent ogt sted.

Bor som ikke lenger er i bruk, ma re@gs for & unnga sykdomsfremkallende rester, destrueres og deretter behandles
som ikkefarlig jernholdig avfall.

Bivirkninger

Hvis man ikke overholder boreprosedyren, enten ved manglende vaastdf eller uriktig gjennon@ring av renggring

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 liggedst i metallboksen for & unnga at de skades s@igd av s@t.

Ikke la rester (blod, vev osv@rke pa instrumentene. Rer@ 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, typesdaert mykt ben) @r det brukes ulike boreprosedyrer for
Active HEXmplantatet. Dette gi fleksibilitet under forberedelsene av implantathullet for de ulike bentypene, avhengig
av benets kvalitet og anatomiske tilstand.
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A 7-10 mm (28 mm)

A 7-15 mm (33 mm)

A 10-18 mm (36 mm)
. NHzl Sy mAd/ ydziitiNB1a] 4a0S0S3St ans 29| dp2 RS Nay ye NBS 14 SAORNB (A 2mIL)
1T ANH2NBAA1S Y2(02NBy® 5SGGS YdzZ A332DANI aletftAy3a F2NI a F2SN
D2Sy3aSayAadd SN GAt32Sy3aStA3aS F2NJ GAfadl yRSNI YSR KIF NR
AYLIX FYydFaSaG oYFr1ad® tn bkOY WENI bydl WNB@ 2t 23 np bkOY
L11S 29SNE{NAR RSG YIF1a&AYFES GdzNIIFEfSd LI wnnn 2kYAYO®

+SR O0ONMzZ LI Yél1S o6Sy

58y a4St @go2NBYyRS SISyut LBYI Gidd DH2DIENI B QHYE S| Hayi SIRSING SiE YA
58yyS $§3S8Syall LSy 3F2DANI AYLI FyidldiSi agnNI I ydSyRSt A3 A &
YONKSGTZ SttSNIA Yeéelid 0SSy RSN Y ¥n DX ¥ 1 1SANIYS NB 2SS0 Rﬁéﬁiﬁl"ﬂf
AYY AYLELYyGlLraGSGd GAf RSy 62NBRS ReéoRSy 23 F2NIasi AYyas

5ta ) 0 {!I{/ tmpydH



+SR O0NHzZl LW KIFNRS o6Sy

{St@o2NAyYy3I YSR aSt@S AYLIXFydalasSi
LINPaSReNB A11S SN GAfaaGNB11S8tA3
FYoSTFIfdS GNBYYVEBSTEXYIG o2 RIAD Tn
DESS Active HEXO &m

O l'yoSFLHEGS GNRYY

. Ydzy G(SG0 O2NISET A11S 02N (Af

0DANJ A11S

& DESS

F2N) Sy Fd f a
bk OY WENI by5bil

;\——I-I-»"-\-ﬁ—,—-

e —y ==

l.fl

5AFYSi e 5AFYSGSNI 62NJ
¢eLlS oA = =
AYLX |y @15 32.0 24128 D2Sy3s
{ O NI KF NF - O O F )
I F NRG 08Ay - O - -
3.0 agll 68y L : O . -
tonnd vel1d (O . . -
2KYAY YL |32 2000 2000 2000 25

dzi T DAB

Sy
wt

a
RA3
NB @

5t o {!{/ tvybHI

LJn

2

K
Ay
t



DES®ctive HEXZ.5mm NP

O
® -

(@]

y

=N

'.F .

t

Si

TS

CI

iNRYY

O2NISEZ A11S

02NJ (At

FTdzZf 02N

oL

LIRALC LINP /2

& DESS

&
¢
(04
(@]
puly
w»

5A1YSi 65 LIS oA 5AFYSGSNI 02N
AYLIX | Y @ 2.0 @2.4/2.8 ?2.8/3.2 D2S8Sy3s
tonng king (O O O f ]
LENRE osay () O F ) .
35 agli osy U (O O F ) -

{ O NI Yeéd

2KYAY Y

Q)¢

2000

2000

2000

25

5t o {!{/ tvybHI




& DESS

DESS Active HEX 4nBn RP

<,
(@]
w
_H
c

§ UNRyY

Od Nt SE Bz A1 DS NBRBD RS

<
o
&
=
w»
fetN
[N

—_—

S e -

¢ LIS oA 5AFYSUSNI 02NJ

I i
LX Iy 220 ©24/28 | ©28/32 | ©32/36 | ©38/42 | Desy3s

fonni ktNH () O - O 3 ]

