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EN (ENGLISH)

Conical BLT implants
Rx Only

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

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

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

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

Description of the product

The DESS® Conical BLT dental implant is part of an endo-osseous subgingival connection implant system consisting of
dental implants, prosthetic components and surgical instruments. DESS® implants are made of titanium (grade 4)
according to the ISO 5832-2 standard, with a surface topography obtained by a surface treatment consisting of
sandblasting and double acid etching. DESS® Conical BLT implants are available in a range of diameters from 2.9 (soon
available in Europe) —4.8.

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

DESS® implants are intended for use in the upper or lower jaw in patients who are partially or completely edentulous.
They are designed to support single and multi-unit restorations as well as to retain overdentures. Dental implants can be
used for immediate or delayed loading techniques. Immediate loading is only recommended when adequate primary
stability is achieved. The smallest diameter implants, from 2.9 to 3.5 mm, are intended for use in reduced interdental
spaces, where there is not enough alveolar bone for an implant with a larger diameter. The use of small diameter implants
in posterior rehabilitation is not recommended. Larger diameter implants are intended for both upper and lower jaw
rehabilitations for functional and aesthetic rehabilitations in partially or totally edentulous patients.

Introducing the DESS® dental implant

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

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

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

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

Contra-indications

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

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

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

Intended users and patient groups

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

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

Clinical benefits and side effects

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

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

Warnings and precautions

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

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

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

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

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

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

Serious Incident Warning

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Surgical protocol

It is important to examine and evaluate each patient carefully to determine each particular situation, especially any bone
or soft tissue deficits that may influence the final outcome. To create optimal healing conditions for the implant, the hard
and soft tissues must be treated in a non-aggressive manner. The implant placement site must be carefully prepared,
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ensuring the elimination of any contaminants or sources of infection. The following measures are recommended to
minimise excessive temperatures.
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Recommended drills:
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Before starting the surgery, make a base point on the bone using the pilot ball drill or @1.6" diameter drill.

Platform Very soft bone (IV) Soft bone (lll) Hard bone (I1) Very hard bone (1)

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2%* 2.2 2.2 2.2

Profile 2.9* Profile 2.9* Profile 2.9 Profile 2.9

Screw Tap* Screw Tap
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8

Profile @#3.3* Profile ¢3.3* Profile #3.3 Profile 3.3

Screw Tap
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5

Profile 4.1%* Profile 4.1%* Profile 4.1 Profile 4.1

Screw Tap
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2

Profile 4.8* Profile 4.8* Profile 4.8 Profile 4.8

Screw Tap

*Dense cortex status

Bone conformers (screw taps) are intended for use in the upper or lower jaw to prepare the osteotomy in situations
involving dense bone to avoid excessive torque during implant insertion.

Caution. Due to the function and design of the drills, the drill tip is 0.4 mm longer than the insertion depth of the implant.

Recommended speeds for drills:

Diameter | @1.6mm | @2.2mm | @2.8mm | @3.5mm | @42 mm Profile drill Screw tap
(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Speed 800 Rpm 800 600 500 400 300 15
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

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

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

Implant placement

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

reaming.

vk wnN

Use the depth gauge to check the milling depth.

Remove the vial from the inside of the container.
Insert the implant insertion key previously installed in the handpiece directly into the dental implant connection.
Place the implant in the osteotomy previously performed and proceed with the insertion. Implant placement

with the handpiece should not exceed 15rpm.
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. Never exceed the insertion torque of 35 Ncm for implant placement.
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Caution: The application of a higher insertion torque may damage the internal connection of the implant, and
cause fracture or necrosis in the bone bed.
Implants can be tilted up to 45°, but any angulation greater than 30° should be splinted.
Great care and attention must be taken to prevent the patient from swallowing or aspirating the components
and/or tools used.
After implant placement, the surgeon must evaluate bone stability and quality to determine when to load the
implant.

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

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

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

Exclusion of warranties and liability

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

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for products belonging to the families of devices is available in
the European Database on Medical Devices (EUDAMED). You can consult the document linked to the basic UDI-DI
8435457217ST0109W on the EUDAMED public website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Conical BLT surgical drills

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

DESCRIPTION.

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

The burs have a conical shape at the cutting end and a contra-angle handpiece connection at the other end.
The burs have markings to control the drilling depth.

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

The drill must not be stopped while drilling is in progress, as it could become blocked and break during
extraction.

The drills do not require special storage conditions but should be kept in a clean and dry place.

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

Adverse effects

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

Precautions

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

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

Do not store wet instruments in the surgical box.

SURGICAL PROTOCOL

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

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

O Recommended steps

Dense cortex only*

& DESS

Diameter Type of bone Diameter drill
implant 16 g2.2 22.9 2.9
profile screw tap
Very hard bone | O O O O
Hard bone II O O O .
2.9 Soft bone Il O O . ]
Very soft bone IV O . . -
RPM Max 800 800 300 15

* Note: In soft bone or in very soft bone situations with a very dense cortex, is recommended to prepare

the cortical bone for the osteotomy, using the Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Recommended steps

Dense cortex only*

Diameter Type of bone Diameter drill
implant 722 228 23.3 3.3
profile screw tap
Very hard bone | O O O O
Hard bone I O O O ]
3.3 Soft bone Il O O . ]
Very soft bone IV O . . -
RPM Max 800 600 300 15

* Note: In soft bone or in very soft bone situations with a very dense cortex, is recommended to prepare
the cortical bone for the osteotomy, using the Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Recommended
steps

Dense cortex
only*

i

i
1 ‘ ]
1 |
!
3

S O I Oy OO T p—
=== —_—

Diameter Diameter drill
implant Typeofbone 2.2 02.8 23.5 p?:ﬂ}e chcv'ltap
Very hard bone | O O O O O
Hard bone Il O O O O -
4.1 Soft bone IlI O O O . -
Very soft bone IV O O . . -
RPM Max 800 600 500 300 15

* Note: In soft bone or in very soft bone situations with a very dense cortex, is recommended to prepare the cortical bone
for the osteotomy, using the Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Recommended steps

Dense cortex only*

& DESS

Very soft bone IV

Diameter Diameter drill
implant VRO T [ e | ees | a2 | P |8
Very hard bone | O O O O O O
Hard bone Il O O O O O }
4.8 Soft bone Ili O O O @) ® )
O 1O |0 | @

RPM Max

800

300

15

* Note: In soft bone or in very soft bone situations with a very dense cortex, is recommended to prepare the cortical bone

for the osteotomy, using the Crestal Drill.
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CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

Cleaning.

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

Disinfection.

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

Rinse thoroughly with water after application of the disinfectant.

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

Sterilization of the units.

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

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

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

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

protective packaging inside

<l
A~
® 2N

)
B>

Do not reuse Do not use if the packaging Keep out of sunlight Non sterile
is damaged
@ c EOOSI & &I

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

Rx ONLY D}]

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

o]

MANUFACTURER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

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

| CH |ReP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANT CARD

& DESS

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

Steps to follow:

1. Fill in the front side of the card with the patient's details, the date of surgery and your own professional details.
2. Unhook the main label from the blister pack and attach it to the back of the card.
Title Description
L] Patient Indicates the patient’s personal information

w,? identification

‘El Patient information
/- \ website

Indicates a website where a patient can obtain additional information on the medical

product

o+ Health care center

m or doctor

Indicates the Health Care Centre/doctor’s address where medical information about the

patient may be found

Date

Indicates the date the information was entered or the Medical procedure took place
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ES (ESPANOL)

Implante Conical BLT
Solo Rx

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

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

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

ifu.dessdental.com/bltimplant

Descripcion del producto

El implante dental DESS® Conical BLT es parte de un sistema de implantes de conexidon subgingival endodsea
compuesto por los implantes dentales, componentes protésicos e instrumentos quirdrgicos. Los implantes DESS® estan
fabricados en titanio (grado 4) segun la norma ISO 5832-2 con una topografia de superficie obtenida mediante un
tratamiento superficial que consiste en el chorreado con arena y doble grabado de acido. Los implantes DESS® Conical
BLT se presentan en una gama de diametros de 2.9 (préximamente disponible en Europa) — 4.8.

Uso previsto y sus indicaciones
El producto esta destinado a ser insertado quirurgicamente en el hueso del maxilar superior o inferior para soportar
otros productos protésicos, como un diente artificial, con el fin de restaurar la funcidon masticatoria del paciente.

Los implantes DESS® se 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 técnicas de carga inmediata o diferida. La carga inmediata sdlo se recomienda cuando
se ha logrado una estabilidad primaria adecuada. Los implantes de menor didmetro, de 2,9 a 3,5 mm, estan pensados
para su uso en espacios interdentales reducidos, donde no hay suficiente hueso alveolar para un implante de mayor
diametro. No se recomienda el uso de implantes de pequefio didametro en la rehabilitacién posterior. Los implantes de
mayor didmetro estan destinados a rehabilitaciones del maxilar superior e inferior para rehabilitaciones funcionales y
estéticas en pacientes parcial o totalmente edéntulos.

Presentacion del implante dental DESS®

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

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

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

Contraindicaciones

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

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a: alergia al titanio, trastornos metabdlicos o sistémicos asociados
con la cicatrizacidn de heridas y/o huesos, huesos previamente irritados, uso de productos farmacéuticos que inhiben
o alteran la remodelacion natural de los huesos, diabetes no controlada, alcoholismo o drogadiccién, trastornos de la
coagulacion de la sangre, terapia anticoagulante, enfermedades con el uso periddico de altas dosis de esteroides,
enfermedad metabdlica dsea, quimioterapia o radioterapia, inflamacién periodontal crénica, cobertura insuficiente de
los tejidos blandos, cualquier trastorno que inhiba la capacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria
adecuada, habitos parafuncionales nocontrolados, tabaquismo moderado o severo, enfermedades endocrinas no
controladas, altura y/o anchura dsea insuficiente, e insuficiencia de espacio interarticular, embarazo, psicosis,
afecciones vasculares.
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Los implantes dentales DESS no estan recomendados para menores de 18 afios. Tratamiento de nifios (18 a 21 afios) no
se recomienda hasta que se haya completado el crecimiento del esqueleto y se haya producido el cierre epifisario. Se
recomienda el uso de férulas de descarga en pacientes con habitos parafuncionales.

Usuarios previstos y grupos de pacientes

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

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

Beneficios clinicos y efectos secundarios

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

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

Advertencias y precauciones

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

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

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

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

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

Aviso sobre incidentes graves.

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Protocolo quirurgico

Es importante examinar y evaluar cuidadosamente a cada paciente para determinar cada situacién particular,
especialmente cualquier déficit de hueso o tejido blando que pueda influir en el resultado final. Para crear unas
condiciones de cicatrizacidn dptimas para el implante, los tejidos duros y blandos deben tratarse de forma no agresiva.
La zona de colocacion del implante debe prepararse cuidadosamente, asegurando la eliminacién de cualquier
contaminante o fuente de infeccidn. Se recomiendan las siguientes medidas para minimizar al maximo temperaturas
excesivas.
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Fresas recomendadas:
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Antes de iniciar la intervencion, haga un punto de base en el hueso utilizando la fresa de bola piloto o la fresa de @1.6"

de diametro.
Plataforma Hueso muy blando (IV) Hueso blando (ll1) Hueso duro (ll) Hueso muy duro ()
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Perfil 2.9%* Perfil 2.9%* Perfil 2.9 Perfil 2.9
Macho de rosca* Macho de rosca
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Perfil ¢3.3* Perfil @3.3* Perfil ¢3.3 Perfil $3.3
Macho de rosca
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 35
Perfil 4.1%* Perfil 4.1%* Perfil 4.1 Perfil 4.1
Macho de rosca
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 4.2 4.2 4.2
Perfil 4.8* Perfil 4.8* Perfil 4.8 Perfil 4.8
Macho de rosca

* Situacidn de cortex denso

Los conformadores de hueso (machos de rosca) estan indicados para el uso en maxilar superior o inferior para preparar
la osteotomia en situaciones de hueso denso para evitar excesivo torque durante la insercién del implante.

Precaucion. Debido a la funcidn y el disefio de las fresas, la punta de la fresa es 0,4mm mas larga que la profundidad de

insercion del implante.

Velocidades recomendadas para las fresas:

Diametro | @1.6mm | @22mm | @2.8mm | @3.5mm | @4.2mm Fresa de perfil Macho de rosca
(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Velocidad 800 Rpm 800 Rpm 600 Rpm 500 Rpm 400 Rpm 300 15
Rpm Rpm

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

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

Colocacién del implante

1. Preparacion del lecho. Si el protocolo quirurgico utilizado es sin colgajo, afiade la altura del tejido blando a la
profundidad del fresado.
2. Utilizar el medidor de profundidad para comprobar la profundidad del fresado.
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3. Extraiga el vial del interior del envase.
4. Inserte la llave de insercion de implantes que se instaloé 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 insercidn. La colocacién del
implante con la pieza de mano no debe sobrepasar los 15rpm.
Se recomienda que en el momento de la insercidn el alveolo se encuentre lleno de coagulo sanguineo, con el fin de
impregnar el implante de células sanguineas.
6. Parala colocacién de los implantes nunca supere el torque de insercion de 35 Ncm.

Precaucion: La aplicacion de un torque de insercion superior puede dafiar la conexidn interna del implante y provocar
fractura o necrosis en el lecho éseo.
Los implantes pueden inclinarse hasta 45°, pero cualquier angulacion superior a 30° debera ser ferulizada.
Se debe tener mucho cuidado y prestar mucha atencién para evitar que el paciente no trague ni aspire los componentes
y /o las herramientas utilizadas.
Después de la colocacién del implante el cirujano debera evaluar la estabilidad y calidad dsea para determinar cuando se
somete a carga.

7. En funcién del protocolo quirdrgico seleccionado, coloque un tornillo de cierre, un pilar de cicatrizacién, una

restauracion provisional o un pilar Multiunit con su correspondiente tapdn de cierre.

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

Eliminacién

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

Exclusion de garantia y de responsabilidad

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

Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (RSFC) de los productos pertenecientes a las familias de productos
estd disponible en la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios (EUDAMED). Puede consultar el documento
vinculado al UDI-DI _ bdsico  8435457217STO109W en el sitio web publico de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Puede consultar el documento vinculado al UDI-DI basico
8435457217ST0109W en el sitio web publico de EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Fresas quirurgicas Conical BLT

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

DESCRIPCION.

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

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

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

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

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

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

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

Efectos adversos.

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

Precauciones.

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

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

No guardar los instrumentos humedos en la caja quirdrgica

PROTOCOLO QUIRURGICO

Dependiendo de la densidad del hueso (tipo 1 = hueso muy duro, tipo 4 = hueso muy blando) diferentes
protocolos de fresado deberan aplicarse para el implante Conical BLT. Esto flexibilizard el ajuste del implante
en la preparacién alveolar a cada tipo de hueso dependiendo de su calidad y situacidon anatdmica.
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Secuencia de fresado

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Pasos recomendados
para el proceso
quirdrgico

Situacién de
cortex denso*

& DESS

» Diametro de broca
Dl_ametro Tipo de hueso @2.9 2.9
de implante @1.6 22.2 i macho de

perti rosca
Tipo muy duro | O O O O
Tipo duro Il O O O .

2.9 Tipo blando Il O O . -

Tipo muy blando IV O . . -

RPM Max 800 800 300 15

*Nota: En hueso blando o en situaciones de hueso muy blando con una cortical muy densa se
recomienda el uso de la fresa de insercion crestal para preparar el hueso cortical en la osteotomia.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Pasos recomendados
para el proceso
quirdrgico

Situacién de
cortex denso*

& DESS

Diametro Tipo de hueso 3.3 @3.3
de implante 22.2 22.8 orfil macho de

P rosca
Tipo muy duro | O O O O

Tipo duro Il O O O -

3.3 Tipo blando lll O C) . -

Tipo muy blando IV O . . -

RPM Max 800 600 300 15

*Nota: En hueso blando o en situaciones de hueso muy blando con una cortical muy densa se
recomienda el uso de la fresa de insercion crestal para preparar el hueso cortical en la osteotomia.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Pasos recomendados
para el proceso
quirdrgico

Situacién de
cortex denso*

=

|
—

e

— | ) 1 —

. Diametro de broca
Dl_ametro Tipo de hueso ?4.1
de implante 22.2 22.8 @3.5 pge4rf|l| macho de
rosca
Tipo muy duro | O O O O O
Tipo duro Il O O O O -
4.1 Tipo blando IlI O O O . -
Tipo muy blando IV O O . . -
RPM Max 800 600 500 300 15

*Nota: En hueso blando o en situaciones de hueso muy blando con una cortical muy densa se recomienda el uso de la
fresa de insercidn crestal para preparar el hueso cortical en la osteotomia.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Pasos recomendados
para el proceso
quirdrgico

Situacién de
cortex denso*

& DESS

» Diametro de broca
Dl_ametro Tipo de hueso @4.8
de implante 02.2 2.8 235 24.2 gf;'f?l macho de

rosca
Tipo muy duro | O O O O O O

Tipo duro Il O O O O O -

4.8 Tipo blando Il O O O O . -

Tipo muy blando IV O O O . . -

RPM Méax 800 600 500 400 300 15

*Nota: En hueso blando o en situaciones de hueso muy blando con una cortical muy densa se recomienda el uso de
la fresa de insercidn crestal para preparar el hueso cortical en la osteotomia.
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LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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

Desinfeccion.

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

Aclarar bien con agua después de la aplicacidn del desinfectante.

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

Esterilizacion de las unidades.

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

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

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

GLOSARIO DE SiMBOLOS

LOT

Lote Referencia Identificador de dispositivo Unico

STERILE| R g

Producto esterilizado
mediante irradiacion

=

Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector
en el interior

Producto sanitario

Numero de modelo

Fecha de caducidad

Sélo con receta médica

ol

®

No reutilizar

&

No re-esterilizar

Rx ONLY

®

No utilizar si el envase estd
dafiado

CE.

Marcado CE con numero de
Organismo Notificado

Resonancia magnética
condicional

4
e

=

Manterner alejado de la luz solar

AN\

Precaucion

[13]

Consulte las instrucciones de uso

Enlace de descarga:

https://www.dessdental.com/en/

downloads

B>

Productio no estéril

i3

Fecha de fabricacion
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FABRICANTE
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espafia)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

TARJETA DE IMPLANTACION

Los implantes DESS® incluyen una tarjeta de implantacion/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.
Titulo Descripcién

Identificacion del
paciente

Indica los datos personales del paciente

Web de

paciente

Indica la web donde el paciente puede obtener informaciéon adicional sobre el producto
sanitario

Centro médico o
doctor

Indica la direccion del centro médico, o del doctor, donde la informacion médica del
paciente puede ser encontrada.

Fecha

o

informacion al
o+

(7]

Indica la fecha en la que la informacién fue introducida o cuando el procedimiento médico
tuvo lugar.

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19


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

& DESS

FR (FRANCAIS)

Implant Conical BLT
Rx uniquement

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

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

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

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

Description du produit

L'implant dentaire DESS® Conical BLT fait partie d'un systeme d'implants a connexion endo-osseuse sous-gingivale
composé d'implants dentaires, de composants prothétiques et d'instruments chirurgicaux. Les implants DESS® sont
fabriqués en titane (grade 4) selon la norme ISO 5832-2, avec une topographie de surface obtenue par un traitement de
surface consistant en un sablage et un double mordancage a I'acide. Les implants DESS® Conical BLT sont disponibles dans
une gamme de diametres allant de 2.9 (bient6t disponible en Europe) - 4.8.

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

Les implants DESS® sont destinés a étre utilisés dans la machoire supérieure ou inférieure chez des patients partiellement
ou totalement édentés. lls sont congus pour soutenir les restaurations unitaires et plurales ainsi que pour retenir les
protheses dentaires. Les implants dentaires peuvent étre utilisés pour les techniques de mise en charge immédiate ou
différée. Les implants dentaires peuvent étre utilisés pour des techniques de mise en charge immédiate ou retardée. Les
implants de plus petit diameétre, de 2,9 et 3,5 mm, sont destinés a étre utilisés dans les espaces interdentaires réduits, ou
I'os alvéolaire n'est pas suffisant pour un implant de plus grand diamétre. L'utilisation d'implants de petit diameétre dans
la réhabilitation postérieure n'est pas recommandée. Les implants de plus grand diamétre sont destinés aux
réhabilitations de la machoire supérieure et inférieure pour des réhabilitations fonctionnelles et esthétiques chez des
patients partiellement ou totalement édentés.