LENRG 0SAy () O - O ] )

4.3 agli osy U (O O - O - -

foona verd (O O e ) ] ]

ZKYAY YI 2000 2000 2000 25

Q)¢
N
o
o
o
N
o
o
o

5t o {!{/ tvybHI




& DESS

DES®ctive HEX.0mm RP

(@]
N
zZ
&
puli
(¢4
(@]
puls
u»

. Ydzy G(SG0 O2NISET A11S8 02NJ GAf Fdf €

| Iﬂ_l"ll‘."""b;{ﬂ-(- E

¢ LIS oA 5AFYSUSNI 02NJ

I i
LI Yy 20 | ©24/28 | ©32/36 | ©38/42| ©42/46 | D2sy3s

fonni kN () O O O ] [ ]

(@]

LENRG 08Ay () O O O ] ]

5.0 agli oSy U () O O O ; ;

{ By NI Yeld O O O ] ] ]

2KYAY YIF14 2000 2000 2000 2000 2000 25

5t o {!{/ tvybHI




DES&ctive HEX.5mm WP
C) lyoSFLEGS GNRYY
. Ydzy G(SG0 O2NISEX A11S

02NJ (At

T dzf

02 NB

& DESS

(¢4
(@]
puls
u»

R

5AFYSa 63 L5 oA 5AFYSGSNI 62NJ

AYLE Y 220 ©24/28 | ©32/36| ©38/42| ©42/46| ©42/50 | Desy3as
{ Oy NI K NF Q (;) C__) Q - Q C_)
LENRE 08ay () O O O O . ]

s oy { O OO0 [0 @
fonnd verd () O O ] . ] ]
2kYAY YI148 2000 2000 2000 2000 2000 2000 25
510} fn i {1{/ tMyPHO




& DESS

RENGJIRING, DESINFEKSJON OG STERILISERING

Reng@ring
Instrumentene skal rengyes for hand etterbruk. Barst og skyll med vann ove@itlig smuss og partikler fra hele
instrumentets overflate i 25 til 35 sekunder.

Desinfeksjon

Senk instrumentene ned i et desinfeksjonsbad som er egnet for tannlegeutsig. f@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 @sninger som inneholder ammoniakk, hydrogenperoksid eller sure stoffer, da disse kan skade borenes
overflatebelegg.

Sterilisering av enhetene.

Steriliser metallproduktet i en dampautoklaDet anbefales & bruke en steriliseringssyklus pa 134 °C som varer i minst

6 minutter. Vent til @rkesyklusen er helt ferdig. Det anbefales & bruke steriliseringsmerker med merking av
steriliseringdato og u@p, samt gjennomring 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 skjeereevne eller ikke. Inspiser instrumentene etter sterilisering, for & u@dersm de er blitt forringet etter
steriliseringssyklusene.

Borene skal ikke steriliseres i originalemballasjen, men i egne steriliseringsposer.
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IMPLANTATKORT

DESS@nplantater inkluderer et implantatpasientkort 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. Ta av hovedetiketten fra blisterpakningen og fest den pa baksiden av kortet.
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1. Forberedelse av benbddden. Om det kirurgiska protokollet som anvands ar lamellfritt, lagg till
mjukvavnadshgjden till djupet av brotschningen.
Anvéand 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 insattnimggtantatplaceringen
ska utforas vid mycket l&g hastighet {26 varv/minut)
550 NB12YYSYRSN}a Fiad |tf@S2tSy NNJ FdzZ € @ 121 3dzf SNI
0t 2ROSt t SN
6. Vid placering av implantaten far du aldrig 6verskrida vridmomentet&alcmfor 3,0-implantat eller70 Ncm
for 3,5, 4,3, 5,0 och 5;Bnplantat.
Cl N& A YAt/ &8aétt hogre insattningsmoment kan skadglantatets interna anslutning och orsaka
fraktur eller nekros i benbadden
LYLIX Fyara (Fy fdzilba A dzldld GAfE npcZ YSy 2Y QAylfAy3
{G2N) FINBRBA{GAIKSG 20K dzZLJJIYNNJ &k YKSG YnadsS Araara -
12YLRYSY(GSNI 20KkStfSNI AyaldNHzySyid az2y | y@NyRa®
9FGASNI AYLIX FydlraGSda LIXIFOSNAY3I YnadsS (ANWNBSY dzi ONNJF
AYLX FydlraSa ail oStradlao
7. Beroende pa det valda kirurgiska protokollet placeras en tackskruv, en ldkande implantatpdbyggnad, en
temporar restaurering eller eMultiunit implantatpabyggnad med motsvarande tackkapsel.
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- Statisk magnetisk faltstyrkad)Bnindre &n eller lika med 3,0T.