Présentation de l'implant dentaire DESS

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

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

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

Contre-indications

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

Les contre-indications comprennent (sans s'y limiter) les allergies au titane, les troubles métaboliques ou systémiques
associés a la cicatrisation des plaies et/ou des os, les os préalablement irrités, |'utilisation de produits pharmaceutiques
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qui inhibent ou modifient le remodelage osseux naturel, le diabéte non contré6lé, I'alcoolisme ou la toxicomanie, les
troubles de la coagulation sanguine, les traitements anticoagulants, les maladies avec utilisation périodique de fortes
doses de stéroides, les maladies métaboliques des os, chimiothérapie ou radiothérapie, inflammation parodontale
chronique, couverture insuffisante des tissus mous, tout trouble inhibant la capacité du patient a maintenir une hygiene
buccale quotidienne adéquate, habitudes parafonctionnelles non controlées, tabagisme modéré ou sévere, maladies
endocriniennes non controlées, hauteur et/ou largeur insuffisante des os, espace interarticulaire insuffisant, grossesse,
psychose et affections vasculaires.

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

Utilisateurs visés et groupes de patients

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

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

Avantages cliniques et effets secondaires

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

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

Avertissements et recommandations

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

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

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

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

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

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

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés -Barcelone (Espagne)
Tél : (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Protocole chirurgical

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

Fraises recommandées:
Avant de commencer |'opération, faites un point de base sur l'os a l'aide d'une fraise a bille pilote ou d'une fraise de #1.6"

de diameétre.

Plateforme Os trés mou (V) Os mou (Ill) Os dur (I1) Os trés dur (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Taraud a vis* Taraud a vis
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8* 2.8 2.8 2.8
Profil #3.3* Profil @#3.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Taraud a vis
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Taraud a vis
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Taraud a vis

*Situation de cortex dense

Les conformateurs osseux (tarauds) sont destinés a étre utilisés dans la machoire supérieure ou inférieure pour préparer
I'ostéotomie dans les situations impliquant un os dense afin d'éviter un couple excessif lors de l'insertion de l'implant.

Attention. En raison de la fonction et de la conception des fraises, la pointe du fraise est 0,4 mm plus longue que la
profondeur d'insertion de I'implant.

Vitesses recommandées pour les fraises :

Diamétre | @ 1.6 mm | @ 2.2 mm | @ 2.8 mm | @ 3.5 mm | ? 4.2 mm

Fraise a profil

Taraud a vis
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(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Vitesse 800 800 600 500 400 300 15
tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min tr/min

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

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

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

w

5. Placez I'implant dans I'ostéotomie précédemment réalisée et procédez a l'insertion. La pose de I'implant avec la
piéce a main ne doit pas dépasser 15 tr/min.
Il est recommandé que l'alvéole soit pleine de caillots sanguins au moment de l'insertion, afin d'imprégner I'implant de
cellules sanguines.
6. Ne jamais dépasser le couple d'insertion de 35 Ncm pour la mise en place de I'implant.

Attention : L'application d'un couple d'insertion plus élevé peut endommager la connexion interne de l'implant et
provoquer une fracture ou une nécrose dans le lit osseux.

Les implants peuvent étre inclinés jusqu'a 45°, mais toute angulation supérieure a 30° doit faire |I'objet d'une attelle.
Il faut faire trés attention a ce que le patient n'avale pas ou n'aspire pas les composants et/ou les outils utilisés.
Apreés la mise en place de I'implant, le chirurgien doit évaluer la stabilité et la qualité de I'os pour déterminer le moment
de la mise en charge de l'implant.
7. En fonction du protocole chirurgical choisi, placer une vis de couverture, un pilier de cicatrisation, une
restauration temporaire ou un pilier Multiunit avec le capuchon correspondant.

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

Elimination

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

Exclusion des garanties et de la responsabilité

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

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques des produits appartenant aux familles de
dispositifs est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED). Vous pouvez
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consulter le document lié a [I'UDI-DI de base 8435457217STO109W sur le site public EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Fraises chirurgicales Conical BLT

OBJET

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

DESCRIPTION

Les fraises chirurgicales sont fabriquées en acier inoxydable adapté a cet usage. Les fraises sont fournies non
stérilisées. Elles peuvent étre réutilisées, mais il est recommandé de ne pas dépasser20 cycles de forage et elles
doivent étre nettoyées et stérilisées avant chaque utilisation comme indiqué au point 4.

Les fraises ont une forme conique a leur extrémité coupante et une connexion par un contre-angle a l'autre
extrémité.

Les fraises présentent des marques pour contréler la profondeur de la perforation.

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

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

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

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

Effets indésirables

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

Précautions

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

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

Ne pas conserver d'instruments mouillés dans kit chirurgical.

PROTOCOLE CHIRURGICAL

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

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

& DESS

Diametre de

Diametre de la fraise

I'implant Type d'os @1.6 22.2 fﬁfﬂ Targi'%vis
Os trés dur | O O O O
Os dur Il O O O .
2.9 Os mou Il O O . -
O L 4

Os trés mou IV

RPM Max

800

300

15

* Remarque: Dans les cas d'os mou ou trés mou avec une corticale tres dense, il est recommandé
d'utiliser la fraise d’insertion crestale pour préparer |'os cortical a I'ostéotomie.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

[y ——

2
\
A
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Diameétre de

Diameétre de la fraise

Os trés mou IV

l'implant Type dos 022 02.8 p%if?l Tarzfj?j.?évis
Os trés dur | O O O O
Os dur Il O O O -
3.3 Os mou Il O O -
O L g

RPM Max

o
®
300

15

*Remarque: Dans les cas d'os mou ou trées mou avec une corticale trés dense, il estrecommandé
d'utiliser la fraise d’insertion crestale pour préparer I'os cortical a I'ostéotomie.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

|

) 110 .0
; r—

Os trés mou IV

Di?métre de Type d'os Diamétre de la fraise
I'implant 222 228 @35 gi.ﬁll Targﬁ.gws
Os trés dur | O O O O O
Os dur I O O O O i
4.1 Os mou Il O O O . i
O O [

RPM Max 800 600 500 300 15

*Remarque: Dans les cas d'os mou ou trés mou avec une corticale tres dense, il estrecommandé d'utiliser la fraise
d’insertion crestale pour préparer I'os cortical a I'ostéotomie.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

. — 4 o W W Yo
- Xe.L Lov

|
|

L Diamétre de la fraise
Dlﬁmetre de Type d'os 4.8
I'implant 92.2 92.8 @35 @4.2 g‘é‘f?l Taraud &
VIS
Os trés dur | O O O O O O
Os dur Il O O O O O -
4.8 Os mou Il O O O O . -
Os trés mou IV O O O . . -
RPM Max 800 600 500 400 300 15

* Remarque: Dans les cas d'os mou ou trés mou avec une corticale trés dense, il est recommandé d'utiliser la fraise
d’insertion crestale pour préparer I'os cortical a I'ostéotomie.
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NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

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

Désinfection

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

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

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

Stérilisation des unités

Stériliser le produit métallique dans un autoclave a vapeur. Il est recommandé d'utiliser un cycle de
stérilisation a 134°C et d'une durée minimale de 6 minutes. Attendre que le cycle de séchage soit
complétement terminé. Il est recommandé d'utiliser des contrbles de stérilisation, d'enregistrer la date et
I'expiration, en plus d'effectuer des contréles périodiques du processus de stérilisation au moyen
d'indicateurs biologiques.

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

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

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

LOT

Lot Référence

Dispositif unique identifiant

STERILE| R g

Produit stérilisé par
irradiation

5

Dispositif médical Systéme de barriére stérile unique
avec I'emballage de protection a

I'intérieur

Numéro de modeéle

Date d’expiration

®

Ne pas réutiliser

&

Ne pas re-stériliser

Rx ONLY

Sur ordonnance uniquement

e

® *

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

CE.

Marquage CE avec numéro
d’organisme notifié

IMR compatible sous
conditions

Garder hors de la lumiéere du soleil

AN\

Avertissement

[13]

Veuillez vous référer au mode
d’emploi
Lien de téléchargement
https://www.dessdental.com/en-
fr/downloads

Produit non stérile

il

Date de fabrication
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FABRICANT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99
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08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espagne)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

CARTE D'IMPLANT

Les implants DESS® comprennent une carte implantaire/patient a remplir par le praticien et a remettre au patient final.
Cette carte permet de maintenir la tragabilité des implants utilisés pour le traitement.

Etapes a suivre:

1. Remplissez le recto de la carte avec les coordonnées du patient, la date de l'intervention chirurgicale et vos
propres coordonnées professionnelles.
2. Décrochez I'étiquette principale du blister et fixez-la au dos de la carte.

Titre

Description

Identification du
patient

Indique les renseignements personnels du patient

Site web

les patients

Indique un site Web ou un patient peut obtenir des informations supplémentaires sur le
produit médical

Centre de soins de
santé ou médecin

Indique I'adresse du centre de soins de santé ou du médecin ou I'on peut trouver des
renseignements médicaux sur le patient.

Date

fo

d'information pour
o+

13}

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

Nur Rx

Vorsicht: Die Bundesgesetze in den USA beschrinken den Verkauf dieses Geréts auf lizenzierte medizinische Fachkrafte.
Bitte lesen Sie diese Anleitung griindlich durch, bevor Sie die von Terrats Medical S.L. gelieferten Implantate und
Komponenten verwenden. Die folgenden Anweisungen richten sich an qualifizierte Fachkrafte, die auf dem Gebiet der
Zahnimplantologie spezialisiert sind und eine entsprechende Ausbildung erhalten haben.

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

Beschreibung des Produktes

Das DESS® Conical BLT Zahnimplantat ist Teil eines enossalen subgingivalen Verbindungsimplantatsystems, das aus
Zahnimplantaten, prothetischen Komponenten und chirurgischen Instrumenten besteht. DESS®-Implantate werden aus
Titan (Grad 4) gemaR der Norm ISO 5832-2 hergestellt. Die Oberflichentopografie wird durch eine
Oberflaichenbehandlung erzielt, die aus Sandstrahlen und doppeltem Sduredtzen besteht. DESS® Conical BLT-Implantate
sind in einer Reihe von Durchmessern von 2.9 (demnéchst in Europa erhiltlich) bis 4.8 erhaltlich.

Verwendungszweck und Indikationen

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

DESS®-Implantate sind flir den Einsatz im Ober- oder Unterkiefer bei teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten
vorgesehen. Sie sind fiir die Abstiitzung von ein- und mehrgliedrigem Zahnersatz sowie fiir den Halt von Deckprothesen
konzipiert. Zahnimplantate konnen fir sofortige oder verzogerte Belastungstechniken verwendet werden. Die
Sofortbelastung wird nur dann empfohlen, wenn eine ausreichende Primarstabilitdt erreicht ist. Die Implantate mit einem
Durchmesser von 2,9 mm bis 3,5 mm sind fir kleine Interdentalrdume vorgesehen, in denen nicht genigend
Alveolarknochen fiir ein Implantat mit gréerem Durchmesser vorhanden ist. Die Verwendung von Implantaten mit einem
kleineren Durchmesser wird fiir die posteriore Rehabilitation nicht empfohlen. Implantate mit gréferem Durchmesser
sind sowohl fiir die Rehabilitation des Ober- als auch des Unterkiefers fiir funktionelle und dsthetische Rehabilitationen
bei teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten vorgesehen.

Einfiihrung des DESS®-Zahnimplantats

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

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

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

Terrats Medical S.L. Ubernimmt keine Verantwortung fiir resterilisierte Implantate, unabhdngig davon, wer die Re-
Sterilisation durchgefiihrt hat oder welche Methode verwendet wurde.

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

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

Vorgesehene Nutzer und Patientengruppen

DESS®-Implantologie-Produkte sollten nur von zahnmedizinischen Fachkraften mit Erfahrung in der maxillaren
Implantologie und anderen Fachgebieten, wie z. B. der zahndrztlichen Diagnose, Planung, zahnarztlichen Chirurgie oder
prothetischen Techniken, verwendet werden. lhre Verwendung ist auf Dentallabore und Kliniken beschrankt.

Indiziert fiir zahnlose Patienten (ganz oder teilweise), die eine orale Rehabilitation mittels implantatgetragener Prothesen
benotigen. Die Rehabilitation kann sowohl im Ober- als auch im Unterkiefer als Einzelzahnersatz, Mehrfachzahnersatz
oder Deckprothese erfolgen. Die Verwendung ist bei Patienten mit vollstandiger dentofazialer Entwicklung angezeigt. Es
gibt keine Unterschiede bei den Endverbrauchern nach Altersgruppe, Geschlecht, ethnischer Zugehorigkeit, familidrer
Veranlagung oder genetischen Aspekten. Es ist nicht zur Anwendung bei Patienten ohne Zahnprobleme geeignet.

Klinischer Nutzen und Nebenwirkungen

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

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

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

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

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

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

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Chirurgisches Protokoll

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

Empfohlene Fréser:
Vor Beginn des Eingriffs wird mit dem Pilotkugelbohrer oder dem Bohrer mit $1.6" Durchmesser ein Basispunkt auf dem

Knochen gesetzt.

Plattform Sehr weicher Knochen Weiche Knochen Harte Knochen (ll) Sehr harter Knochen (1)
(v) (m)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2%* 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Gewindeschneider* Gewindeschneider
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profil 3#3.3* Profil 3#3.3* Profil @3.3 Profil 33.3
Gewindeschneider
41 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Gewindeschneider
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Gewindeschneider

* Situation mit dichtem Cortex

Knochenkonformer (Gewindeschneider) sind fiir die Verwendung im Ober- oder Unterkiefer bestimmt, um die
Osteotomie in Situationen mit dichtem Knochen vorzubereiten und ein UbermaRiges Drehmoment wahrend der
Implantatinsertion zu vermeiden.

Vorsicht. Aufgrund der Funktion und des Designs der Bohrer ist die Bohrerspitze 0,4 mm langer als die Insertionstiefe des
Implantats.
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Empfohlene Drehzahlen fiir Fraser:

Durchmesser 1) 1) 1) 1) 1) Bohrprofil Gewindeschneider
16mm | 22mm | 28 mm | 3.5mm | 4.2mm | (2.9/3.3/4.1/4.8) (2.9/3.3/4.1/4.8)
Geschwindigkeit 800 800 600 500 400 300 15
U/min U/min U/min U/min U/min U/min U/min

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

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

Einsetzen des Implantats
1. Vorbereitung des Knochenbetts. Wenn das chirurgische Verfahren ohne Lappen verwendet wird, addieren Sie
die Hohe des Weichgewebes zur Tiefe des Aufbohrens.
2. Prifen Sie die Frastiefe mit der Tiefenlehre.
Entfernen Sie das Fldschchen aus dem Inneren des Behilters.
4. Stecken Sie den zuvor im Handstick angebrachten Implantateinbringungsschliissel direkt in den
Zahnimplantatanschluss.
5. Setzen Sie das Implantat in die zuvor durchgefiihrte Osteotomie und fahren Sie mit der Insertion fort. Das
Einsetzen des Implantats mit dem Handstiick sollte 15 U/min nicht Gberschreiten.
Es wird empfohlen, dass die Alveole zum Zeitpunkt des Einsetzens voller Blutpfropfen ist, um das Implantat mit Blutzellen
zu impragnieren.
6. Uberschreiten Sie niemals das Eindrehmoment von 35 Ncm fiir die Implantatinsertion.

w

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

Die Implantate kdnnen bis zu 45° gekippt werden, aber jede Abwinkelung von mehr als 30° sollte geschient werden.
Es muss mit groRer Sorgfalt und Aufmerksamkeit darauf geachtet werden, dass der Patient die verwendeten
Komponenten und/oder Werkzeuge nicht verschluckt oder aspiriert.
Nach dem Einsetzen des Implantats muss der Chirurg die Stabilitdt und Qualitdt des Knochens beurteilen, um zu
entscheiden, wann das Implantat belastet werden soll.
7. Je nach gewahltem chirurgischen Protokoll eine Verschlussschraube, einen Gingivaformer, eine provisorische
Versorgung oder einen Multiunit-Aufbau mit entsprechender Verschlusskappe einsetzen.

Lagerung, Handhabung und Transport.

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

Entsorgung

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

Ausschluss von Gewahrleistung und Haftung

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

Kurzbericht liber Sicherheit und klinischen Leistung
Die Kurzbericht tiber Sicherheit und der klinischen Leistung fiir Produkte, die zu den Produktfamilien gehoren, ist in der
Europdischen Datenbank fiur Medizinprodukte (EUDAMED) verfligbar. Sie kénnen das mit der Basis-UDI-DI
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8435457217ST0109W verknupfte Dokument auf der offentlichen EUDAMED-Website einsehen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/homeSie kbénnen das mit der Basis-UDI-DI 8435457217ST0109W
verknipfte Dokument auf der offentlichen EUDAMED-Website einsehen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Chirurgischen Bohrer Conical BLT

OBJEKT.

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

BESCHREIBUNG.

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

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

Die Bohrer haben Markierungen zur Kontrolle der Bohrtiefe.

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

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

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

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

Nachteilige Auswirkungen.

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

VorsichtsmaRnahmen.

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

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

Bewahren Sie keine nassen Instrumente in der OP-Box auf

OPERATIONSPROTOKOLL

Je nach Dichte des Knochens (Typ 1 = sehr harter Knochen, Typ 4 = sehr weicher Knochen) sollten fiir das Conical
BLT Implantat unterschiedliche Bohrprotokolle angewendet werden. Dadurchwird die Anpassung des Implantats
in der Alveolarpraparation an die einzelnen Knochentypen je nach deren Qualitdt und anatomischer Situation
flexibler.
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Reihenfolge der Bohrungen

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

& DESS

Implantatdur

Durchmesser des Frasers

Sehr weicher
Knochen IV

chmesser Knochenart 16 422 ¢2_9 Geﬁi’é’esc
profil hneider
Knochen I QO Q O O
Harter Knochen II O O O .
2.9 Weicher Knochen O O
O [ ]

U/min Max

800 300

15

* Hinweis: Bei weichem Knochen oder in sehr weichen Knochensituationen mit einer sehr dichten

Kortikalis wird empfohlen, die Kortikalis mit dem krestalen Bohrer fiir die Osteotomie vorzubereiten.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

2
:
\
i

& DESS

Implantatdur

Durchmesser des Frasers

Sehr weicher
Knochen IV

chmesser Knochenart 2 iy y Geﬁigesc
profil hneider
Knochen I O O O O
Harter Knochen Il O o O -
3.3 Weicher Knochen é é 6
O [ J e

U/min Max

800

600

15

*Hinweis: Bei weichem Knochen oder in sehr weichen Knochensituationen mit einer sehr dichten

Kortikalis wird empfohlen, die Kortikalis mit dem krestalen Bohrer flr die Osteotomie vorzubereiten.

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19



DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

& DESS

Implantatdur

Durchmesser des Friasers

Sehr weicher
Knochen IV

chmesser Knochenart 92.2 92.8 #3.5 @4.1 Gev?iijesc
profil hneider
Knochon1 O O O O O
Harter Knochen Il O O O O ]
4.1 Weicher Knochen C_) é O 6 :
O O L J e

U/min Max

800

600

500

15

*Hinweis: Bei weichem Knochen oder in sehr weichen Knochensituationen mit einer sehr dichten Kortikalis wird

empfohlen, die Kortikalis mit dem krestalen Bohrer fiir die Osteotomie vorzubereiten.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

B e ]

i.
& ‘
S
|

1

Durchmesser des Frasers

|n;g';':3astggr Knochenart 4.8 Gg\fv.i?‘d
92.2 92.8 3.5 94.2 profil eschnei
der

sehr harter
Knochen |

Ol O

Harter Knochen Il

4.8 Weicher Knochen )
11 .
Sehr weicher
Knochen IV . )
U/min Max 800 600 500 400 300 15

*Hinweis: Bei weichem Knochen oder in sehr weichen Knochensituationen mit einer sehr dichten Kortikalis wird
empfohlen, die Kortikalis mit dem krestalen Bohrer fiir die Osteotomie vorzubereiten.
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REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION
Reinigung.

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

Desinfizieren.

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

Nach dem Auftragen des Desinfektionsmittels griindlich mit Wasser abspiilen.

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

Sterilisation der Einheiten.

Sterilisieren Sie das Metallprodukt in einem Dampfautoklaven. Es wird empfohlen, einen Sterilisationszyklus von
1342C und mindestens 6 Minuten zu verwenden. Warten Sie, bis der Trocknungszyklus vollstdndig abgeschlossen
ist. Es wird empfohlen, Sterilisationskontrollen zu verwenden, bei denen das Datum und das Verfallsdatum
aufgezeichnet werden, sowie periodischeKontrollen des Sterilisationsprozesses mit Hilfe biologischer Indikatoren
durchzufihren.

Das Vorhandensein von Korrosion nach der Sterilisation ist der Hauptfaktor fir die Ablehnung der Verwendung
von Instrumenten, unabhingig davon, ob diese eine Schneidekapazitit haben oder nicht. Uberpriifen Sie die
Instrumente nach der Sterilisation, um festzustellen, ob nach den Sterilisationszyklen eine Wertminderung
vorliegt.

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

GLOSSAR DER SYMBOLE
Lot
Charge Referenz Einzigartiges Gerat Kennung Modellnumber
Medizinprodukt Durch Bestrahlung Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Verfallsdatum
sterilisiertes Produkt der Schutzverpackung im Inneren

2

.
T —
® 2

B>

Nicht wiederverwenden Nicht verwenden, wenn die Von Sonnenlicht fern halten Nicht-steriles Medizinprodukt

Verpackung beschadigt ist

&) Ce A

i

CE-Zeichen mit Nummer Vorsicht Datum der Herstellung

Nicht erneut sterilisieren
der benannten Stelle

Rx ONLY [1i]

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |ReP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKARTE

DESS® Zahnimplantat enthalten eine Implantat-/Patientenkarte, die vom Arzt auszufiillen und dem Patienten
auszuhandigen ist. Mit dieser Karte kann die Rickverfolgbarkeit der fir die Behandlung verwendeten Implantate
gewahrleistet werden.

Folgende Schritte sind zu beachten:

Tragen Sie auf der Vorderseite der Karte die Daten des Patienten, das Datum der Operation und lhre eigenen
beruflichen Daten ein.
Lésen Sie das Hauptetikett von der Blisterverpackung und bringen Sie es auf der Riickseite der Karte an.

Titel Beschreibung
m",? Patientendetails Gibt die personlichen Daten des Patienten an
EI Informationen auf Gibt die Website an, auf der der Patient zusatzliche Informationen Uber das
[\ der Patienten- Medizinprodukt erhalten kann.
Website
o+ Medizinisches Gibt die Adresse des medizinischen Zentrums bzw. des Arztes an,
n'n Zentrum oder Arzt wo die medizinischen Informationen des Patienten zu finden sind.
Datum Gibt das Datum an, an dem die Informationen eingegeben wurden oder an dem das
31 medizinische Verfahren stattgefunden hat.
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IT (ITALIANO)

Impianti Conical BLT
Solo Rx

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

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

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

Descrizione del prodotto

L'impianto dentale DESS® Conical BLT fa parte di un sistema implantare a connessione endo-ossea subgengivale composto
da impianti dentali, componenti protesici e strumenti chirurgici. Gli impianti DESS® sono realizzati in titanio (grado 4)
secondo lo standard ISO 5832-2, con una topografia superficiale ottenuta mediante un trattamento superficiale di
sabbiatura e doppia mordenzatura acida. Gli impianti BLT conici DESS® sono disponibili in una gamma di diametri da 2.9
(presto disponibile in Europa) a 4.8.

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

Gli impianti DESS® sono destinati all'uso nella mascella superiore o inferiore in pazienti parzialmente o completamente
edentuli. Sono progettati per supportare restauri singoli e multipli e per trattenere overdenture. Gli impianti dentali
possono essere utilizzati per tecniche di carico immediato o ritardato. Il carico immediato e consigliato solo quando si &
raggiunta un'adeguata stabilita primaria. Gliimpianti di diametro inferiore, da 2,9 a 3,5 mm, sono destinati all'uso in spazi
interdentali ridotti, dove I'osso alveolare non e sufficiente per un impianto di diametro maggiore. L'uso di impianti con
diametro ridotto non & raccomandato nelle riabilitazioni posteriori. Gli impianti di diametro maggiore sono destinati alle
riabilitazioni mascellari sia superiori che inferiori per restauri funzionali ed estetici in pazienti parzialmente o totalmente
edentuli.

Presentazione dell'impianto dentale DESS

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

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

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

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

Controindicazioni

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

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

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

Utenti e gruppi di pazienti destinatari

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

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

Benefici clinici ed effetti collaterali

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

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

Avvertenze e precauzioni

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

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

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

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

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

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

Avviso di incidente grave.

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

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

Per ridurre al minimo le temperature eccessive, si raccomanda di adottare le seguenti misure.

Frese consigliate:

Prima di iniziare I'intervento, creare un punto base sull'osso utilizzando la fresa a sfera pilota o il trapano di diametro

@1.6".
Piattaforma Osso molto molle (1V) Osso molle (l11) Osso duro (ll) Osso molto duro (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2* 2.2 2.2 2.2
Profilo 2.9* Profilo 2.9* Profilo 2.9 Profilo 2.9
Maschi per filetti* Maschi per filetti
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8* 2.8 2.8 2.8
Profilo #3.3* Profilo #3.3* Profilo #3.3 Profilo @#3.3
Maschi per filetti
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5
Profilo 4.1* Profilo 4.1* Profilo 4.1 Profilo 4.1
Maschi per filetti
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profilo 4.8* Profilo 4.8* Profilo 4.8 Profilo 4.8
Maschi per filetti

*Situazione di corteccia densa

| conformatori ossei (maschi per filetti) sono destinati all'uso nella mascella superiore o inferiore per preparare
I'osteotomia in situazioni di osso denso, al fine di evitare una coppia eccessiva durante I'inserimento dell'impianto.

Attenzione. A causa della funzione e del design delle frese, la punta della fresa e piu lunga di 0,4 mm rispetto alla
profondita di inserimento dell'impianto.

Velocita consigliate per le frese:

Diametro P16 022 028 ?3.5 P4a.2 profilo trapano maschi per filetti
mm mm mm mm mm (2.9/3.3/4.1/4.8) (2.9/3.3/4.1/4.8)
Velocita 800 800 600 500 400 300 15
giri/min giri/min giri/min giri/min giri/min giri/min giri/min

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

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

Inserimento dell'impianto
1. Preparazione del letto osseo. Se il protocollo chirurgico utilizzato € senza lembi, aggiungere I'altezza dei tessuti
molli alla profondita dell'alesatura.
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2. Utilizzare il calibro di profondita per controllare la profondita di fresatura.
Rimuovere la fiala dall'interno del contenitore.
4. Introdurre la chiave di inserimento dell'impianto precedentemente installata nel manipolo direttamente nella
connessione dell'impianto dentale.
5. Posizionare l'impianto nell'osteotomia precedentemente eseguita e procedere all'inserimento. L'inserimento
dell'impianto con il manipolo non deve superare i 15 giri al minuto.
Al momento dell'inserimento si raccomanda che I'alveolo sia pieno di coaguli di sangue, in modo da impregnare I'impianto
di cellule ematiche.
6. Non superare maila coppia di inserimento di 35 Ncm per l'inserimento dell'impianto.
Attenzione: I'applicazione di una coppia di inserimento piu elevata puo danneggiare la connessione interna dell'impianto
e causare fratture o necrosi nel letto osseo.

w

Gli impianti possono essere inclinati fino a 45°, ma angolazioni superiori a 30° devono essere steccate.
Occorre prestare la massima attenzione per evitare che il paziente ingerisca o aspiri i componenti e/o gli strumenti
utilizzati.
Dopo l'inserimento dell'impianto, il chirurgo deve valutare la stabilita e la qualita dell'osso per determinare quando
caricare l'impianto.
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.

Stoccaggio, manipolazione e trasporto.

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

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

Esclusione di garanzie e responsabilita

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

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per i prodotti appartenenti alle famiglie di dispositivi & disponibile
nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED). E possibile consultare il documento collegato all'UDI-DI di base
8435457217STO109W sul sito web pubblico di EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Frese Chirurgiche Conical BLT

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

DESCRIZIONE.

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

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

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

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

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

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

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

Effetti negativi.

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

Precauzioni.

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

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

Non conservare gli strumenti bagnati nella cassetta chirurgica.

PROTOCOLLO CHIRURGICO

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

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

& DESS

Diametro
dell'impianto

Tipo di osso

Diametro della fresa

1.6

ASY

@2.9
Profilo

92.9
Maschi per
filetti

Osso molto duro |

Osso duro |l

29

Osso molle Il

Osso molto molle
\%

O[000

Giri/min max

800

800 300

15

*Nota: in caso di 0sso morbido o in condizioni di osso molto morbido con una corticale molto densa, si
raccomanda l'uso della fresa a inserimento crestale per preparare 'osso corticale all'osteotomia.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*
nm

o ot et s

Diametro della fresa

Dllgmgtro Tipo di 0sso $33 93.3
dell'impianto ) Maschi per
profilo filetti

Osso molto duro |

OO0 &
@000 &

Osso duro |l O -
3.3 Osso molle Il . -

Osso molto molle

v . B

Giri/min max 800 600 300 15

*Nota: in caso di 0sso morbido o in condizioni di osso molto morbido con una corticale molto densa, si
raccomanda l'uso della fresa a inserimento crestale per preparare 'osso corticale all'osteotomia.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

|

— | ) e .10 ——

|
I

Diametro della fresa

Dllgmgtro Tipo di osso 94.1
dell'impianto @4.1 Maschi per
Profilo et

Osso molto duro |

OO0 &
OO0 &
® OO0 2

Osso duro |l O -
4.1 Osso molle 11 . -

Osso molto molle

[\ . °

Giri/min max 800 600 500 300 15

*Nota: in caso di osso morbido o in condizioni di 0sso molto morbido con una corticale molto densa, si raccomanda
I'uso della fresa a inserimento crestale per preparare I'osso corticale all'osteotomia.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

7
f
1
¥
;

— ) L4 S o

d IIDII,.ame.trO Tipo di osso 64.8 M¢4'8h.

ell'impianto 92.2 2.8 $3.5 @4.2 . aschi
Profilo per

filetti

Osso muito duro |

Osso duro |l

4.8 Osso macio |ll

Osso Muito Macio
[\

RPM Max 800 600 500 400 300 15

*Nota: in caso di osso morbido o in condizioni di 0sso molto morbido con una corticale molto densa, si raccomanda
I'uso della fresa a inserimento crestale per preparare I'osso corticale all'osteotomia.
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PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

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

Disinfezione.

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

Risciacquare accuratamente con acqua dopo l'applicazione del disinfettante.

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

Sterilizzazione delle unita.

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

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

Le frese non devono essere sterilizzate nella loro confezione originale, utilizzare sacchettispecifici per

la sterilizzazione.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Lot

Lotto Riferimento Identificativo univoco del Numero del modello

dispositivo

g

g

Dispositivo medico Prodotto sterilizzato per Sistema di barriera sterile singolo Data di scadenza
irraggiamento con l'imballaggio protettivo
all'interno

® ® £

B>

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

confezione & danneggiata

&) Ce A

®
£

Marcatura CE con numero Attenzione Date of manufacture

Non risterilizzare . . .
di organism notificato

Rx ONLY D}]

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

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

SCHEDA IMPIANTO

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

1. Compilare la parte anteriore della scheda con i dati del paziente, la data dell'intervento e i propri dati
professionali.
2. Sganciare |'etichetta principale dal blister e applicarla sul retro della scheda.
Titolo Descrizione
L] Dettagli sul Indica i dati personali del paziente
’n‘? paziente
El Informazioni sul Indica il sito web dove il paziente puo ottenere ulteriori informazioni sul prodotto medico.
sito web del
paziente
o+ Centro o medico Indica I'indirizzo del centro o del medico, dove si possono trovare le informazioni mediche
n'n del paziente.
Data Indica la data in cui sono state inserite le informazioni o in cui si & svolta la procedura
medica.
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PT (PORTUGUES)

Implante dentario Conical BLT
Apenas Rx

Atencdo: A Legislacdo Federal nos EUA restringe a venda deste dispositivo a profissionais de saide com licenga.

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

O utilizador deve garantir que o produto selecionado é adequado para as finalidades e os procedimentos previstos.

As instrugGes de utilizagdo estdo também disponiveis no seguinte site ifu.dessdental.com/bltimplant

Descrigao do produto

O implante dentario DESS® Conical BLT faz parte de um sistema de implantes de conexdo subgengival endo-éssea formado
por implantes dentdrios, componentes protéticos e instrumentos cirurgicos. Os implantes DESS® sdo fabricados em titanio
(grau 4) de acordo com a norma ISO 5832-2, com uma topografia de superficie obtida por um tratamento superficial que
consiste em jato de areia e gravagdo a acido dupla. Os implantes DESS® Conical BLT estdo disponiveis num intervalo de
diametros de 2.9 (brevemente disponivel na Europa) a 4.8.

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

Os implantes DESS® destinam-se a ser utilizados no maxilar superior ou inferior em doentes que estejam parcial ou
completamente edéntulos. Foram concebidos para apoiar restauragGes unitarias e multiunidades, bem como para reter
dentaduras postigas. Os implantes dentarios podem ser utilizados para técnicas de carga imediata ou retardada. A carga
imediata sé é recomendada quando se consegue uma estabilidade primaria adequada. Os implantes de diametro mais
pequeno, 2.9 a 3,5 mm destinam-se a espacos interdentarios reduzidos, onde ndo exista osso alveolar suficiente para um
implante com um diametro superior. A utilizacdo de implantes com um didmetro pequeno na reabilitagdo posterior ndo
é recomendada. Os implantes de maior diametro destinam-se tanto a restaura¢des maxilares superiores como inferiores
para reabilitagGes funcionais e estéticas em doentes parcial ou totalmente edéntulos.

Apresentagdo do implante dentario DESS®

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

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

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

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

Contraindicagées

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

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

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

Utilizadores previstos e grupos de doentes

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

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

Beneficios clinicos e efeitos secundarios

Como beneficio clinico, os pacientes podem esperar uma reabilitagdo total ou parcial da denti¢do, permitindo-lhes
recuperar a fungao mastigatdria adequada.

O cirurgido tem a responsabilidade de proporcionar ao doente toda a informacgdo sobre os efeitos secundarios, as
precaugbes e as eventuais complicagdes que possam surgir apos a cirurgia dos implantes, bem como de preencher o
formuldrio de consentimento.

Adverténcias e cuidados

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

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

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

A seguranca, a compatibilidade, o aquecimento ou a migragao dos implantes DESS® ndo foram avaliados em ambientes
de ressonancia magnética. Antes da cirurgia, o médico tem a responsabilidade de verificar o estado da embalagem do
implante e de se este é o produto apropriado para as necessidades do doente. A Terrats Medical S.L. recomenda a
disponibilidade permanente de implantes adicionais. Ao utilizar os nossos produtos durante procedimentos intraorais,
deve tomar precaucdes obrigatdrias para evitar a aspira¢do/ingestado acidental pelo doente.

Como parte da reabilitagdo com implantes dentdrios e antes da cirurgia, o médico é o Unico responsavel pela avaliagdo
pré-operatdria completa e pelo planeamento de todo o tratamento com o doente. E necessario um planeamento preciso
para evitar qualquer dano acidental durante a preparagao do leito e a coloca¢do de implantes em estruturas anatdomicas
vitais, como o nervo mental e o nervo alveolar inferior, pois isto pode resultar em anestesia, parestesia ou disestesia.

Os implantes de didmetro reduzido e os pilares angulados ndo sdo recomendados para a regido posterior.

Adverténcia de Ocorréncia Grave.

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

Terrats Medical SL

Rua Mogoda 75-99

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

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

Brocas recomendadas:
Antes de iniciar a cirurgia, fazer um ponto de base no osso utilizando a broca esférica piloto ou uma broca de @1.6" de

didmetro.

Plataforma Osso muito macio (IV) Osso macio (lll) Osso duro (I1) Osso muito duro (1)

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

Perfil 2.9%* Perfil 2.9* Perfil 2.9 Perfil 2.9

Roscador* Roscador
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8

Perfil @3.3* Perfil ¢3.3* Perfil 3.3 Perfil 3.3

Roscador
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5

Perfil 4.1%* Perfil 4.1* Perfil 4.1 Perfil 4.1

Roscador
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 4.2 4.2 4.2

Perfil 4.8* Perfil 4.8* Perfil 4.8 Perfil 4.8

Roscador

* Situacdo do cortex denso

Os conformadores dsseos (roscadores) devem ser utilizados no maxilar superior ou inferior para preparar a osteotomia
em situagcdes que envolvam osso denso para evitar um bindrio excessivo durante a insergao.

Cuidado. Devido a fungdo e a concegao das brocas, a ponta da broca é 0,4 mm mais comprida que a profundidade de
insercdo do implante.

Velocidades recomendadas para fresas:

Didmetro 1) 1) (1) 1) 1) Broca de perfil Roscador
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) (2.9/3.3/4.1/4.8)
Velocidade | 800 Rpm | 800 Rpm | 600 Rpm | 500 Rpm | 400 Rpm 300 15
Rpm Rpm

Utilizar instrumentos afiados e esterilizados
Numero maximo de utilizagcGes recomendadas: 20

Manter uma temperatura baixa
Para a perfuragdo, recomenda-se uma técnica intermitente, com elevados niveis de refrigeracdo, utilizando o soro
fisiologico arrefecido previamente ou a temperatura ambiente.

Colocacao do implante
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1. Preparagdo do leito ésseo. Se o protocolo cirdrgico utilizado for sem abas (flapless), adicione a altura do tecido
mole a profundidade da brocagem.
2. Utilize o calibre de profundidade para verificar a profundidade da brocagem.
3. Retire o frasco do interior do recipiente.
4. Insira a chave de inser¢do do implante instalado previamente na pega de mao diretamente na conexdo do
implante dentario.
5. Coloque o implante na osteotomia realizada previamente e prossiga com a inser¢do. A colocagdo do implante
com a peg¢a de mao ndo deve exceder as 15 rpm.
Recomenda-se que o alvéolo esteja cheio de codgulo de sangue no momento da inser¢dao para impregnar o implante com
células sanguineas.
6. Nunca exceder um binario de insercdo de 35 Ncm na colocagdo de implantes.

Atengdo: A aplicagdo de um bindrio de inser¢do mais elevado pode danificar a ligagdo interna do implante e provocar
uma fratura ou necrose no leito ésseo.

Os implantes podem ser inclinados até 45°, mas qualquer angulagdo superior a 30° deve ser colocada em talas.
E necessario muito cuidado e atengdo para evitar que o doente engula ou aspire os componentes e/ou as ferramentas
utilizadas.
ApOs a colocagdo do implante, o cirurgido deve avaliar a estabilidade e a qualidade 6ssea para determinar quando deve
carregar o implante.
7. Dependendo do protocolo cirtrgico selecionado, coloque um parafuso de cobertura, pilar de cicatrizagao,
restauracdo temporaria ou pilar Multiunit com a cobertura correspondente.

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

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

Exclusdo de garantias e de responsabilidade

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

Resumo do desempenho clinico e de segurancga (SSCP)

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (RSFC) para produtos pertencentes as familias de dispositivos esta
disponivel na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED). Pode consultar o documento ligado ao
UDI-DI de base 8435457217ST0109W no sitio Web publico da EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Brocas cirurgicas Conical BLT

OBJETO

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

DESCRICAO

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

As brocas tém uma forma cdnica na extremidade de corte e uma ligagdo para contra-angulo na outra
extremidade.

As brocas tém marcas para controlar a profundidade da perfuragdo.

A perfuragdo deve ser realizada com movimentos alternativos, os 70 Ncm ndo devem ser excedidos e é
necessaria irrigacdo constante para que 0 0ssO N30 aquega e possa causar necrosedssea. A sequéncia de
perfuracdo descrita no ponto 3 do protocolo de perfuragdo deve ser tida emconta.