- Maximaltmagnetfalt med speciell gradient p& 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFexcitation: cirkuléar polarisation (CP)

- For kroppsspolen ska en referenspunkt markeras minst 30 cm fran implantatet, eller sa ska det sakerstallas att
implantatet ligger utanfor spolen. AndR/T-spolar ar tillatna. Exklusive huvud Rifiole.

- Normalt driftlage i det tillatna bildomradet.

- Maximal specifik absorption for hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftlage)

- Maximal huvudspecifik absorptionsgrad inte bedémd.

- SKanningstid utan séarskilda begréansningar med héansyn till uppvarmning av implantaten.
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Syftet med kirurgiska frasar ar att skapa implantathaligheter i patienbmmstruktur. 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. D
kan haflera anvandningsomraden, och det rekommenderas att inte overskrida 20 frascykler. De bor rengoras och
steriliseras fore varje anvandning, enligt punkt 4.

Frasarna har en konisk form i den skarande &nden och en koppling for vinkelstycket i den andra anden.

Frasarna har markeringar for markering av frasdjupet.

Frasningen ska utforas med pendlande rorelser, bor inte Overstiga 70 Ncm och konstant vattenbesprutning &ar
nodvandigt sd 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
ickefarligt jarnhaltigt avfall.

Biverkningar

Om frassekvensen inte féljs, om tillracklig vattenbesprutning saknas, om rengéring och sterilisering inte utfors korrekt,
kan implanteringen misslyckas pa grund av bristande osseointegration av implantatet, och bennekros eller allvarliga
orala infektionerkan ocksa uppsta.

Forsiktighetsatgarder

Lat inte frasarna ligga lost i metalladan for att undské@tskador

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) bor olika frasprotokoll tillamaetviér
HEXimplantatet. 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.
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7-10 mm (28 mm)

7-15 mm (33 mm)

10-18 mm (36 mm)
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RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Rengoring
Manuell rengéring av instrumenten ska utféras efter anvandning. Borstaskol 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 tandlékarutrustning. Fo6lj noga
anvandarinstruktionerna och foreskrifterna for det valda desinfektionsmedlet. Vi rekommenderar desinfektionsmedlet
Instrunet (universellt desinfektionsmedel fiirstrument), som ar sarskilt [Ampligt for tandlakarutrustning.

Skélj noggrant med vatten efter applicering av desinfektionsmedlet

Varning
Anvand inte 16sningar som innehaller ammoniak, vateperoxid eller sura amnen eftersom de kan skada frasarnas
ytbeléggning.

Sterilisering av enheterna.

Sterilisera metallprodukten i en angautoklav. Det rekommenderas att anvandgesliseringscykel med 134 °C och i
minst 6 minuter. Vanta tills torkcykeln &r helt avslutad. Det rekommenderas att anvénda steriliseringsindikatorer som
registrerar datum och utgdngsdatum, samt att utféra regelbundna kontroller av steriliseringsproaassehjalp av
biologiska indikatorer.

Forekomst av korrosion efter sterilisering ar den viktigaste faktorn for att avrada fran att anvanda instrumenten, oavsett
om de har skarformaga eller inténspektera instrumenten efter sterilisering for att upptacka forsamring efter
steriliseringscyklerna.

Frasarna ska inte steriliseras i sin originalférpackning, anvand de séarskilda pasarna for sterilisering.
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IMPLANTATKORT