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

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

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

Efeitos adversos.

Se a sequéncia de perfuragdo ndo for respeitada, se a irrigacdo adequada ndo for realizada, se a limpeza e a
esterilizacdo ndo forem realizadas corretamente, o implante podera falhar devido a falta de osseointegragao
do implante, podendo ocorrer necrose dssea ou infe¢Ges orais graves.

Precaugles

N3do deixar brocas soltas na caixa metalica para evitar choques.

N3o deixar secar residuos (sangue, tecidos, etc.) nos instrumentos. Limpar imediatamente ap0ds a cirurgia. Para
mais informagdes, consultar a sec¢do 4 do presente documento.

N&o guardar instrumentos molhados na caixa cirurgica.

PROTOCOLO CIRURGICO

Dependendo da densidade dssea (tipo 1 = osso muito duro, tipo 4 = osso de muito baixa densidade),
devem ser aplicados diferentes protocolos de perfuragdo ao implante Conical BLT.Isso flexibilizard o
ajuste do implante na preparagdo alveolar para cada tipo de osso, dependendo da sua qualidade e
situagdo anatomica.
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Sequéncia de perfuragao

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

& DESS

Diametro do

Diametro da fresa

Osso Muito Macio
\Y

mplante | TPO0T0 1 g pertl | Roscatir
Osso muito duro | O o O O
Osso duro I O O O .
29 Osso macio Il O O . )
&) ®

RPM Mdéx

300

15

* Nota: Em osso de baixa densidade ou em situagdes de osso de muito baixa densidade com um
cortex muito denso, recomenda-se o uso da broca de inser¢do crestal para preparar o osso cortical na

osteotomia.

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19



DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

o
i
T
1
&
8

& DESS

Diametro do

Diametro da fresa

Osso Muito Macio
\Y

implante TIpo de 0950 02.2 62.8 3;’; Roggé?()ior
Osso muito duro | O O O O
Osso duro Il O O O B
3.3 Osso macio Il O o . )
O ()

RPM Mdéx

600

300

15

*Nota: Em osso de baixa densidade ou em situagGes de osso de muito baixa densidade com umcadrtex
muito denso, recomenda-se o uso da broca de inser¢do crestal para preparar o osso cortical na

osteotomia.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

|

|
) ) . 10—
| e

Didmetro da fresa

Diametro do Tipo de 0ss0
implante 2.2 2.8 @4.1 @4.1

1)
«w
3

Perfil Roscador

Osso muito duro |

Q | O
Osso duro Il C_) Q
O O
O O

Q ;
®
] ;
300

15

4.1 Osso macio Il

Osso Muito Macio
\Y

RPM Maéx 800 600 500

® OO0

*Nota: Em osso de baixa densidade ou em situag¢Ges de osso de muito baixa densidade com umcdrtex muito denso,
recomenda-se o uso da broca de insercao crestal para preparar o osso cortical na osteotomia.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

Diametro do Tipo de o0sso

. @48
implante 2.2 2.8

Roscad
or

©4.8
Perfil

Osso muito duro |

Osso duro |l

4.8 Osso macio Il

Osso Muito Macio
\Y
RPM Max 800 600 500 400 300 15

*Nota: Em osso de baixa densidade ou em situagGes de osso de muito baixa densidade com umcdrtex muito denso,
recomenda-se o uso da broca de insergdo crestal para preparar o osso cortical na osteotomia.
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LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZAGAO

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

Desinfegcao

Mergulhe os instrumentos num banho desinfetante adequado para material dentario. Siga
rigorosamente as instrugdes de uso e as prescricbes do desinfetante selecionado. Recomenda-se um
desinfetante especialmente indicado para equipamento sanitario odontoldégico da Instrunet (desinfetante
universal para instrumentos).

Enxaguar abundantemente com agua apds a aplicagdo do desinfetante.

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

Esterilizagdo das unidades

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

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

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

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

LoT

Lote Referéncia Dispositivo Unico Identificador Numero do modelo

2

Dispositivo Médico Produto esterilizado por Sistema de barreira estéril Unica Data de validade
Irradiagdo com a embalagem protetora no
interior

® ® £

B>

N3o reutilizar Néo utilizar se a Manter afastado da luz solar Produto nao esterilizado

embalagem estiver
danificada

qs A

i

N3do voltar a esterilizar R e
de Organismo Notificado

Rx ONLY [1i]

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

ol

Marcagdo CE con Numero Atengdo Data de fabrico
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FABRICANTE
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

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

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

CARTAO DE IMPLANTE

& DESS

0S implantes DESS® incluem um cartdo de implante/paciente a ser preenchido pelo médico e entregue ao paciente

final. Este cartdo permite manter a rastreabilidade dos implantes utilizados no tratamento.

Passos a seguir:

1. Preencha a frente do cartdo com os dados do doente, a data da cirurgia e os seus préprios dados profissionais.
2. Retire a etiqueta principal da embalagem e coloque-a no verso do cartao.
Titulo Descrigdo
L] Detalhes do Indica os dados pessoais do doente

w‘? paciente

El Informagdes sobre
[\ o sitio Web do

doente

Indica o sitio Web onde o doente pode obter informagbes adicionais sobre o produto

médico.

o+ Centro médico ou

n'n médico

Indica a morada do centro de satiide ou do médico,

onde podem ser encontradas as informagGes médicas do paciente.

Data

Indica a data em que a informagao foi introduzida ou em que o procedimento médico

teve lugar.
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GR (EAANVIKQ)

odovtlatpiko epdpuTevpa Conical BLT
Movo Rx

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia otig HIMA meplopilel TNV MWANON QUTOU TOU TPOIOVTOG O OSELOSOTNUEVOUG
enayyeApartieg vyeiag.

ALaBAOTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYLEC TPOTOU XPNOLUOTOLAOETE T EUGUTEV AT KOL TA £EAPTALOTA TTOU TIAPEXOVTAL
arnd tnv Terrats Medical S.L. Ot akdAouBeg 0dnyieg ameuBOuvovtal oe €el8IKEVEVOUC EMAyYYEAUATIEG TTOU elval £lSLkol
OTOV TOUEQ TNG 0860VTIKNA G EpduTEUHOTOAOYIAG KOt £XOUV AGBEL TNV KATAAANAN KATAPTLON.

O xpnotng mpénet va Staodalicel OTL To MAEYUEVO TIPOIOV glval KATAAANAO yLa TOUG TPOPBAETIOEVOUG OKOTIOUG KoL
Sladikaaiec.

0bényieg xpriong dlatiBevrtal emiong otnv akdAouBn LotooeAida ifu.dessdental.com/bltimplant

Nepypadr) Tou mpoiovrog

To odovtlatpikd gudutevpa EmuméSou ootou DESS® amotelel HEPOG EVOG CUOTAMATOG EUPUTEUMATWY EVEOOOTIKAG
UTIOOUALKAG oUvdeong mou armoteleital amd odovTlatplkd epduteloTa, TPOCOETIKA £E0PTAUATA KOL XELPOUPYLKA
epyaleio. Ta epdputebpata DESS® elval katookeuaopéva amo titavio (Babuoul 4) cuudwva pe to pdtumo ISO 5832-2,
pe tomoypadlia emPAVELNG TTOU EMUTUYXAVETAL PE eTLbAVELOKN EMefepyacio amoteAoUpeVn amd appoBoln Katl Suthn
o&vn xapaén. Ta epputevpata Emumédou ootou DESS® SlatiBevral og pLa oelpd Sltapétpwy amd 2.9 (cuvtopa Stabéotpa
otnv Eupwrn) €wg 4.8.

MpoPAenopevn xpron Kot evéeifelg
To Mpoidv mpooplleTal yla XELPOUPYLKH TOMOBETNON OTO 00TO TNG Avw f KATW yvabou yla va umootnpiéel aAAa
TPOOBETIKA TTPOLOVTA, OTWG £val TEXVNTO SOVTL, WOTE va anokatactabel n paontikn Asttoupyia tou acBevoug.

Ta epdutevpata DESS® mpoopilovral yla xprion otnv avw N Katw yvabo oe aoBevelg mou eival peplkwg A mANnpwe vwdol.
‘Exouv oxedLaoTel yla va oTtnpilouv amokataoTACELS, TOGO VLA LOVIPELG OTTOKATAOTACELG 000 KOl yLa YEDUPEC, KBwC Kot
yla va. cuykpatoUv enévBeteg odovtootolyieg. Ta odovTika euduTELHATA UITOPOUV VA XPNOLUOTIOINBoUV yLa TEXVIKEC
aueong f kabuotepnuévng dodptiong. H dpeon $option cuviotdtal Hovo otav €xel emteUXOel EMApPKAG TPWTOYEVAG
otaBepotnta. . Ta epdutelpaTa PKPOTEPNG SLAUETPOL, amo 2,9 £wg 3,5 mm mpoopilovTal ylo Xpion o€ HeLwMEVA
pLecobovTLa SlaoTrpata, Oou SV UTIAPXEL APKETO PATVLOKO 00TO yLa eva epdUTeUA pe peyaAlTepn Slapetpo. H xprnon
EUPUTEUPATWY ULIKPOTEPNG SLapéTpou otnv omicBla amokatdotaon 6ev cuviotatal. Ta gudutelpata HeyaAUTEPNS
SlLapéTpou mpoopilovtal TG00 YLa AMOKATAOTACELS TNG AVW 000 KAl TNG KATW YVABOU yla AELTOUPYLKESG KAl ALoONTIKEG
QTTOKOTACTACELG O PEPLKWG I OAKWE VWS0oUG aoBevelg.

Napouctalovtag to 060vTiko epdUTtev o DESS®

Ta obovtiatpikd eudutevpata DESS® umofallovtal oe pla oxoAootikny Sladlkoola KOTOOKEUNG, €AEyXOU Kol
KaBaplopol mMPOoToU CUOKEUOOTOUV OE QTOCTELPWHEVO XWPO KAl OTN CUVEXELA amooTelpwBouv pe aktwvoBolia. Ta
eudutelpaTa mapéxovial oe oppaylopévo dLaliblo, evtog tou omoiou To epuduTevpa achaliletal pe Baoelg Titaviou,
wote va anodelyeTal n emadr] pe onolodnmote AANO UALKO EKTOC TOU TITAViou Kal va armodeUyetal n mibavr] emtpoAuven
Twv erupavelwv tou. To pLaAidio tonobeteital o BepuokoAANUEVN KUPEAN YL VO SLOTNPELTOL OTTOCTELPWHEVO PUEXPL TNV
nuepopunvia Anéng tou. Toco n efwrteptkr) cuokevaoia (koutl) 600 kal n KUPEAN GEPOUV ETIKETA UE TIC AKOAOUBEG
mAnpodopieg: Tov aplBuo maptibag, To Héyebog Kal To LOVTEND ToU eUGUTEVHATOG KABwG Kal TV nuepopnvia Anéng tou.
Mo va dtacdalioete TNV UNMIOXPEWTLKA LXVNAQCLUOTNTA OTNV oMol UTIOKELTOL TO 060VTLATPLKO gudUTEL U, Sdlatnprnote
TNV €TIKETA 1) LETAYPAYPTE T OTOLXELA TNC 0TOV hAKEAO TOU acBevoUc.

Ta oSovtika epudutelpata DESS® mapéxovtal amootelpwpéva Kat mpoopilovtal yia epamal xprion HOvo. ZUVENWE, Ta
epdutelpaTa Sev MPEMEL O Kapla MTEPIMTWAON VO EMAVOTOCTELPWVOVTAL f} VA EMAVAXPNCLULOTOLOUVTAL.

H Terrats Medical S.L. 6gv pEpel kapia euBUVN ylo T EMAVATTIOCTELPWHEVO EUPUTEVHATA, AVEEAPTNTO ATIO TO TOLOG
TPAYUOTONOLNCE TNV EMavanooteipwaon 1 mola pEBodog xpnaotuomnolnnke.

Avtevdeifelg
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Ta oSovtika epdutevpata DESS® 6 Ba mpémel va Tonobetouvtal oe aoBevelg mou KpivovTal LATPLKA akatdAAnAotL yia
v npoPAenopevn Bepareia.

O avtevdeitelg mephapPBavouv (aAhd dev meplopilovtal oe autég) alepyieg 0To TITAVIO, HETOPOALKEG j GUOTNULKEC
Slatapayeg mou oxetifovtal Pe TNV EMOVAWGCN TPAUUATWY /KL 00TWV, 00TIKOUC £peBlopolg oto mapeABov, xprion
bOUPUOKEUTIKWY TIPOIOVTWY TIoU avaoTEANOUV 1 HeTaBAAlouv tn GuoKn avadlapopdwaon TwvV 00TwV, OVEEEAEYKTO
Stapntn, aAkooAlopo ) eBlopud ota vopkwTka, Statapaxég Tng mAENG Tou aipatog, avtmnkTkr Oepamneia, acBéveleg pe
nieplodikr xpron vPnAwv §6cswv otepoeldwy, LETABoALKN VOGOC TWV 00TWVY, XNUeloBepareia rj aktivoBepareia, xpovia
nieplodovtikn dAeypovry, avenapkn kKaGAuPn palakol LoTol, omoladnmote Statapayr mou eumodilel Ty LkavoTnTa TOU
a0Bevolg va dlatnpel emapkr KOONUEPLVY) OTOUATLKY UYLELVH, OVESEAEYKTEG TIOPOAAELTOUPYLKEG OUVNOELEG, LETPLO N
coBapd kamviopa, aveEEAeYKTEG eVOOKPLVIKEG ABNOELG, avemapkeg UPog f/kal TAGToG ooTou, avemapk SlapBpLkod
XWPO, eyKupoaouvn, PUXWon KoL ayyELOKES TabhoeLG.

Ta odovtikd epdutelpata DESS Sev cuvioTwvtal yia matdld Katw Twy 18 etwv. Oepamneia véwv (18 €wg 21

€TWV) 6gv ouvioTatal €wG OTou OAOKANPWOEL n okeAeTikr) avamtuén kal eméAOeL n emipuciakny clykAlon. H xpron
vapOnka anodopTIonG CUVLOTATAL O 0l0OEVEIG e TTOPOAELTOUPYLKEG GUVNOELEC.

NpoPAenopevol XpOTEG Kot OPASEG aoOeVWV

Ta mpoiovta mou Slavépovial and Tnv Zimmer Biomet mpémel va xpnoilomololvtal pHovo amd e€elSIKEUUEVOU
080VTLATPOUG HE gUMELpla 0TN yvaBompoowrikry euduteupaToloyia Kol o GANEG ELOIKOTNTEG, OMWG N 0SOVTLATPLKNA
Slayvwaon, o oxedlacpodg, n odovTLaTPLKY) XELPOUPYLKA N oL MPOCOeTIKEG TeEXVIKEG. H Xprion Toug meplopiletal oe
080VTLATPLKA EPYAOTAPLA KAl KALVIKEG.

Evéeikvutal yla acBevelc pe odovtootolyieg (OAKA 1 MEPIKA) TOU XPELAIOVTOL OQIMOKATACTOON TOU OTOMOTOC ME
TPOOBETIKEG epyaoieg umootnplopeveg and epdutelpata. H amokatactacn umopel va eivat eviala, moAamAn n
£MEVOETN, TO00 0TNV Avw 000 Kol TNV KATw yvabo. H xprion tou evdeikvutal oe aoBeveic pe mAnpn 06ovTonmpoowriki
avamnrtuén. Aev untdpyouv Sladopég oToug TEALKOUG XProTEG avaloya He TNV NALakn ouada, to ¢pulo, tnv eBvikoTnTa,
TNV OLKOYEVELOKN TPOoSLABeon N TG YEVETIKEG TMTUXEG. Aev evbeikvutal yla xprion oe aobeveig xwplc odovtikd
nipofAraTaL.

KAwikd od£€An Ko MOpeEVEPYELEG

Q¢ KAWLKO 0deN0OG, oL 00BeVELG UITopoUV va AVAUEVOUV OALKH 1] LEPLKI) OTTOKATACTOON TNG 080VTOOTOLXLOG, EMUTPEMOVTAG
TOUG VA AVAKTOOUV TN OWOTH MaonTLKr Asttoupyla.

ElvaL euBlvn tou xelpoupyol va mapéxel otov aoBevry OAeg TG TANPODOPLEG OXETIKA HME TLG TIOPEVEPYELEG, TIG
TipopUAAEELG Kal TIC TIOAVEG EMUTAOKEG TIOU UTIOPEL va POKUoUV PETA TNV emMépBaon eudutelpatog, kKabwe Kal va
CUUITANPWOEL TO EVTUTIO GUYKATABEONG.

Mposidonolnoelg kat tpopulageLg

To 06ovTikad epdutevpata DESS® npénel va puldooovTtal oTnv apxLkr) TPOOTATEUTIKI) CUCKEVAOLA TOUG, 08 5pOCEPO Kal
Enpo pEpog (oe Bepuokpacia SWUATIOU), TPOCTATEUPEVA OO TNV Aueon €kBean oto NALakd dwc.

Ta 06ovTika gpduteUpata DESS® ev MPEMEL va EMAVAXPNOLLOTIOLOUVTAL OE Kaia mepinmtwaon. H emavaypnotponoinon
TPOLOVTWY LE OHAVON MLOG XPONG UITOPEL EMIONG VAL EXEL WG ATMOTEAECHLA TO TIPOLOV Va [N AsLToupyel dmwg mpoPAEmeTal
Aoyw aAlayng tng yewpetpilag tou. Kapla afiwon eyylnong mou TMPOKUTIEL Ao TNV EMOAVAXPNOLUOToiNon &vog
npoidvTog piag xpriong 6ev Ba yivetal dektn.

H xprion nAEKTPOXELPOUPYIKAG §EV CUVLOTATAL AOYW TNE OYWYLLOTNTOG TWV 080VTIKWY EUPUTEUUATWV.

Ta epdutevparta DESS® Sev éxouv aflohoynBel wg mpog tnv achdaAela, Tn cuppatdtnta, Tn B€puavon r t uetapaon os
TepBANAOVTO ATIEIKOVIONG HAyVNTIKOU cuvtoviopoU (MRI). Mpwv amd tn Xelpoupylkn eméufacn, sivat eubovn tou
ylatpoU va eA€yEel TNV KOTAOTAGCN TNG CUCKEUNOLOC TOU EUPUTEVUATOC KOl OV TIPOKELTAL Yla TO OWOTO TPOidV Tou
avtamnokplvetal otig avaykeg tou acBevoug. H Terrats Medical S.L. cuviotd va undpyouv mavta Stabéoiua mpdabeta
eudutebpata. Katd tn Xprion twv TMPOolOVTWY HO¢ KOTA T SLApKElD €VOOOTOUATIKWY Sladlkaouwy, TPEMEL va
AapBdvovtal UTIOXPEWTLKEG TtPOdUAAEELC yia TV aroduyn Tuxaiog avappodnong/katdnoong amno tov oobevr).

310 MAALOLO TNG ATTOKATACTACNG TWV 08OVTLKWY EUPUTEUUATWY KaL TIPLY amd T XELPOUPYLKNA eMEUPAON, O LATPOG Elval
QUITOKAELOTLKA O LOVOG UTTEUBUVOC YLa TNV TTAN PN TIPOEYXELPNTIKT 0LOAGYNGON KAl ToV oXeSLAoUO TNG CUVOALKN G Bepamelog
pe Tov acBevn. O akplBrg oxeSlaopuog eival amapaitntog yla tnv anoduyr Tuxov tuxaiog PAGBNGC KATA TNV ipoeToLlacia
TOU OTPWHOTOG KAl TNV TOTOBETNON ToU UPUTEVUATOC O {WTLKEC OVATOULKEG SOUEC, OTIWE TO VONTLKO VEUPO KaL TO KOTW
datviako velpo, KaBwg To evEeXOUEVO aUTO Umopel va odnynoel os avalobnoia, napaitcbnoia f Sucalwcdnoia.

Agv cuvioTWVTOL ELPUTEVUOTA HKPAG SLOUETPOU KAl YWVLOKA KOAOPBWHOTA Yo TNV omioBLla meployn
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Nposldonoinon yLa coBopod MEPLOTATIKO.

Mo acBeveic / ypnoteg / tpltoug otnv Eupwmaiky Evwon pe mavopoldtumo pubuiotikd kabeotwg (Kavoviouog
2017/745/EE): Edv cupPeil omolodnmote coPopd MEPLOTOTIKO AOYyW TNG XPAONG TOU TPOIOVTOC, EVNUEPWOTE TOV
KOTAOKEU 00T Kol TNV €0VIKA o0g apxr. To OTOLXELX EMUKOWWVIOG TOU KATOOKEUAOTH yla TNV avadopd TETolou eldoug
TLEPLOTATLKWV Elval:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

XELpoUpPYLKO MPWTOKOAAO

Elval onuavtiko va efetaletal Kat va aflohoyeital mpooekTIKA KdBe acBevrg yla va mpoablopiletal n KABs cuyKeKPLUEVN
KATAoTaon, Wlwg Tuxov eAeippaTa 00TWY | HAAAKWY LOTWV TIOU UIMOpPEL va emnpedoouv tv TeAkn ékBaon. Mo va
SnpLoupynBolv BéATLoTeG oUVONKES YL TO EPdUTEUMA, OL OKANPOL Kot LoAakol LoTol TIPEMEL VAl AVTLLETWTTI{OVTAL JE [N
ETUOETIKO TPOTO. To oNpElo TOMOBETNONG TOU EUPUTEUATOC TIPETIEL VAL TIPOETOLUALETAL TTPOCEKTIKA, E€aodaAilovtag Tnv
g€aAelin TUXOV LOAUGUATIKWY TIOPOYOVTWV 1) TINYWV LOAUVONG. ZUVIOTWVTOL Ta akOAouBa YETpa yLo Tn EAaylotonoinon
Twv UTtEPBOALKWV BEpUOKPACLWV.

Zuviotwpeveg PPETEG:
Mpwv amd tnv évapén tng XELPOUpPYLKNG eméuBaong, dSnuloupynote £va onueio BAong oto 00Td XPNOLUOTOLWVTAS TO
odaLpLKO TPUTIAVL ) TO TPUTIAVL SlapEtpou P1.6".

M\atdpoppa MoAU paiakoé ooto (V) MaAako 0ot 2kAnpo ooto (l1) MoAU okAnpo ooto (1)
(m)

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

MNpodiA 2.9* MNpodiA 2.9* MpodiA 2.9 MpodiA 2.9

omelpotopoL* OTIELPOTOOL
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8

MpodiA P3.3* MpodiA @3.3* MpodiA 3.3 MpodiA @3.3

OTIELPOTOMOL
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 35 35 3.5

MpodiA 4.1* Mpodih 4.1* MpodiA 4.1 MpodiA 4.1

OTIELPOTOMOL
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2

MpodiA 4.8* Mpodih 4.8* MNpodiA 4.8 MpodiA 4.8

OTIELPOTOOL

* Kataotaon nmukvou ¢Aotol

OL Slapopdwrtég ootol (omelpotopol) mpoopilovtal ylo Xpron otnv avw f KAatw yvabo
0O0TEOTOULOG OE TMEPUTTWOELS TIUKVOU 00TOU, WOTE va amodeUyetal n umepBoALKr) pomr Katd tnv TomoBEtnon Tou

eudutelpATOC.

ylo. TNV TIPOETOLHOGia TNG

Npoooxn. Aoyw tng Asttoupylog kal Tou oxeSlacuol Twv TPUMAVIWY, TO AKPO Tou Tpumaviol eival kata 0,4 mm
pakpUTEPO amod To Babog tomobEtnong tou epduTeELLATOC.
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ZUVIOTWHEVEG TOXUTNTEG yLa PPETEG:

& DESS

Adpetpog | @16 mm | §2.2mm | @2.8mm | @3.5mm | 4.2 mm | Tpundvi npodil OTELPOTOOL
(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Taxutnta 800 800 600 500 400 300 15
oTpodEC oTpodEg OTPOdEG oTpOdEG oTpOdEG oTpOdEG oTpodEC
VA AEMTO | avA Aemtd | ava Aemtd | ava Aemtd | ava Aemto ava ava
Aemto Aento

XPNOLUOTOLOTE aLXLNPA, AMOCTELPWEVA EPYAAEL
MEyLoToG aplOOG CUVIOTWHEVWY XpHoswv: 20

Awatripnon xapunAng Osppokpaciog
Mo t &ldtpnon ouviotdtol pa texvikn Slaleimovcag dudtpnong, pe vdPnAd emineda Poéng, XpnOLUOTOLWVTAG
nipoYuypévo puatoloyikd ahatolxo dtalupa ) o€ Beppokpacia dwiatiou.

TonoBétnon epdutevparog
1. Tlposctolpacia oTpWHATOC 00TOU. EAV TO XELPOUPYLKO TIPWTOKOANO TTOU XpnoLuomoleital eivat xwpic avanétoon
Kpnuvou, mpoaB£aote to UPog Tou paAakol otol oto Babog tng Stavolénc.
2. Xpnoluomotiote tov petpntn Baboucg yia va ehéyéete to Babog ppelapiopatoc.
Adalpéote to GpLariblo amd To ECWTEPIKO TOU TEPLEKTN.
4. Ewoayadyete to KA£LSL eloaywyng epduTELATOC TTOU £XEL TIPONYOUEVWCE TortoBeTnBei otn xewpohafr aneuBeiag
otn oUvéean Tou 080VTIKOU €UdUTEULATOG.
5. TomoBetnote T0 EUPUTEVLA OTNV OOTEOTOMIA TIOU TIPAYHATOTOLONKE TPONYOUEVWE KAl TIPOXWPNOTE OTNV
TtomoBétnon. H tomoBétnon tou eudutelpaToC Le T XelpoAapr) Sev mpémel va umepPaivel T 15 otpodEc ava
Aemro.
Juviotartal To ¢artvio va eival yepdto pe Bpoppo alpatog Tn oLy TNE TOMOBETNONG, TIPOKELUEVOU VO EUNOTLOTEL TO
eudUTELUA PE KUTTOPA ALLOTOG.
6. Moté unv unepPaivete tn pomr €vBeong Twv 35 Necm yla tnv tonoBétnon tou eudutELLATOG.

w

Npoooxn: H edapuoyn LeyaAUTEPNG pOTG TOMOBETNONG UIOPEL va tpokaAEéael BAAPBN oTnV E0WTEPLKN oUVSEDN TOU
EUPUTEVPOTOG KaL VO TIPOKAAECEL KATOYHA 1] VEKPWON OTO OO0TIKO OTPpWHA.

Ta gpduteL AT UITOPOUV va £XOUV KALon €wg 45°, aAld KABe ywvia peyalutepn amo 30° mpémel va vapOnkomoleital.
Mpémel va &ivetar peydAn mpoooxn kot ¢povtidba ywa va amodpevxBel n katamoon 1 avappodnon Twv
XpnotponoloUpevwy e€aptnudtwy r/kat epyadeiwv and tov acbevn.
Metd tnv TonoBETnon Tou eUdUTEVUATOC, O XELPOUPYOC TIPEMEL va. aLOAOYNOEL TN OTABpATNTA KAl TNV TTOLOTNTA TOU
ootoU yla va kaBopioel mote Ba poptioel To epdpUTELUA.
7. Avdloya He TO ETIAEYUEVO XELPOUPYIKO TPWTOKOANO, TomoBetiote uia Bida kaAuyng £€va koAoBwpa
EMOUAWONG, LLa TPOCWPLVH amokataotaocn f éva KoAoBwia Multiunit pe to avtiotolyo mwpa KAALYPNG.

AmnoBnKevon, XELPLOMOG Kal petadopd.

To mpoiov mpENEL va amoBnKeVUETAL Kal va. LETADEPETAL OTEYVO OTNV apPXLKr) TOU CUCKEUaoia og Beppokpacio Swuatiov
Kal 6ev mpémel va ektiBetal oe dpeco NAlako dwe. H AavBaopévn amobrkeuon ) petadopd Unopel va emnpedcel ta
XOPOKTNPLOTIKA TOU TPOLOVTOG.

AwaOeon

H andppupn twv cuckevwv Ba MPEMeL va akoAoUBEL TOUG TOTIKOUG KOVOVIOHOUG Kal TIG TEPLBAANOVTIKEG QTALTAHOELG,
AapBavovtag unodn ta Swadopa emimeda poAuvong. ZupPBouleuteite tnv Terrats Medical ywa tnv edbappoyr Tng
avakUKAWONC TWV UALKWY CUCKEUAGLOG TWV ITPOIOVIWV.

ATOKAELOMOG EYYUNOEWV Ka EuOUVNG
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Ta obovtikd epdutevpato DESS® amoteAolv HEPOG pLAG OAOKANPWHEVNG TIPOTAONG KAl TPETEL VAL XPNOLULOTOLoUVTaL
UOVO e Ta auBevTika €opTrpata Kal epyaleia tou mapéxovral amno tnv DESS®. H xprion mpoilovtwy KATAOKEUACUEVWY
ard tpitoug o Sev mapéxovtal yio to epdutevpa DESS® akupwvel autopota kKABe pntA f olwnnpen eyyunon i eudovn.

NepiAnyn Twv XopaKTNPLOTIKWY AoPAAELAG KoL TWV KALVIKWY EMSO0EWV

H MepiAnn Twv XapaKkTnpLoTIKWY 0oHAAELAG KAL TWV KAVIKWY EMLEOCEWV YL TO TTPOTOVTA TIOU OVI|KOUV OTLG OLKOYEVELEG
nipoilovtwy eival Sltabéoun otnv Evpwraikr Baon edopévwy yla ta tatpotexvoloyika npoidvta (EUDAMED). Mmopeite
va oupBouleuteite To €yypado mou cuvdéstal pe to Baolkd UDI-DI 84354572P0102010101Z6 ctov SNUOGLO SIKTUOKO
oo EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19


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

& DESS

XELPOUPYIKEC dpElec Conical BLT

ANTIKEIMENO.

O okomdg Twv Xelpoupylkwy dppelwv elval va kataotel Suvatn n Snuloupyia piag umtodoxng EPUTEUATOG OTNV
00TLKN oThpLEn tou acBbevolqg. H umodoyn tou epdutelpatog Kataokeualetal pe Stadoxikr Siéleuan dpelwv
StadopeTikic Slapétpou.

NEPITPADH.

OL XELPOUPYLKEG PPELEC ElVAL KATAOKEUAOUEVEG Ao avo&eidwTto xaAuBa katdAAnAo yia auth tn xprion. OL dpéleg
TLOPEXOVTAL [N OUMOCTELPWHEVEG. MTopouv va €xouv TIOAAEG XPROELG, cuvloTATal va pnv urmepPfaivouv toug 20
KUKAoUG ¢pelaplopatog Kol mpeEmel va koBapilovtal Kol vo OTOCTEPWVOVTOL TPV amod KABe xpron, onwcg
avadépetal oto onueio 4.

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

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

H Si1dtpnon mpénel va yivetal pe eval\oooOUEVEG KIVAOEL, dev mpemel va umepPaivel ta 70 Ncm kat sivot
QrapAitNTN N CUVEXAG KOTALOVLON WOTE va PNV BeppavOel To 0otd Kat mpokAnOel vékpwaon tou ootou. MNpéneL va
akolouBeital n akolouBia Sidtpnong mou meplypadetal oto onpeio 3 Tou mpwtokoAhou dpelapiopatog.

H dpela dev mpémel va oTapatdeL KaTd Tn SLatpnon, Kabwg Pmopel va LWMAOKAPEL KAl val OTIAOEL KATA TV adaipeon
mne.

OL ppelec Sev xpeldlovtal bLaitepeg cuvOnkeg amobrkeuong, aAld mpEmel va diatnpouvtal os kabapod Kal Enpo
uépoc.

OL dpéleg mou Sev xpnoiomnotolvtat MAEoV MPENEL va Kabapilovtal yia tnv amoduyr naboyovwy katadoinwy, va
KOTAOTPEPOVTAL KAL VA AVTLLETWIT{OVTAL WG 1N ETKIiVEUVa ol8npouxa anopAnta.

AVETUOU UNTEG EVEPYELEG.

Eav bev TnpnBel n akoloubia didtpnong, edv Sev mpayuatonolnbel eMapKAG KATALOVIOUAC, EAV 0 KABAPLOUOG Kot
n amnooteipwon 6&ev mpayuotonoinbolv ocwotd, n eudutEUOn pMopsl va amotUxel Adyw ENewbng
O0O0TEOEVOWHATWONG TOU EUPUTEVUATOC KoL UMopel emiong va epdaviotel 00TIKA VEKPWGON 1} COPOPEG OTOUATIKEG
AolpweelLc.

Npodulagerg

Mnv adrvete TIg Pppeleg XaAapd oTo PETAAALKO KOUTL yla val armodUYETE TA XTUTTHATA

Mnv adrvete umoAsippota (aipa, LoTo K.AT.) va oTeyvwoouv ota opyava. Kabapiote apuéowd HETA T XELPOUPYLKNA
enéuPaon. Mo mepPLOoOTEPEC AEMTOUEPELEG, AVATPEETE OTNV EVOTNTA 4 TOU TTAPOVTOG eyypadou.

Mnv anoBnkevete Bpeypéva epyaleia oTo XELPOUPYLKO KOUTL

XEIPOYPIIKO MNPQTOKOAAO

Avaloya pE TNV 00TIKA TUKVOTNTA (TUTIOG 1 = TOAU 0KANPO 00TO, TUTOG 4 = oAU palakd 00To) Ba mpémel va
edapuolovrat SLadopeTIkA TPWTOKOA A SLatpnaong yla to epdutevpa Conical BLT. Autd Ba kataotroeL thv
T(POOCAPEOYH TOU EUGUTEVHATOC OTO GATVLAKO TAPACKEVACHA TILO EVEALKTN yLa KABE TUTIO 00TOU avaAoya UE
TNV moLOTNTA KAl TNV AVATOWLKA TOU KAaTdotaon.
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Awadikaoia ppelaplopatoo

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

JUVIOTWHEVA BApaTa

TWUKVOG HAOLOG podvo*

& DESS

Siapetpog tou Pppélov

MoAU palakd ooto
\%

&dp.s’tpoc tnog octol ©2.9 92.9
epdutevpaTog 916 2.2 Npodir omnelpotopoL
:‘Io)\L'J okAnpé ootd O O O O
SkAnpo ooto Il O O O .
29 MaAako ooto |l O O . -
®)

oTtpodEG ava Aemto
max

800

300

15

*Inueiwon: e poAako 00T ) O£ MEPUTTWOELG TTOAU padakoU 0oToU pe oAU Ttukvo $AoLo, cuvioTaTal
n xpnon t™g ¢pélag sloaywyng Kopudng yla tnv MPOeTolacia tou dAowwdoug ootou yla Thv

ooteoTopia.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

SuvioTweva BrApata

TUKVOG HAoLOG pHovo*

s
“
1

‘e

i
N

SLANETPOC ' ' Sapetpog Tov ppéou
| tUumnog ootol - 28 ?3.3 ?3.3
euduTELHATOG 9e. 9< Mpodir OTELPOTOUOL

MoAU okAnpd ootd
|

O O O

SkAnpo ooto |l

3.3 MaAako ooto |l

MoAU palakd ooto
\%

oTPOdEG ava AemTO 800 600 300 15
max

*Inueiwon: e HoAako 00TO 1 O MEPUTTWOELG TTOAU HaAakoU 00ToU Ue oAU TIUKVO GAoLO, cuVLoTATAL

n xpnon t™g ¢pelag eloaywyng Kopudng yla TV TPOETOLHAcia tou GAolwdoug ooTou ylo Thv
ooteotopia.
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DESS Conical BLT 4,1 mm RC

JUVIOTWHEVA BApaTa

TWUKVOG HAOLOG podvo*
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SLapetpog tou ppélou

MoAU palako ooto
[\

6|.('1|.l£:tpoc tnog ootol @4.1 94.1
endutevporog 92.2 92.8 935 NpodiA onetpotépoL
:‘Io)\(J okAnpo 00t O O O O O
2KAnpPo ooto |l O O O O .
4.1 MaAako ooto Il O O O . )
O O ®

oTtpodEG ava Aemto
max

800 600 500 300 15

*Inuelwon: Ze HOAAKO 00TO ) O MEPUTTWOELG TTIOAU JOAaKOU 00TOU HE TIOAU TUKVO GAOLO, GUVLOTATOL N XPHRoN TNG
dpélag eloaywyng kopudrg yLa TNV MPoeToLpacia tou pAolwdoug ootol yla ThV 0GTEOTOWLA.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

JuvioTweva BrApata

TWUKVOG HAOLOG podvo*
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SLapetpog tou ppélou

MoAU palakd ooto
\%

SLapeTpog , ,
epudutelpartog roTos ogren 82.2 92.8 @3.5 @4.2 n?:fn arziﬁté
uot
:‘Io)\t'J okAnpo 0oTo O O O O O O
5KANP6 0076 I O O O O O ]
4.8 Mahaxé 006 Il O O O O * ]
O| O] O] @

oTPOdEG ava AeTTO
max

300

15

*Inueiwon: & HaAaKko 00TO ) O€ MEPUTTWOELG TTIOAU pHaAakoU 0otol He TIOAU TUkvo GAoLd, ouvioTatal n XprRon g

dpélag eloaywyng Kopudng yLo TNV POEToLacia tou pAolwdoug 0otol yLa TNV 00TEOTOIA.
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KAOAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI AMOZTEIPQZH

KaBapiotnta.

Ta 6pyava mpemnel va kabapilovtal xelpokivnta PeTA T Xprion. Ma to okomo autd, Pouptoiote Kat EEMAUVETE
v nepioosia pUTWV Kat cWUTSiwv ard oAokANnpn Thv MPAVELD TWV OpyAvVWY yLa 25 €wg 35 SsutepoAemta
HE VEPO.

AmnoAUpavon.

BuBiote ta gpyaleia o amoAupavTiko AouTtpo KatdAAnAo yia odovtlatpkd e€omAlopo. AkoAouBnote avotnpd
TIG 06NYIEG XPRONG KAL TIC CUCTAOELG TOU ETUAEYUEVOU QTOAUMAVTLKOU. SUVIOTOUE TO AmoAUUaVTIKO Instrunet
(amoAupavtiko yevikng xpnong yla epyaleia), To onoio eivat laitepa katdAnAo yia oSovtlatplkd e€OmMALOUO.
ZemAUVeTE KAAQ e VEPO UETA TNV EDAPUOYI TOU ATTOAUUOVTIKOU

Nposildonoinon.
Mnv xpnotpomnoleite SLallpata mou EPLEXOUV appwvia, uTtepoteibio Tou ubpoydvou 1 6€veg ouaieg, Kabwg
Mmopel va TpokaA&éoouv {nULd oTnV eMLPAVELAKT EMOTPWON TWV PPelWV.

Amnooteipwon Twv povadwv.

ATIOOTELPWOTE TO HETOAALKO TIPOIOV OE AUTOKOUGTO ATHOU. JUVIOTATAL VA XPNOLUOTIOLELTE KUKAO OITOCTELPWANG
1342C kat touldylotov 6 Aemtd. MepLuévete péxPL va oAokANPwOEel MARPWE 0 KUKAOG OTEYVWUATOC. JUVLOTATAL
N XPHNon UOPKWV OmooTEipwong, He Kataypadr TNG NUEPOUNVIAg Kal TG nuepounviog ARéng, kabwg Kat n
Slevépyela meploSikwv eAéyxwv tng Stadikaoiag anootelpwong pe tn ornBela BLoAoylkwy SEIKTWV.

H mopouocia Slafpwong META TV amooteipwon elval o KUPLOG MapaAyovTag amoppupng tTng Xpnong tTwv
epyaleiwv, avegdaptnta armd To av £X0UV I} OXL LKOVOTNTA KOTING. EMOewproTe Ta Opyava LETA TNV AMOCTELPWON

yla vo eAéyEete edv UTIapXEL dBOoPA LETAE ammd Toug KUKAOUG amooteipwaonc.
OL dpéleg ev TIPETEL VA ATIOCTELPWVOVTAL OTNV APXLKF) TOUG CUOKEUAGLO, XPNOLUOTIOLAOTE TIG ELSIKEC

OOKOUAEC YL TNV amooTEipwon.