DESS® tandimplantat inkluderer et implarffzdsientkort 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. Ta av hovedetiketten fra blisterpakningen og fest den pa baksiden av kortet.
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LYLX FydadFrFRA LI AIFERFEYAYS
1. Luu aluspdhjattevalmistamine. Lapita operatsiooniprotokolli kasutamisel lisage freesimisstigavusele pehme
koe kdrgus.
2. Kasutage freesimissiigavuse kontrollimiseks sigavusmadturit.
Eemaldage viaal mahutist.
4. Sisestage eelnevalt késiseadmesse paigaldatud implantaadi sisestamise voti otse hambaimplantaadi
Uhendusse.
5. Asetage implantaat eelnevalt tehtud osteotoomiasse ja jatkake paigaldamist. Implantaadi paigaldamisel
kasiseadmega ei tohi pddrlemiskiirus tletadgplfmin. Implantaadi paigaldamine tuleb teostada vaga madalal
kiirusel (2%30 p/min)
{(22@A01 01 @ 2y SO Ff@S22t 2tS1a LIFAILERIYAAS KSG1St
6. Almplantaatide paigaldamisel ei tohi kunagi liletada 3,0 implantaatide puhul sisestpiiisgemomenti
45Ncmvaéi 3,5, 4,3, 5,0 ja 5,5 implantaatide puff@Ncm
Ettevaatust! Suurema sisestamise poédrdemomendi kasutamine v8ib kahjustagdantaadi sisemist
Uhendust ja pdhjustada luupdhja murdumist vdi nekroosi.
LYLX FyarlFaGS @pAo 1Ftfdzitr RF 1dzyA npcX 1dzZAR A3l ydzNJ =
¢dzft So 2ttt @N3IF SGISOIFGEA]l 21 GNKSESLIyStAlzZ SaG LI
2k @pA G111 NRAA&Gdzd
t NN} ad AYLIX FYyGFFRA LIFAIFERFEYAAG LISHFO 1ANHZNEH KAYRIEYI
AYLE FYGEEFEGA 122NXEGH @
7. Olenevalt valitud operatsiooniprotokollist paigaldage kattekruvi, ravitoend, ajutine restauratsioon v&i
sildtoend koos vastava kattekorgiga.
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- Staatilise magnetvélja tugevuso(Bn 3,0 T vdi vaiksem.

- Magnetvalja maksimaalne ruumigradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

- RFergastus: ringpolarisatsioon (CP)

- Keha méhise puhul tuleb vdrdluspunkt méarkida véahemalt 30 cm kaugusel implantaadist vdi tagada, et implantaat
oleks véljaspool méahist. Lubatud on End saatgstuvdtjiamahised. Valja arvatud pea saaftjastuvétjamahis.

- ¢ @FEAYS G1 1 NBOAAY ftdzol GdzR LAt RALFELE @

- albl1aAYlrltyS 123dz 1SKI SNAYSSt Rdz@dzZa 1 AANHzA H 2k 3 o0l Dt

- Maksimaalset pea erineelduvuskiirust ei ole hinnatud.

- Skaneerimisaeg ilma implantaatide kuumenemisest tingitud eriliste piiranguteta.
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Kirurgiliste puuride eesméark on vdimaldada implantaadi alveoolide valmistamist patsiendi luukinnituses. Implantaadi
alveool teostatakse jarjestikuste sammudena erineva labimé8duga puuride kasutamise teel.

KIRJELDUS.

Kirurgilised puurid on valmistatud selleks otstarbeks sobivast roostevabast terasest. Puurid tarnitakse
mittesteriilsetena. Neid vdib kasutada mitu korda; soovitatav on mitte Gletada 20 puurimistsiklpuimigl tuleb enne

iga kasutuskorda p6hjalikult puhastada ja steriliseerida nagu on kirjeldatud punktis 4.

Ldikeotsal on kooniline kuju ja teises otsas on nurgakujuline kédepidemeiihendus.

Loiketeradel on margid puurimisstigavuse kontrollimiseks.

Puurimine peab toimuma vahelduvate liigutustega, mis ei Uleta 70 Ncm, ja pidev niisutamine on vajalik selleks, et luu ei
kuumeneks ja ei p8hjustaks luunekroosi. Tuleb jargida puurimisprotokolli punktis 3 kirjeldatud puurimisjarjekorda.
Puuri ei tohi puurimise ajal peatada, sest see vdib puurimise ajal kinni jadda ja valjatbmbamisel puruneda.

Puurid ei ndua erilisi sailitustingimusi, kuid neid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

Patogeensete jaakide valtimiseks tuleb enam mitte kasutusel olevad |8iketerad puhastada, havitada ja toodelda ohutute
rauajaatmetena.

Negatiivsed méjud.

Kui puurimisjarjekorda ei jargita, ei kasutata piisavat niisutust véi puhastamist ja sterilisatsiooni ei viida labi/digesti,
implantaadi protseduur ebadnnestuda, sest implantaat ei ole osseointegreerunud, ning vdib tekkida luunekroos voi
raskekujulire suuinfektsioon.

Ettevaatusabindud.

Arge jatke 16iketerasid metallkasti lahtiselt, et véltida l6oke.

Arge laske jaakidel (verel, kudedel jne) instrumentidele kinni kuivada. Puhastage kohe péarast operatsiooni. Tdpsem
teave on esitatud kéesoleva dokumendi punktis 4.