FAQzzAPIO 2YMBOAQN

LOT

MNaptida

latpikn cuokeun

®

Mnv enavaypnoLonoLEite

MnV QOOTELPWVETE €K VEOU

Rx ONLY

Movo pe ouvtayn

Avadopa

SE

MNpoidv amooTelpWEVO
Ue aktwoBoAia

®

Mn xpnoluonoleite eav n
ouokeuaoia €XeL UTIOOTEL
{nua

CE.

SAunavon CE pe aplOpo
KOLWVOTIOLNUEVOU
opyavLopoU

MR Y16 6poug

Movadikr cuokeun
AvVayvwpLoTikd

Eviaio anootelpwpévo cloTna
dpaypoU HE TNV TIPOOTATEVUTLKN
OUOKEUOOLA 0TO ECWTEPLKO

L[
(]
Kpatrote To pakpLd anod to
NALaKkO pwg

A\

MNpoooxn

[13]

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong
AQgn cuvdéopou
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

aplOuoG povtélou

w

aplOuoG povtélou

Mn anooTEPWUEVO TIPOLOV

]

Huepopnvio Kataokeung
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KATAIKEYAZTHZ

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |ReP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KAPTA EMODYTEYMATOZ
Epdutedpata DESS® nepilappavouy pia kapta epdutelpatog/acbevolc mou nmpénel va cuPmAnpwOel amnd tov Latpo
Kot va 600l otov TeAikd aaBevr. H kdpta auth MITpENEL TN Slatipnaon TG VNAQACLUOTNTAG TWV EUPUTEU LATWY TIOU
Xpnotpomnotouvtatl yia tn Bepareia.

Bripata mou mpéEmet va akoAouBroeTe:

& DESS

JUMITANPWOTE OTNV UIMPOCTIVA AEUPA TNG KAPTOG TA OTOLXELA TOU aloBevoUG, TNV NUEPOUNVia TNG

XELPOUPYLKAC EMEUPACNG KOL TA SIKA 0AG EMAYYEALATIKA OTOLXELQL.

AmnocuvEoTe TNV KUPLA ETIKETA ATIO TN cuokeuaoia KUPEANG Kal TOMOBETOTE TNV 0TO oW UEPOC TNG KAPTOLG.

TitAog Mepypadn

a0Bevoug

NETTOUEPELEG Y1oSelkvUEL TA TIPOCWTTLKA OTOLXEL TOU 0l0BEVOUG

acBevwv

MAnpodopieg tou YTo8€LlKVUEL TOV LOTOTOTIO GTOV OMoi0 0 aoBevA Umopel va AaBeL mpooBeteg mAnpodopieg

latpKO KEVTPO YroSetkvUeL tn §lelBuven Tou LTPLKOU KEVTPOU ) TOU yLoTPOU,
YLaTpog omou pmopouv va BpeBolv ot Latpkég mMAnpodopieg tou acBevolg.

Huepounvia YrodelkvUEL TNV NUEPOUNVI KATA TNV omoia kataxwprnOnkav ot TAnpodopieg ) katd tnv
onoia mpaypoatonotnke n wtpki Stadkaoia.

*
m?
LOTOTOMOU OXETIKA E TO LATPLKO TIPOLOV.
o+
A
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NL (DUTCH)

Tandheelkundig implantaat Conical BLT

Alleen op doktersvoorschrift

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

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

De gebruiker moet ervoor zorgen dat het geselecteerde product geschikt is voor de beoogde doeleinden en procedures.
Instructies voor gebruik zijn ook beschikbaar op de volgende website ifu.dessdental.com/bltimplant

Beschrijving van het product

Het DESS® conische BLT tandheelkundig implantaat maakt deel uit van een endo-osseus subgingivaal verbindingssysteem
dat bestaat uit tandheelkundige implantaten, prothetische componenten en chirurgische instrumenten. DESS®
implantaten zijn gemaakt van titanium (graad 4) volgens de ISO 5832-2 norm, met een oppervlaktetopografie die wordt
verkregen door een oppervlaktebehandeling bestaande uit zandstralen en etsen met dubbel zuur. DESS® conische BLT
implantaten zijn verkrijgbaar in een reeks diameters van 2.9 (binnenkort verkrijgbaar in Europa) — 4.8.

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

DESS® implantaten zijn bedoeld voor gebruik in de boven- of onderkaak bij patiénten die gedeeltelijk of geheel tandeloos
zijn. Ze zijn ontworpen om enkelvoudige en meervoudige restauraties te ondersteunen en om overkappingsprotheses te
behouden. Tandheelkundige implantaten kunnen worden gebruikt voor onmiddellijke of vertraagde
belastingstechnieken. Onmiddellijke belasting wordt alleen aanbevolen als er voldoende primaire stabiliteit is bereikt. De
implantaten met de kleinste diameter van 2,9 en 3,5 mm zijn bedoeld voor gebruik in kleine interdentale ruimtes, waar
niet voldoende alveolair bot is voor een implantaat met een grotere diameter. Het gebruik van implantaten met een kleine
diameter wordt niet aanbevolen voor posterieure rehabilitatie. Implantaten met een grotere diameter zijn bedoeld voor
zowel boven- als onderkaakrehabilitaties voor functionele en esthetische rehabilitaties bij gedeeltelijk of volledig
tandeloze patiénten.

Kennismaking met het DESS® tandheelkundig implantaat

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

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

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

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

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

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

Beoogde gebruikers en patiéntengroepen

DESS® implantologische producten mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in
maxillaire implantologie en andere specialiteiten, zoals tandheelkundige diagnostiek, planning, tandheelkundige chirurgie
of prothetische technieken. Het gebruik ervan is beperkt tot tandheelkundige laboratoria en klinieken.

Aangewezen voor tandeloze patiénten (geheel of gedeeltelijk) die mondrehabilitatie nodig hebben door middel van
implantaatgedragen prothesen. De rehabilitatie kan bestaan uit een enkelvoudige, meervoudige of
overkappingsprothese, zowel in de bovenkaak als in de onderkaak. Het gebruik is aangewezen bij patiénten met een
volledige dentofaciale ontwikkeling. Er zijn geen verschillen in eindgebruikers naar leeftijdsgroep, geslacht, etniciteit,
familiale aanleg of genetische aspecten. Het is niet aangewezen voor gebruik bij patiénten zonder gebitsproblemen.

Klinische voordelen en bijwerkingen

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

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

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

Het gebruik van elektrochirurgie wordt afgeraden vanwege de geleidbaarheid van tandheelkundige implantaten.

DESS® implantaten zijn niet geévalueerd op veiligheid, compatibiliteit, verwarming of migratie in MRI-omgevingen. Het is
de verantwoordelijkheid van de arts om véér de ingreep de staat van de verpakking van het implantaat te controleren en
na te gaan of dit het juiste product is om aan de behoeften van de patiént te voldoen. Terrats Medical S.L. raadt aan om
altijd extra implantaten beschikbaar te hebben. Bij het gebruik van onze producten tijdens intraorale procedures moeten
verplichte voorzorgsmaatregelen worden genomen om te voorkomen dat de patiént ze per ongeluk inademt of inslikt.
Als onderdeel van de tandheelkundige implantaatrevalidatie en voorafgaand aan de operatie is de arts als enige
verantwoordelijk voor het uitvoeren van een volledige preoperatieve evaluatie en planning van de gehele behandeling
met de patiént. Nauwkeurige planning is noodzakelijk om te voorkomen dat vitale anatomische structuren, zoals de
nervus mentalis en de nervus alveolaris inferior, per ongeluk worden beschadigd tijdens de voorbereiding van het bed en
het plaatsen van het implantaat, aangezien dit kan resulteren in anesthesie, paresthesie of dysesthesie.

Implantaten met een kleine diameter en gehoekte abutments worden niet aanbevolen voor het posterieure gebied

Waarschuwing voor ernstige incidenten.

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

Calle Mogoda 75-99

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

Chirurgisch protocol

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

Aanbevolen frezen:

Maak voordat de operatie begint een basispunt op het bot met de pilootkogelboor of een boor met een diameter van
@1.6".

Platform Zeer lage botdichtheid Lage Hoge botdichtheid Zeer hoge botdichtheid
(1v) botdichtheid (1l1) (n (1
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profiel 2.9* Profiel 2.9* Profiel 2.9 2.9
Schroefdraadtappen* Profiel 2.9
Schroefdraadtappen
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profiel $3.3* Profiel #3.3* Profiel $3.3 Profiel #3.3
Schroefdraadtappen
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 3.5 3.5 3.5
Profiel 4.1* Profiel 4.1* Profiel 4.1 Profiel 4.1
Schroefdraadtappen
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profiel 4.8* Profiel 4.8* Profiel 4.8 Profiel 4.8
Schroefdraadtappen

* Dichte cortex situatie

Botconformers (schroefdraadtappen) zijn bedoeld voor gebruik in de boven- of onderkaak om de osteotomie voor te
bereiden in situaties met hoge botdichtheid om overmatige torsie tijdens het inbrengen van het implantaat te voorkomen.

Let op. Door de functie en het ontwerp van de boren is de boorpunt 0,4 mm langer dan de inbrengdiepte van het
implantaat.

Aanbevolen snelheden voor frezen:

Diameter 1) 1) 1) (1) 1) profielboor schroefdraadtappen
1.6mm | 2.2mm | 2.8mm | 3.5mm | 4.2mm (2.9/3.3/4.1/4.8) (2.9/3.3/4.1/4.8)
Snelheid 800 800 600 500 400 300 15
tpm tpm tpm tpm tpm tpm tpm

Gebruik scherpe, gesteriliseerde instrumenten
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Maximaal aantal aanbevolen toepassingen: 20

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

Plaatsing van implantaten
1. Voorbereiding botbed. Als het gebruikte chirurgische protocol flaploos is, voeg dan de hoogte van de weke delen
toe aan de diepte van de uitholling.
2. Gebruik de dieptemeter om de freesdiepte te controleren.
Verwijder de injectieflacon uit de binnenkant van de verpakking.
4. Breng de eerder in het handstuk geinstalleerde implantaat-inbrengspie direct in de tandheelkundige
implantaataansluiting.
5. Plaats het implantaat in de eerder uitgevoerde osteotomie en ga verder met het inbrengen. Plaatsen van
implantaten met het handstuk mag niet sneller gaan dan 15 tpm.
Het wordt aanbevolen dat de alveolus vol bloedstolsels zit op het moment van inbrengen, om het implantaat zo te
impregneren met bloedcellen.
6. Overschrijd nooit het inbrengmoment van 35 Ncm voor het plaatsen van het implantaat.

w

Let op: De toepassing van een hoger inbrengmoment kan de interne verbinding van het implantaat beschadigen en
fractuur of necrose in het botbed veroorzaken.

Implantaten kunnen tot 45° worden gekanteld, maar elke hoek van meer dan 30° moet worden gespalkt.
Er moet goed op worden gelet dat de patiént de gebruikte componenten en/of gereedschappen niet inslikt of opzuigt.
Na het plaatsen van het implantaat moet de chirurg de stabiliteit en kwaliteit van het bot evalueren om te bepalen
wanneer het implantaat belast kan worden.
7. Plaats, afhankelijk van het gekozen chirurgisch protocol, een afdekschroef, genezingsabutment, tijdelijke
restauratie of multi-unit abutment met bijbehorende afdekkap.

Opslag, behandeling en transport.

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

Verwijdering

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

Uitsluiting van garanties en aansprakelijkheid

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

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties voor producten die behoren tot de families van hulpmiddelen is
beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED). Je kunt het document dat gekoppeld is
aan _de  basic-UDI-DI  8435457217STO109W __ raadplegen op de openbare website van EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Je kunt het document dat gekoppeld is aan de basic-UDI-DI
8435457217ST0109W raadplegen op de openbare website van EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgische boren Conical BLT

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

BESCHRUVING.

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

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

De boren hebben markeringen om de boordiepte te regelen.

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

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

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

Bijwerkingen.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Bewaar geen vochtige instrumenten in de operatiekast.

CHIRURGISCH PROTOCOL

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

DESS Conical BLT 2,9 mm SC

O Aanbevolen stappen

Alleen dichte

cortex*

& DESS

Diameter van de frees

_ Diameter Type bot 229 92.9
implantaat ?1.6 92.2 Profi Schroefdra
rofiel adtappen
Zeer hoge
botdichtheid | O O O C)
Hoge botdichtheid
f O O O o
2.9 Lage botdichtheid
i O O o :
Zeer lage
botdichtheid IV O . . B
tpm max 800 800 300 15

*Opmerking: in zacht bot of in het geval van zeer zacht bot met een zeer dichte cortex, wordt het gebruik
van de crestale inbrengboor aanbevolen om het corticale bot voor te bereiden op de osteotomie.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

O Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

2 2 ) ”

§ § i i
{ : : b
| ! i ]
) ) N

I 1

_ Diameter van de frees
_ Diameter Type bot 533 03.3
implantaat 62.2 62.8 Profi Schroefdra
rofiel adtappen
Zeer hoge
botdichtheid | O O O O
Hoge botdichtheid
f O O O :
3.3 Lage botdichtheid
i O O L J :
Zeer lage
botdichtheid IV O . . B
tpm max 800 600 300 15

*Opmerking: in zacht bot of in het geval van zeer zacht bot met een zeer dichte cortex, wordt het gebruik
van de crestale inbrengboor aanbevolen om het corticale bot voor te bereiden op de osteotomie.

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19



& DESS

DESS Conical BLT 4,1 mm RC

Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

|

) 0 - —
L —_—

Diameter van de frees

. Dlalmeter Type bot 041 94.1
Implantaat 92.2 92.8 93.5 P - Schroefdra
rofiel adtappen
Zeer hoge
botdichtheid | O O O O O
Hoge botdichtheid
f O O O O :
4.1 Lage botdichtheid
i O O O L J .
Zeer lage
botdichtheid 1V O O . . °
tpm max 800 600 500 300 15

*Opmerking: in zacht bot of in het geval van zeer zacht bot met een zeer dichte cortex, wordt het gebruik van
de crestale inbrengboor aanbevolen om het corticale bot voor te bereiden op de osteotomie.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

O

Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

& DESS

iameter 948
implantaat Type bot 92.2 92.8 93.5 4.2 p?:f'?a Srandta
ppen
e | O | O] O] O] O] O
:—Iloge botdichtheid O O O O O -
4.8 Lage botdichtheid O O O O
O| O] O] @

Zeer lage
botdichtheid 1V . )
tpm max 800 600 500 400 300 15

*Opmerking: in zacht bot of in het geval van zeer zacht bot met een zeer dichte cortex, wordt het gebruik van de

crestale inbrengboor aanbevolen om het corticale bot voor te bereiden op de osteotomie.
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REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

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

Desinfectie.

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

Spoel grondig af met water na het aanbrengen van het ontsmettingsmidde

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

Sterilisatie van de eenheden.

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

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

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

VERKLARENDE WOORDENLIST VAN SYMBOLEN

Lor

Batch Referentie Uniek hulpmiddel identificator Modaal getal
P s
Medisch hulpmiddel Product gesteriliseerd door Enkelvoudig steriel Vervaldatum
bestraling barrieresysteem met de

beschermende verpakking erin

®@ ® £

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

> A o]

Niet opnieuw steriliseren CE-markering met nummer Voorzichtigheid Productiedatum
van angemelde instantie

Rx ONLY [1i]

Alleen op recept MR-voorwaardelijk Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Downloadlink

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

el
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FABRIKANT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanje)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41

1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTAATKAART

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

worden getraceerd.
Te volgen stappen:

1. Vul de voorkant van de kaart in met de gegevens van de patiént, de operatiedatum en uw eigen professionele
gegevens.
2. Haak het hoofdlabel los van de blisterverpakking en bevestig het aan de achterkant van de kaart.
Titel Beschrijving
L] Patiéntgegevens Toont de persoonlijke gegevens van de patiént

El Website-informatie
/= \ voor patiénten

Toont de website waar de patiént aanvullende informatie kan krijgen over het medische
product.

o+ Medisch centrum

n'n of arts

Toont het adres van het medisch centrum of de arts,
waar de medische gegevens van de patiént te vinden zijn.

Datum

Toont de datum waarop de informatie werd ingevoerd of wanneer de medische
procedure plaatsvond.
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PL (POLSKI)

Implant zebowy Conical BLT
Tylko Rx

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

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

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

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

Opis produktu

Implant zebowy DESS® Conical BLT jest czescig systemu implantologicznego ze srédkostnym potgczeniem poddzigstowym,
sktadajacego sie z implantéw zebowych, komponentdw protetycznych i instrumentéw chirurgicznych. Implanty DESS® sg
wykonane z tytanu (gatunek 4) zgodnie z normag ISO 5832-2, z topografig powierzchni uzyskang przez obrdbke
powierzchniowa obejmujacg piaskowanie i podwadjne wytrawianie kwasem. Implanty DESS® Conical BLT sg dostepne w
zakresie $rednic od 2.9 (wkrétce dostepne w Europie) do 4.8.

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

Implanty DESS® sg przeznaczone do stosowania w szczece lub zuchwie u pacjentéw czesciowo lub catkowicie bezzebnych.
Sq przeznaczone do podtrzymywania pojedynczych i wielopunktowych uzupetnierr protetycznych, a takze do
utrzymywania protez overdenture. Implanty dentystyczne moga byé stosowane w technice natychmiastowego lub
opdznionego obcigzenia. Obcigzenie natychmiastowe jest zalecane dopiero po osiggnieciu odpowiedniej stabilnosci
pierwotnej. Najmniejsze implanty, o srednicy od 2,9 do 3,5 mm, sg przeznaczone do stosowania w zmniejszonych
przestrzeniach miedzyzebowych, gdzie nie ma wystarczajgcej ilosci kosci wyrostka zebodotowego dla implantu o wiekszej
srednicy. Nie zaleca sie stosowania implantéw o matych srednicach w rehabilitacji tylnej. Implanty o wiekszej srednicy sg
przeznaczone do rehabilitacji zarowno szczeki gornej, jak i szczeki dolnej w celu funkcjonalnej i estetycznej rehabilitacji
u pacjentéw czesciowo lub catkowicie bezzebnych.

Wprowadzenie do implantéw zebowych DESS®

Implanty zebowe DESS® przechodzg drobiazgowy proces produkcji, kontroli i czyszczenia przed zapakowaniem w obszarze
sterylnym, a nastepnie sg sterylizowane przez napromieniowanie. Implanty sg dostarczane w szczelnie zamknietej fiolce,
wewnatrz ktorej implant jest zamocowany za pomocg tytanowych uchwytéw w celu unikniecia kontaktu z materiatem
innym niz tytan i ewentualnego zanieczyszczenia jego powierzchni. Fiolka jest umieszczona w blistrze zamykanym
termicznie, aby zachowac sterylno$¢ do terminu waznosci. Zaréwno opakowanie zewnetrzne (pudetko), jak i blister
posiadajg etykiete zawierajgcg nastepujgce informacje: numer partii, rozmiar i model implantu oraz termin waznosci.
Aby zapewnic¢ obowigzkowa identyfikowalno$é, ktérej podlega implant zebowy, nalezy zachowac etykiete lub przepisac
dane z etykiety do dokumentacji pacjenta.

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

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

Przeciwwskazania
Implanty zebowe DESS® nie powinny by¢ wszczepiane pacjentom, u ktérych stwierdzono, ze z medycznego punktu
widzenia nie kwalifikujg sie oni do planowanego leczenia.
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Do przeciwwskazan nalezg (m.in.): alergia na tytan, zaburzenia metaboliczne lub ogdlnoustrojowe zwigzane z gojeniem
sie ran i/lub kosci, uprzednio podraznione kosci, stosowanie lekéw hamujgcych lub modyfikujgcych naturalny proces
przebudowy kosci, niekontrolowana cukrzyca, alkoholizm lub narkomania, zaburzenia krzepniecia krwi, terapia
przeciwzakrzepowa, choroby przebiegajgce z okresowym stosowaniem duzych dawek steroidéw, metaboliczne choroby
kosci, chemioterapia lub radioterapia, przewlekte zapalenie przyzebia, niewystarczajagce pokrycie tkanek miekkich,
wszelkie zaburzenia, ktdre ograniczajg zdolnos¢ pacjenta do utrzymania odpowiedniej codziennej higieny jamy ustnej,
niekontrolowane nawyki parafunkcyjne, palenie tytoniu (w $rednich lub duzych ilosciach), niekontrolowane choroby
endokrynologiczne, zbyt mata wysokos¢ i/lub szeroko$¢ kosci, niewystarczajgca przestrzen miedzystawowa, cigza,
psychoza i choroby naczyniowe.

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

lat) nie jest zalecane do czasu zakonczenia wzrostu szkieletu i zamkniecia nasady kosci. U pacjentow z nawykami
parafunkcyjnymi zaleca sie stosowanie szyn odcigzajacych.

Uzytkownicy docelowi i docelowe grupy pacjentow

Produkty implantologiczne DESS® powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem
w implantologii szczekowej oraz o innych specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia
stomatologiczna lub techniki protetyczne. Ich zastosowanie ogranicza sie do laboratoridw i przychodni dentystycznych.
Wskazane dla pacjentow z bezzebiem (catkowitym lub czesciowym), ktérzy wymagaja rehabilitacji jamy ustnej za pomoca
protez wspartych na implantach. Rehabilitacja moze polegac na protezach jednolitych, wielokrotnych lub protezach typu
overdenture, zarowno w gornej, jak i dolnej szczece. Jej stosowanie jest wskazane u pacjentéw z catkowitym rozwojem
zebowo-twarzowym. Nie ma réznic w zakresie uzytkownikéw koricowych w zaleznosci od grupy wiekowej, pfci,
pochodzenia etnicznego, predyspozycji rodzinnych lub aspektéw genetycznych. Nie jest wskazana do stosowania u
pacjentow bez problemoéw stomatologicznych.

Korzysci kliniczne i skutki uboczne

W ramach korzysci klinicznych pacjenci mogg oczekiwaé catkowitej lub czesciowej rehabilitacji uzebienia, co pozwala im
odzyska¢ prawidtowa funkcje zucia.

Obowigzkiem chirurga jest przekazanie pacjentowi wszelkich informacji o dziataniach niepozgdanych, s$rodkach
ostroznosci i mozliwych powiktaniach, ktére mogg wystgpi¢ po zabiegu wszczepienia implantow, a takze wypetnienie
formularza zgody.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

Ze wzgledu na przewodnictwo elektryczne implantéw zebowych nie zaleca sie stosowania urzadzen elektrochirurgicznych.
Implanty DESS® nie zostaty ocenione pod katem bezpieczeristwa, zgodnosci, nagrzewania lub migracji w Srodowisku MRI.
Przed zabiegiem chirurgicznym lekarz ponosi odpowiedzialnos$¢ za sprawdzenie stanu opakowania implantu oraz tego, czy
jest to produkt odpowiedni do potrzeb pacjenta. Firma Terrats Medical S.L. zaleca zawsze przygotowanie dodatkowych
implantow. Podczas stosowania naszych produktéw w trakcie zabiegéw wewnatrzustnych nalezy podja¢ obowigzkowe
Srodki ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowej aspiracji lub potkniecia wyrobu przez pacjenta.

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

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

Ostrzezenie dotyczace powaznych incydentow.
Dotyczy pacjentow/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii Europejskiej, gdzie obowigzuje identyczny system regulacyjny
(Rozporzadzenie 2017/745/UE): Jezeli w zwigzku z uzytkowaniem produktu dojdzie do powaznego wypadku, nalezy
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powiadomié producenta i wiadze krajowe.
incydentu to:

Dane do kontaktu z producentem na potrzeby zgtoszenia tego rodzaju

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Protokét chirurgiczny

Wazne jest dokfadne zbadanie i ocena kazdego pacjenta w celu okresdlenia jego indywidualnej sytuacji, a zwtaszcza
wszelkich deficytow kosci lub tkanki miekkiej, ktore mogg wptywac na ostateczny rezultat. Aby zapewni¢ optymalne
warunki gojenia sie implantéw, tkanki twarde i miekkie muszg by¢ traktowane w sposdb nieagresywny. Miejsce
wszczepienia implantu musi zosta¢ starannie przygotowane, aby wyeliminowaé wszelkie zanieczyszczenia i Zrédfa
zakazenia. W celu zminimalizowania nadmiernych temperatur zaleca sie podjecie nastepujgcych dziatan.

Zalecane frezy:
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wykonac¢ punkt bazowy na kosci za pomocga wiertta kulowego pilotujgcego lub wiertta
o $rednicy @1.6".

Platform Ko$¢ bardzo miekka (IV) | Kosé miekka (111) Kos¢ twarda (11) Ko$¢ bardzo twarda (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Gwintowniki* Gwintowniki
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profil 3#3.3* Profil #3.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Gwintowniki
41 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Gwintowniki
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Gwintowniki

* Sytuacja kory mdézgowe;j

Konformery kostne (gwintowniki) sg przeznaczone do stosowania w szczece gérnej lub dolnej w celu przygotowania
osteotomii w przypadku gestej kosci, aby unikngé nadmiernego momentu obrotowego podczas wprowadzania implantu.

Ostroznie. Ze wzgledu na funkcje i konstrukcje wiertet, koncowka wiertta jest o 0,4 mm dtuzsza niz gtebokosc
wprowadzenia implantu.

Zalecane predkosci obrotowe dla frezow:

Srednica

?

1.6 mm

0 2

2.2 mm 2.8 mm

3.5 mm 4.2 mm

wiertto profilowe
(2.9/3.3/4.1/4.8)

Gwintowniki
(2.9/3.3/4.1/4.8)
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Predkos¢

800
obr./min

800
obr./min

600
obr./min

500
obr./min

400
obr./min

300
obr./min

15
obr./min

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

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

Umieszczanie implantu
1. Przygotowanie toza kostnego. Jesli zastosowano protokét chirurgiczny bez ptata, nalezy doda¢ wysokos¢ tkanki
miekkiej do gtebokosci rozwiercania.
2. Do sprawdzenia gtebokosci frezowania nalezy uzy¢ gtebokosciomierza.
Wyjac fiolke z wnetrza pojemnika.
4. Wprowadzi¢ klucz do wprowadzania implantow zainstalowany wczesniej w prostnicy bezposrednio do ztacza
implantu zebowego.
5. Umiesci¢ implant w wykonanej wczesniej osteotomii i kontynuowaé wprowadzanie. W przypadku umieszczania
implantéw za pomocg prostnicy nie nalezy przekracza¢ predkosci 15 obr./min.
Zaleca sie, aby w momencie wprowadzania implantu zebodét byt wypetniony skrzepem krwi, co pozwoli na impregnacje
implantu komérkami krwi.
6. Nigdy nie nalezy przekracza¢ momentu obrotowego 35 Ncm przy wprowadzaniu implantu.

w

Uwaga: Zastosowanie wyzszego momentu obrotowego podczas wprowadzania moze uszkodzi¢ wewnetrzne potgczenie
implantu i spowodowaé ztamanie lub martwice kosci.

Implanty mozna nachylaé do 45°, ale kazde odchylenie wieksze niz 30° powinno by¢ szynowane.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznoscé i uwage, aby zapobiec potknieciu lub aspiracji przez pacjenta komponentéw i/lub
uzytych narzedzi.
Po umieszczeniu implantu chirurg musi ocenié stabilnos¢ i jakos¢ kosci, aby okresli¢, kiedy nalezy obcigzyé implant.
7. W zaleznosci od wybranego protokotu chirurgicznego nalezy umiesci¢ srube ostaniajgcy, tacznik gojacy,
uzupetnienie tymczasowe lub tacznik Multiunit z odpowiednig klapa.

Przechowywanie, obstuga i transport.

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

Utylizacja

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

Wytaczenie gwarancji i odpowiedzialno$ci

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

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej dla produktéw nalezgcych do rodzin wyrobow jest dostepne w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED). Z dokumentem powigzanym z podstawowym kodem
UDI-DI  8435457217STO109W mozna zapozna¢ sie na publicznej stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Wierttfa chirurgiczne Conical BLT

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

Opis

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

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

Wiertta posiadajg oznaczenia pozwalajgce kontrolowac gtebokos¢ wiercenia.

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

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

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

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

Dziatania niepozadane.

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

Ostrzezenia

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

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

Nie przechowuj mokrych narzedzi w pojemniku na narzedzia chirurgiczne

Protokét chirurgiczny

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

DESS Conical BLT 2,9 mm SC

Zalecane kroki

Tylko gesta kora*

, ) Srednica frezéw
_Srednlca Rodzaj kosci $2.9 92.9
implantu Gwintowni

ki
Ko$¢ bardzo

twarda | Q Q O Q
Kos¢ twarda I O O O ]
O O
O L ]

Profil

2.9 Kos¢ miekka 11 . .
Kos¢ bardzo
miekka IV . -

obr/min maks. 800 800 300 15

*Uwaga: W przypadku miekkiej kosci lub bardzo miekkiej kosci z bardzo gestg warstwa korowa, zaleca sie
uzycie wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania kosci korowej do osteotomii.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Zalecane kroki

Tylko gesta kora*

. — - -

2
§
1

&)

A
N
)

& DESS

Srednica frezéw

Kos¢ bardzo
miekka IV

Srednica L
implantu Rodzaj kosci 92.2 02.8 93 Swmanni
i
a1 O O O O
Koé¢ twarda Il O O O ;
33 Kos¢ miekka Ill O O S -
O [ ]

obr/min maks.

800

600

300

15

*Uwaga: W przypadku miekkiej kosci lub bardzo miekkiej kosci z bardzo gestg warstwa korowa, zaleca sie

uzycie wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania kosci korowej do osteotomii.
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DESS Conical BLT 4,1 mm RC

Zalecane kroki

Tylko gesta kora*

|

[

i
1l \I‘ |
1 I
N
3

{ |
) e 10—

Srednica frezéw

Srednica L
implantu Rodzaj kosel 92.2 2.8 @35 :}‘;‘fl” Gw‘iz:tjwni
ki
i O O O O O
Koé¢ twarda Il O O O O -
4.1 Kosé miekka Il O O O E ] -
e | O | O | @ @ |
obr/min maks. 800 600 500 300 15

*Uwaga: W przypadku miekkiej kosci lub bardzo miekkiej kosci z bardzo gestg warstwa korowg, zaleca sie uzycie
wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania kosci korowej do osteotomii.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

Zalecane kroki

Tylko gesta kora*

{

1 1 e bt

[r— ——— ey

) (e

Sredn Srednica frezéw
rednica . L.
implantu Rodzay koscl 92.2 92.8 $3.5 04.2 g‘;ﬁl G?v?ﬁio
whniki
ardal 0]l 0] 0] 0] 0] O
Kos¢ twarda Il O O O O O -
4.8 Ko miekka Ill O O O O . -
e 0| OO @[ @ -
obr/min maks. 800 600 500 400 300 15

*Uwaga: W przypadku miekkiej kosci lub bardzo miekkiej kosci z bardzo gestg warstwa korowa, zaleca sie uzycie
wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania kosci korowej do osteotomii.
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CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA

Czyszczenie.
Po uzyciu nalezy wyczysci¢ narzedzia recznie. W tym celu nalezy przez 25-35 sekund czysci¢ je szczotkg i
sptukiwa¢ wodg nadmiar brudu i czgstek z catej powierzchni narzedzi.

Dezynfekcja.

Nalezy zanurzy¢ narzedzia w ptynie dezynfekujacym odpowiednim dla sprzetu dentystycznego. Nalezy Scisle
przestrzegac instrukcji obstugi i zalecen dotyczacych wybranego srodka dezynfekujacego. Zalecamy stosowanie
srodka dezynfekujgcego Instrunet (uniwersalny sSrodek dezynfekujgcy do narzedzi), ktéry jest szczegdlnie
polecany do sprzetu dentystycznego.

Po zastosowaniu srodka dezynfekujgcego nalezy doktadnie optukaé narzedzia wodg

Ostrzezenie.
Nie uzywaj roztwordw zawierajgcych amoniak, nadtlenek wodoru lub substancje kwasowe, poniewaz mogg
one uszkodzi¢ powierzchnie wiertet.

Sterylizacja narzedzi.

Produkt metalowy nalezy sterylizowac¢ w autoklawie parowym. Zaleca sie sterylizacje w temperaturze 1342C
przez minimum 6 minut. Poczekaj, az cykl suszenia catkowicie sie zakonczy. Zaleca sie stosowanie testow do
kontroli sterylizacji, rejestrujgcych date i termin waznosci, a takze przeprowadzanie okresowych kontroli procesu
sterylizacji za pomocg wskaznikéw biologicznych.

Obecnos¢ korozji po sterylizacji jest gtéwnym wskaznikiem zuzycia narzedzi, niezaleznie od tego, czy majg one
zdolnos¢ ciecia czy nie. Nalezy sprawdzi¢ narzedzia po sterylizacji pod katem zuzycia po cyklach sterylizacji.
Wiertet nie nalezy sterylizowaé w oryginalnym opakowaniu, do sterylizacji nalezy uzywac specjalnych torebek.

SEOWNIK SYMBOLI
LoT
Partia Nr kat. Unikalny identyfikator wyrobu Number modelu
Wyréb medyczny Produkt sterylizowany Pojedynczy system bariery sterylnej Termin waznosci
przez napromieniowanie z opakowaniem ochronnym w
srodku

® ® £

Nie uzywac ponownie Nie uzywac, jezeli Chroni¢ przed Warunkowo dopuszczony do
opakowanie jest Nastonecznieniem stosowania wsrodowisku MR
uszkodzone
c Eoosl A ﬂ
Nie sterylizowaé¢ ponownie Oznaczenie CE z numerem Ostroznos¢ Data produkcji

jednostki notyfikowanej

Rx ONLY D}]

Tylko na recepte Warunkowo dopuszczony Nalezy zapoznad sie z instrukcjg
do stosowania obstugi
wsrodowisku MR Link do pobrania

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

&
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PRODUCENT
TERRATS Medical SL
Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,
The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk

England NR1 1BY

KARTA IMPLANTU

& DESS

Implanty zebowe DESS® zawierajg karte implantu/pacjenta do wypetnienia przez lekarza i przekazania pacjentowi

koncowemu. Karta ta umozliwia zachowanie identyfikowalnosci implantow uzytych do leczenia.

Niezbedne czynnosci:

1. Wypetni¢ przednig strone karty danymi pacjenta, datg operacji i wtasnymi danymi zawodowymi.
2. Odczepic gtéwnga etykiete z opakowania blistrowego i zamocowac jg do tylnej czesci karty.
Tytut Opis

e

Dane pacjenta

Wskazuje dane osobowe pacjenta

Informacje o
stronie
internetowej dla
pacjentéw

Wskazuje strone internetowa, na ktdrej pacjent moze uzyska¢ dodatkowe informacje o

produkcie medycznym.

Centrum medyczne
lub lekarz

Wskazuje adres centrum medycznego lub lekarza,
gdzie mozna znalez¢ informacje medyczne pacjenta.

Data

Wskazuje date wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia procedury medycznej.
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CZ (CESTINA)

Zubni implantat Conical BLT
Pouze na predpis

Pozor: Federalni zdkony v USA omezuji prodej tohoto pfistroje na licencované zdravotnické pracovniky.

Pfed pouZitim implantatl a soucasti doddvanych spolec¢nosti Terrats Medical S.L. si peclivé prectéte tyto pokyny.
Nasledujici pokyny jsou urceny kvalifikovanym odbornikim, ktefi jsou specialisty v oboru dentéini implantologie a
absolvovali prislusné skoleni.

UZivatel se musi ujistit, Ze vybrany vyrobek je vhodny pro zamyslené ucely a postupy.

Névod k pouziti je k dispozici také na téchto webovych strankach ifu.dessdental.com/bltimplant

Popis produktu

Zubni implantat DESS® Conical BLT je soucasti endo-ossedlniho subgingivalniho spojovaciho implantatového systému,
ktery se sklada ze zubnich implantétd, protetickych komponent a chirurgickych néstroja. Implantaty DESS® jsou vyrobeny
z titanu (tfida 4) podle normy ISO 5832-2 s topografii povrchu ziskanou piskovanim a dvojitym leptanim kyselinou. DESS®
Conical BLT implantaty jsou k dispozici v rozsahu pramér( od 2.9 (brzy budou k dispozici v Evropé) do 4.8.

Urcené pouziti a indikace
Vyrobek je urcen k chirurgickému zavedeni do kosti horni nebo dolni Celisti za ucelem podpory dalSich protetickych
vyrobkd, jako je umély zub, a obnoveni Zvykaci funkce pacienta.

Implantaty DESS® jsou uréeny pro poufZiti v horni nebo dolni éelisti u pacientd, ktefi jsou ¢astecné nebo zcela bezzubi. Jsou
urceny k podpirani jednoduchych a vicedilnych nahrad i k udrzovani hybridnich nahrad. Zubni implantaty Ize pouzit pro
techniku okamZitého nebo odlozeného zavadéni. Okamzité zatizeni se doporucuje pouze v pfipadé, Ze je dosazeno
dostatecné primarni stability. Implantaty o nejmensim prlimeéru, tj. 2,9 az 3,5 mm, jsou ur¢eny pro pouZziti ve zmensenych
mezizubnich prostorech, kde neni dostatek alveolarni kosti pro implantat o vétsim prliméru. PouZiti implantatl o malém
praméru pfri rehabilitaci zadni oblasti se nedoporucuje. Implantaty s vétSim priimérem jsou urceny k rehabilitaci horni i
dolni Celisti pro funkéni a estetickou rehabilitaci u ¢astecné nebo zcela bezzubych pacientd.

Pfedstavujeme zubni implantat DESS®

Dentalni implantaty DESS® prochazeji peclivym vyrobnim, kontrolnim a Cisticim procesem, poté jsou zabaleny ve sterilnim
prostoru a nasledné sterilizovany ozarenim. Implantaty jsou dodavany v zapeceténé lahvicce, uvnitf které je implantat
upevnén pomoci titanovych drzakd, aby se zabranilo kontaktu s jinym materidlem neZ titanem a zabranilo se mozné
kontaminaci jeho povrchu. Lahvi¢ka je umisténa v tepelné uzavieném blistru, aby zlstala sterilni az do uplynuti doby
pouzitelnosti. Vnéjsi obal (krabic¢ka) i blistr jsou opatfeny Stitkem s nasledujicimi Udaji: Cislo Sarze, velikost a model
implantatu a datum pouZitelnosti.

Pro zajisténi povinné sledovatelnosti, které zubni implantat podléhd, si Stitek ponechte nebo jeho Udaje prepiste do
dokumentace pacienta.

Zubni implantaty DESS® jsou doddvany sterilni a jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Implantaty se proto nesmi v
Zadném pripadé znovu sterilizovat ani pouZivat.

Spolecnost Terrats Medical S.L. neprebira Zadnou odpovédnost za opétovné sterilizované implantaty, bez ohledu na to,
kdo opétovnou sterilizaci proved| nebo jaka metoda byla pouZita.

Kontraindikace

Zubni implantaty DESS® by nemély byt zavadény u pacientd, u nichZ se zjisti, Ze jsou z lékarského hlediska nevhodni pro
zamyslenou lécbu.

Mezi kontraindikace patfi (mimo jiné) alergie na titan, metabolické nebo systémové poruchy spojené s hojenim ran a/nebo
kosti, dfive podrazdéné kosti, uzivani lécCivych pripravkl, které inhibuji nebo méni pfirozenou kostni remodelaci,
nekontrolovana cukrovka, alkoholismus nebo drogova zavislost, poruchy srazlivosti krve, antikoagulacni lécba,
onemocnéni s pravidelnym uzivanim vysokych davek steroid(i, metabolické onemocnéni kosti, chemoterapie nebo
radioterapie, chronicky zanét parodontu, nedostatecné pokryti mékkych tkani, jakakoli porucha, ktera brani pacientovi v
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udrzovani pfimérené kazdodenni Ustni hygieny, nekontrolované parafunkéni navyky, stfedné tézké nebo tézké koureni,
nekontrolované endokrinni onemocnéni, nedostatecnd vyska a/nebo $itka kosti, nedostatecny mezi¢lankovy prostor,
téhotenstvi, psychdza a cévni onemocnéni.

Zubni implantaty DESS se nedoporucuji détem mladsim 18 let. Lé¢ba mladych lidi (od 18 do 21 let) se nedoporucuje,
dokud neni ukonéen rust kostry a nedojde k epifyzarnimu uzavér. U pacientd s parafunkénimi navyky se doporucuje
pouzivat odlehcovaci dlahy.