Arge hoidke niiskeid instrumente kirurgilises kastis.

KIRURGILINE PROTOKOLL

Soltuvalt luutihedusest (tltp 1 = vaga kdva luu, tidp 4 = vaga pehme luuciiele HEXmplantaadi puhul kasutada
erinevaid puurimisprotokolle. See muudab alveolaarpreparaadis implantaadi individuaalsetele luutllpidele
kohandamise paindlikumaks olenevalt nende kvaliteedist ja anatoomilisest olukorrast.
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Parast kasutamist tuleb instrumente kasitsi puhastada. Selleks harjidmitage veega 235 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 hambaraviseadimg¢aoks (universaalset desinfitseerimisvahendit instrumentidele).

Parast desinfitseerimisvahendi kasutamist loputage instrumente pdhjalikult veega.

Hoiatus.

Arge kasutage ammoniaaki, vesinikperoksiidi v6i happelisi aineid sisaldavaid lahuseid, sest need véivad kahjustada
I6iketerade pinnakatet.

Seadmete steriliseerimine

Steriliseerige metallist tooteid auruga autoklaav@oovitatav on kasutada 134 °C steriliseerimistsiklit vahemalt 6
minutit. Oodake, kuni kuivatustsiikkel on taielikult [8ppenud. Lisaks steriliseerimisprotsessi perioodilisele
kontrollimisele bioloogiliste naitajate abil on soovitatav kasutada steriliseekomisolli, mille kéigus registreeritakse
kuupéev ja aegumiskuupéaev.

Korrosiooni esinemine parast steriliseerimist on peamine tegur, mis vdimaldab instrumente kasutuskdlbmatuks
tunnistada séltumata sellest, kas need on I6ikevdimega vdi mitte. Kontrollige parast steriliseerimist, kas instrumendid
on parast steriliseerimistddieid amortiseerunud.

Ldiketerasid ei tohi steriliseerida originaalpakendis; kasutage steriliseerimiseks spetsiaalseid kotte.

SUMBOLITE SONASTIK
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IMPLANTAADIKAART

DESS®implanteeritavad kinnitused sisaldavadplantaadi/patsiendi kaarti, mille tédidab arst ja annab patsiendile. See
kaart vdimaldab tagada raviks kasutatavate implantaatide jalgitavuse.

Tehke jargmist.

1. Sisestage kaardi esikiljele patsiendi andmed, operatsiooni kuupéaev ja teie ametialased andmed.

2. Eemaldage pohietikett blisterpakendilt ja kinnitage see kaardi tagakiiljele.

tSFt{ANR |YANBSE Rdza
’iw t I UAASYRA CNKAAGIO LIGAASYRA A&AldZ YRYSAR
Tii] t I UAASYRA tAAGIO OSG50Aal ARAL S | dzad ALDH QoA DPw Pa b
A Qs o8
ot WI DAl adz0d] ENKAAGFO NI QA adzidzas OpA F NBGA [ F RNB&
KA 1da 2y K2AGF1488 LI GaASYRA YSRAGAAAYAC
Y dzdzLIN S & CNKAaGlFo GUSFoS arasSadlvyArasS Oph YSRAGE

5t s {!{/ tmydHn


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

0

no

HM MYy

0

L{h myoH
(0]
(O
(0]
(0]
(0]
(0]
0]
O my

oP

ozZn

pP o (0]
o)
P
®
)
59{{t
59{{ft
0
Y
59{ {1t
0
@SNNJF & aSRA
59{{t
0 0
59{{
59{ {1t

5t s {!{/ tmydHn

( ) AR
I OUADS
Y
{ @[
)


http://ifu.dessdental.com/activeheximplant

amd2 RI
ozl £t Sa
pP¥pcncnnc

0 0
o)
(0]
O] P
(0]
()
) 0 0 59{{ft
b b ® 59{ (1t
P O]
()
P 59{{t
o) ¢CSNNF G& aSRAOI { D[
()
®
()
()
0N amMT 0
()
Y
¢ SNNJ G a
I E€S
nyumn . FNBSNI RSt
obonu
YSRAOIt DAY OARSYGaxRS:
(o)
P O]
Y
<]
OMU om U onu
H®n H®n M®p odn
H®Py KHC(
Hon H®n H®n bt oo
H®PYy KH( H®nKHG( HYR HFD
0 ®H K H ¢ F D HPkdHy
H ®n H®n H®n wt no
H®yYy K H( HYR | @ HYR m ®
0 ®dc KO ock @ P F® HbkdHy U
Fonm®dHK
H®n H®n H®n wt pod

5t s {!{/ tmydHn


file:///C:/Users/cesar.escribano/Desktop/wetransfer_13-4-surg-tech-bone-level-implants-ed2-corrected_el-docx_2022-07-12_1336/medical.incidents@dessdental.com

& DESS

H®Yy KH( HYR | @ HYR m ®
0dc KO ocR @ P OCR ® P
n®HK O ¢ n KHPy
Fondck
H®n Ho®n H®n 2t p @y
H®Yy KH( HYR | @ HYR m ®
0dc KO ocR @ P OCR ® P
noHK O ¢ n&HDy Fa1 @HPy (
nocknd( n ot
pdnk [« FGp @ndH
TN HNnnn
()
o} 0
@ dn np TN
O] nop Y
dn m dypd p 59{{t NDIABS Y
Y
nXo dpd ] podnkn ndckn NPHKO O0DPCKO ODPHKH HDPYKH Wdn M p
podp B q q q q q q
HpP HNOn Hnn HNOnN Hnn HnNn HnNn HNOnN H 11
H Y
()
O] @
(0]
) @
O] @
) @
] OTHDP P ®
()
p®m®do dp TNnodn np @
P ®p
®
Y
(0]
) on np
()
(o)

5t s {!{/ tmydHn




@
(0]
(0]
(0]
(0]
¢ SNNJ (@&
o) aSRAOL f
&9{{t 159 { {
o) 59{ {1
() Y
3.0 Tt
Y !l 30 [/ 3000 i
Tt
30 Tt
/ /
Tt
) « 1 2 T
Tt
Tt
Y ()
b

| SRy nopnpTHMT{¢Cnmt O,
KOGGLBYKKSODPSAZNR LI @Sdzk 1 X2 € ak SdzR |

S5ta| f[n {!{/ ¢tMcydHn


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

(@]

D

(@)

5[/ 6

HTM

MNTH

H N

0 Hy OUMIT
6 oouUMMI
6 ocUOUMWAN

btwt2t
ne n po
HAnNn

5t s {!{/ tmydHn



& DESS

] o d®n Nn pWP RP NP TN 0

5t s {!{/ tmydHn



& DESS

3.0 Active HEX DESS

e e et e i e

J 5:_) o o e o 2 0 10107410 e

B24/28

e O

2?15

=<
c-

25 2000 2000 2000

5t | fn B {!{/ tmdydHn



& DESS

3.5 Active HEX DESS

~ 1)

LILEAL LINP /2

©28/3.2 @24/28 220

. O O O OMmMO

: ® @) O |
- . O O 00 35

) ) ® O no

25 2000 2000 2000

5t | fn B {!{/ tmdydHn



& DESS

4.3 Active HEX DESS
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mehkega tkiva.

2. Z globinomerom preverite globino rezkanja.
Odstranite vialo iz notranjosti posode.
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vsadka.

5. Vsadek namestite v predhodno izvedeno osteotomijo in nadaljujte z vstavljakjstawvljanje vsadkov mora
potekati pri zelo nizki hitrosti (280 vrtljajev na minuto).
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Svedri imajo oznake za nadzor globine vrtanja.
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Med vrtanjem svedra ne ustavljajte, saj se lahko med izvlekom svedra zagozdi in zlomi.
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lahko implantacija ne uspe zaradi pomanjkanja osteointegracije vsadka, lahko pride tudi do nekroze kosti ali oralnih
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Previdnostni ukrepi.
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poglavje 4 tega dokumenta.
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Glede na gostoto kosti (tip 1 = zelo trda kost, tip 4 = zelo mehka kost) je treba za AstidekHEXizLJ2 NI 6 A G A NI 1
protokole vrtanja. Tako bo prilagoditev vsadka v alveolnem preparatu bolj prilagodljiva vsaki vrsti kosti glede na njeno
kakovost in anatomske razmere.
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. Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja
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Samo gosta skorja, netajte do polne globine vrtanja
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Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja
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Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja
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Samo gosta skorja, ne vrtajte do polne globine vrtanja
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Prisotnost korozije po sterilizaciji je glavni dejavnik za zavrnitev uporabe instrumentov, ne glede na to, ali imajo
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Koraki, ki jim morate slediti:
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2. Odstranite glavno nalepko s pretisnega omota in jo pritrdite na hrbtno stran kartice.
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