Zamysleni uZivatelé a skupiny pacientd

Implantologické produkty DESS® by méli pouZivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v Eelistni implantologii a dalSich
specializacich, jako je zubni diagnostika, planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. Jejich pouZiti je omezeno na
zubni laboratore a kliniky.

Indikovano pro bezzubé pacienty (zcela nebo ¢astecné), kteri vyZzaduji rehabilitaci Ustni dutiny pomoci protéz s implantaty..
Rehabilitace miZze byt jednotnd, vicendsobna nebo hybridni nahrady, a to jak v horni, tak v dolni ¢elisti. Jeho pouZiti je
indikovano u pacientl s Uplnym dentofacidlnim vyvojem. Neexistuji Zadné rozdily mezi kone¢nymi uzivateli podle vékové
skupiny, pohlavi, etnického plvodu, rodinnych predispozic nebo genetickych aspektl. Neni uréen k pouZiti u pacientl bez
zubnich problému.

Klinické pfinosy a vedlejsi ucinky

Klinickym pfinosem je, Ze pacienti mohou ocekavat Uplnou nebo &aste¢nou rehabilitaci chrupu, kterd jim umozni znovu
ziskat spravnou Zvykaci funkci.

Povinnosti chirurga je poskytnout pacientovi veskeré informace o nezadoucich Gcincich, bezpecnostnich opatrenich a
moznych komplikacich, které mohou po operaci implantatu nastat, a vyplnit formuldr souhlasu.

Upozornéni a preventivni opatieni

Zubniimplantaty DESS® by mély byt skladovany v pavodnim ochranném obalu, na chladném a suchém misté (pfi pokojové
teploté), chranéné pred pfimym slune¢nim zafenim.

Zubni implantaty DESS® se v Zadném pfipadé nesmi pouZivat opakované. Opakované pouZziti vyrobk( oznacenych jako
jednorazové miize také vést k tomu, e prostfedek nebude fungovat tak, jak ma, v diisledku zmény jeho geometrie. Zadna
reklamace vyplyvajici z opakovaného pouZiti zafizeni na jedno pouziti nebude uznana.

PouZiti elektrochirurgie se nedoporucuje vzhledem k vodivosti zubnich implantatd.

Implantaty DESS® nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti, kompatibility, zahfivani nebo migrace v prostfedi MRI. Pfed
operaci je povinnosti lékare zkontrolovat stav obalu implantdtu a to, zda se jednd o spravny vyrobek, ktery odpovida
potfebam pacienta. Spolecnost Terrats Medical S.L. doporucuje mit vidy k dispozici dalsi implantaty. Pfi pouZivani nasich
vyrobk( béhem intraoralnich zakroku je tfeba dodrZovat povinnda opatfeni, aby nedoslo k ndahodnému vdechnuti/poziti
pacientem.

V ramci sanace zubnich implantatd a pred operaci je Iékaf vyhradné zodpovédny za kompletni predoperacni hodnoceni a
planovani celého osSetfeni s pacientem. Presné planovani je nezbytné, aby nedoslo k ndhodnému poskozeni Zivotné
dualezitych anatomickych struktur, jako je mentalni nerv a dolni alveolarni nerv, béhem ptipravy lGzka a umistovani
implantatu, protoZe to mudzZe vést k anestezii, parestezii nebo dysestezii.

Implantaty s malym prdmeérem a thlové abutmenty se pro zadni oblast nedoporucuji

Varovani pred zavaznym incidentem.

Pro pacienty / uzivatele / tfeti strany v Evropské unii s totoZznym regulaénim reZzimem (nafizeni 2017/745/EU): Pokud dojde
v dusledku pouzivani vyrobku k zdvaznému incidentu, informujte vyrobce a vnitrostatni organ. Kontaktni udaje vyrobce
pro nahlaseni tohoto typu incidentu jsou nasledujici:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 7599

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

Chirurgicky protokol
Je duleZité kazdého pacienta peclivé vysetfit a zhodnotit, aby bylo mozné urcit konkrétni situaci, zejména pfipadné deficity
kosti nebo mékkych tkani, které mohou ovlivnit koneény vysledek. Aby byly vytvofeny optimalni podminky pro hojeni
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implantdtu, musi byt tvrdé a mékké tkané osetfeny neagresivnim zplsobem. Misto zavedeni implantatu musi byt peclivé
pfipraveno a musi byt zajisténo odstranéni jakychkoli kontaminantd nebo zdrojll infekce. Pro minimalizaci nadmérnych

teplot se doporucuji nasledujici opatreni.

Doporucené frézy:

Pfed zahdjenim operace vytvofte na kosti zakladni bod pomoci pilotniho kulového vrtaku nebo vrtaku o priméru @1.6".

Platforma Velmi mékka kost (1V) Mékka kosti (l11) Tvrda kost (1) Velmi tvrda kost (1)

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9

Zavitniky* Zavitniky
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8

Profil #3.3* Profil @#3.3* Profil @3.3 Profil #3.3

Zavitniky
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 35 3.5 3.5

Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1

Zavitniky
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 35 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2

Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8

Zavitniky

* Situace s hustou klirou

Kostni konforméry (zavitniky) jsou uréeny k pouZiti v horni nebo dolni Celisti k pfipravé osteotomie v situacich, kdy je kost
husta, aby se zabranilo nadmérnému krouticimu momentu pfti zavadéni implantatu.

Upozornéni. Vzhledem k funkci a konstrukci vrtak( je hrot vrtdku o 0,4 mm delsi neZz hloubka zavedeni implantatu.

Doporucené otacky pro frézy:

Pramér 1) (1) @28mm | @3.5mm | @4.2mm profilovy vrtak zavitniky
1.6 mm 2.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Rychlost 800 800 600 500 400 300 15
otacek za otacek za otacek za otacek za otacek za otacek za otacek za
minutu minutu minutu minutu minutu minutu minutu

Pouzivejte ostré, sterilizované nastroje
Maximalni pocet doporucenych pouziti: 20

UdrZovani nizké teploty
Pro vrtani se doporucuje technika prerusovaného vrtani s vysokou uUrovni chlazeni, s pouzitim predem chlazeného
fyziologického roztoku nebo pfi pokojové teploté.

Umisténi implantatu
1. Priprava kostniho lGzka. Pokud je pouZit chirurgicky protokol bez lalok(, prictéte k hloubce vyvrtani vysku
mékkych tkani.
2. Pomoci hloubkoméru zkontrolujte hloubku frézovani.
Vyjméte lahvicku z vnitftku nadobky.
4. Vlozite kli¢ pro zavadéni implantatd, ktery byl predtim nainstalovan v rukojeti, pfimo do pfipojky zubniho
implantatu.

w
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5. Umistéte implantdt do dfive provedené osteotomie a pokracujte v zavadéni. Zavadéni implantatl pomoci ruc¢ni
hlavice by nemélo prekrocit 15 otacek za minutu.
Doporucuje se, aby byl alveolus v okamziku zavedeni plny krevni sraZeniny, aby se implantat impregnoval krevnimi
burikami.
6. Pfizavaddéniimplantatu nikdy nepfekracujte zavadéci moment 35 Ncm.

Pozor: PoufZiti vyssiho zavadéciho momentu miZe poskodit vnitfni spojeni implantatu a zplGsobit zlomeninu nebo nekrézu
v kostnim 10zku.

Implantaty mohou byt naklonény aZ do uhlu 45°, ale kazdy uhel vétsi nez 30° by mél byt dlahovan.
Je tfeba vénovat velkou pozornost tomu, aby pacient nepolkl nebo nevdechl pouzité soucasti a/nebo nastroje.
Po zavedeni implantatu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby urcil, kdy implantat zatizit.
7. V zavislosti na zvoleném chirurgickém protokolu umistéte kryci Sroub, hojici abutment, do¢asnou nahradu nebo
multijednotkovy abutment s odpovidajici kryci ¢epickou.

Skladovani, manipulace a preprava.
Pristroj by mél byt skladovan a prepravovan v suchu v plvodnim obalu pfi pokojové teploté a nemél by byt vystaven
pfimému slunecnimu zareni. Nespravné skladovani nebo preprava mohou ovlivnit vlastnosti vyrobku.

Likvidace
Likvidace zafizeni by se méla fidit mistnimi predpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na rizné
urovné kontaminace. Provadéni recyklace obalového materidlu vyrobk( konzultujte se spoleénosti Terrats Medical.

Vylouceni zaruk a odpovédnosti

Zubni implantaty DESS® jsou soucasti ucelené koncepce a mély by byt pouZivany pouze s originalnimi komponenty a
nastroji dodavanymi spolecnosti DESS®. PouZitim vyrobk( vyrobenych tfetimi stranami, které nejsou dodavany pro
implantat DESS®, automaticky zanika jakakoli vyslovna nebo predpokladana zaruka nebo odpovédnost.

Souhrn udajti o bezpeénosti a klinické funkci

Souhrn Gdajl o bezpecnosti a klinické funkci pro vyrobky patfici do skupin prostfedkd je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostfedktd (EUDAMED). Dokument spojeny se zakladniho UDI-DI 8435457217ST0109W najdete na
verejnych internetovych strankdch EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Dokument spojeny
se zakladniho UDI-DI 8435457217STO109W najdete na vefejnych internetovych strdnkdch EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgické vrtacky Conical BLT

PREDMET
Ucelem chirurgickych vrtacek je umoznit vytvoreni jamky pro implantat v kostni opofe pacienta. Zasunuti implantatu
probiha postupnym prichodem vrtacek rliznych primérd.

POPIS.

Chirurgické vrtacky jsou vyrobeny z nerezové oceli vhodné pro toto poufziti. Vrtacky se dodavaji nesterilizované.
Mohou byt pouZity nékolikrat, doporucuje se neprekrodit 20 vrtacich cykl( a pred kazdym pouZitim by mély byt
vycistény a sterilizovany, jak je uvedeno v bodé 4.

Vrtacky maji na rezném konci kuzelovy tvar a na druhém konci protilehlé spojeni.

Vrtacky jsou opatfeny znackami pro kontrolu hloubky vrtdani.

Vrtani by se mélo provadét stfidavymi pohyby, nemélo by presahnout 70 Ncm a je nutna neustdld irigace, aby se
kost nezahtivala a nedoslo k jeji nekroze. Je tfreba dodrzet postup vrtani popsany v bodé 3 protokolu o vrtani.
Vrtacka nesmi byt béhem vrtani zastavena, protozZe by se mohla zablokovat a pfi vytahovani zlomit.

Vrtacky nevyZaduji zvlastni podminky skladovani, ale mély by byt uchovavany na cistém a suchém misté.

Vrtacky, které se jiz nepouzivaji, musi byt vycistény, aby se zabranilo vzniku patogennich zbytkd, zni¢eny a musi se
s nimi nakladat jako s nebezpeénym Zeleznym odpadem.

Nezadouci ucinky.

Pti nedodrzZeni sekvence vrtani, nedostatecné irigaci, nespravném cisténi a nedodrzeni sterility mlze dojit k selhani
implantace v dlsledku nedostatecné osteointegrace implantatu a mlze dojit i k nekrdze kosti nebo zavaznym
infekcim dutiny ustni.

Upozornéni

Nenechavejte vrtacky volné v kovové schrance, aby nedochazelo k narazim.

Nedovolte, aby na nastrojich zaschly zbytky (krev, tkan atd.). lhned po operaci je ocistéte. DalSi podrobnosti
naleznete v ¢asti 4 tohoto dokumentu.

Do chirurgického boxu neukladejte mokré nastroje

CHIRURGICKY PROTOKOL

V zdvislosti na hustoté kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, typ 4 = velmi mékka kost) je tfeba pro implantat Conical
BLT pouZit rGzné vrtaci protokoly. Diky tomu bude nastaveni implantatu v alveolarni preparaci flexibilnéjsi pro
kazdy typ kosti v zavislosti na jeji kvalité a anatomické situaci.
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Sekvence vrtani

DESS Conical BLT 2,9 mm SC

Doporuéené kroky

Pouze husta kara*

& DESS

Prameér vrtaku

Velmi mékka kost
\Y%

Pramér .
implantatu Typ kost @1.6 922 Iﬁ%ﬁl Za'ei%}ﬁ'ky
Velmi tvrda kost | O O O O
Tvrd4 kost Il O O O .
20 Mekka kosti II O O ® -
O ®

Max. pocet otacek
za minutu

300

15

*Poznamka: Na mékkou nebo velmi mékkou husté kortikalni kost se doporucuje pouzit hfebenovy

zavadeéci vrtak k pripravé kortikalni kosti pro osteotomii.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Doporucené kroky

Pouze husta kara*

2
i
\

Sy —
- 2

Pramér Typ kost Prameér vrtaku
i : 933 933
mplantaty w22 #2.8 Profil Zavitniky

Velmi tvrdd kost |

O Q
Tvrdé kost Il O O O ;
3.3 Mékka kosti IIl O O . ;
X/elmi meékkd kost O . . )
Max. pocet otacek 800 600 300 15
za minutu

*Poznamka: Na meékkou nebo velmi mékkou husté kortikalni kost se doporucuje pouzit hfebenovy
zavadéci vrtak k pripraveé kortikalni kosti pro osteotomii.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Doporucené kroky

Pouze husta kara*

& DESS

Pramér vrtaku

Velmi mékka kost
\Y

. Prﬁmé’r Typ kosti
implantatu $2.2 $2.8 @3.5 S:;f]i-l Zéei‘:ﬁll'ky
Velmi tvrda kost | O O O O @)
Tvrda kost Il O O O O )
41 Mekka kosti II O O @) [ ] -
O O ®

Max. pocet otacek
za minutu

600

500

300

15

*Poznamka: Na mékkou nebo velmi mékkou husté kortikalni kost se doporucuje pouzit hfebenovy

zavadeéci vrtak k pripravé kortikalni kosti pro osteotomii.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Doporuéené kroky

Pouze husta kara*

18
i‘
]
b
A
l

— 5 7 - - T

Prameér vrtaku

Prameér .
implantatu Typ kost 962.2 2.8 #3.5 $4.2 Ig‘:)'ﬁl zﬁ'ﬁ.'k
y
Velmi tvrda kost | O O O O O O
Tvrda kost Il C_) O C_) O C_) _
48 Mékka kosti Ii O O O O [ ] -
X;elmi makka kost O O O . . i
Max. pocet otacek 800 600 500 400 300 15
za minutu

*Poznamka: Na mékkou nebo velmi mékkou husté kortikalni kost se doporucuje pouzit hfebenovy zavadéci
vrtdk k pripravé kortikalni kosti pro osteotomii.
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CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Cisténi.
Po pouziti by mély byt nastroje ru¢né vycistény. Za timto ucelem vycistéte kartdckem a oplachujte prebytecné
necistoty a Castice z celého povrchu nastroj po dobu 25 az 35 sekund vodou.

Dezinfekce.

Ponofte nastroje do dezinfekéni lazné vhodné pro zubni nastroje. Disledné dodrzujte navod k poufZiti a predpisy
vybraného dezinfekéniho prostredku. Doporucujeme dezinfekcni prostiedek Instrunet (univerzalni dezinfekcéni
prostfedek na nastroje), ktery je vhodny zejména pro stomatologické vybaveni.

Po poufiti dezinfekcéniho prostiedku nastroj dikladné oplachnéte vodou

Varovani.
NepouZivejte roztoky obsahujici amoniak, peroxid vodiku nebo kyselé latky, protoZze mohou poskodit
povrchovou vrstvu vrtacek.

Sterilizace jednotek.

Kovovy vyrobek sterilizujte v parnim autoklavu. Doporucuje se pouzit sterilizacni cyklus 134 °C po dobu
minimalné 6 minut. Pockejte, dokud cyklus suseni zcela neskonc¢i. Doporucuje se pouZivat sterilizacni kontrolky,
zaznamenavat datum a dobu pouzitelnosti a provadét pravidelné kontroly sterilizatniho procesu pomoci
biologickych indikatorda.

Pfitomnost koroze po sterilizaci je hlavnim faktorem, ktery odrazuje od pouZivani nastrojui bez ohledu na to, zda
maji vrtaci kapacitu. Po sterilizaci zkontrolujte, zda se nastroje po sterilizacnich cyklech neznehodnotily.
Vrtacky by se nemély sterilizovat v plivodnich obalech, ke sterilizaci pouzZivejte specialni sacky.

SLOVNICEK SYmMBOLU

Lot
Davka Odkaz Jedinecny prostfedek Modalni ¢islo
Identifikator

Zdravotnicky prostfedek

®

NepouZivejte opakované

Nesterilizujte znovu

Rx ONLY

K dostani jen na predpis

o]

Vyrobek sterilizovany
Ozarovanim

®

NepouZivejte, pokud je
obal porusen

>

Oznaceni CE s ¢islem
oznameného subjektu

MR Podminéné

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

7
]

Chrarite pred slune¢nim svétlem

A\

Opatrnost

[13]

Viz ndvod k pouziti
Odkaz ke stazeni
https://www.dessdental.com/en/
downloads

Datum vyprseni platnosti

B>

Nesterilni produkt

i

Datum vyroby
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VYROBCE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTA IMPLANTATU

DESS® Implantaty obsahuji kartu implantatu/pacienta, kterou vyplni lékaf a pfeda ji kone¢nému pacientovi. Tato karta
umoziuje zachovat sledovatelnost implantatd pouZitych k 1écbé.

Postupujte podle nasledujicich kroka:

1. Na predni stranu karty vyplrite Gdaje o pacientovi, datum operace a své profesni Udaje.
2. Odlepte hlavni stitek z blistru a pfipevnéte jej na zadni stranu karty.
Nazev Vyznam
m",? Udaje pacienta Uvadi osobni Udaje pacienta
Informace o Oznaduje webovou stranku, na které mize pacient ziskat dalsi informace o zdravotnickém

webovych produktu.
strankdch pro
pacienty

Zdravotnické Uvadi adresu zdravotnického stfediska nebo lékare,

o+
m stiedisko nebo kde Ize nalézt Iékarské informace o pacientovi.

|ékaF

Datum Uvadi datum, kdy byly informace zadany nebo kdy probéhl lékarsky zakrok.
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HR (HRVATSKI)

Zubni implantat Conical BLT

Samo Rx

Oprez: Savezni zakon u SAD-u ogranicava prodaju ovog proizvoda na licencirane zdravstvene djelatnike.

Pomno procitajte ove upute prije upotrebe implantata i komponenti koje isporucuje Terrats Medical S.L. Sljedeée upute
namijenjene su kvalificiranim strucnjacima koji su specijalisti u podrucju stomatoloske implantologije i koji su prosli
odgovarajucu obuku.

Korisnik se mora pobrinuti da je odabrani proizvod odgovaraju¢ za predvidene svrhe i postupke.

Upute za upotrebu takoder su dostupne na sljedecoj internetskoj stranici ifu.dessdental.com/bltimplant

Opis proizvoda
Zubni implantat DESS® Conical BLT dio je endosalnog subgingivalnog spojnog implantacijskog sustava koji se sastoji od
zubnih implantata, protetskih komponenti i kirurskih instrumenata. Implantati DESS® od titanija su (4. stupanj) prema
standardu ISO 5832-2, s povrsinskom topografijom dobivenom povrSinskom obradom koja se sastoji od pjeskarenja i
dvostrukog jetkanja kiselinom. Implantati DESS® Conical BLT dostupni su u rasponu promjera od 2.9 (brzy k dispozici v
Evropé) do 4.8.

Namjena i indikacije
Proizvod je namijenjen za kirursko umetanje u kost gornje ili donje Celjusti radi potpore drugim protetskim proizvodima,
poput umjetnog zuba, s ciljem obnove funkcije Zvakanja kod pacijenta.

Implantati DESS® namijenjeni su za upotrebu u gornjoj ili donjoj Celjusti kod pacijenata koji su djelomicno ili potpuno bez
zuba. Osmisljeni su za podupiranje jednodijelnih i viSedijelnih restauracija, kao i za zadrzavanje nadproteza. Zubni
implantati mogu se upotrebljavati za tehnike trenutnog ili odgodenog opterecenja. Trenutno opterecenje preporucuje se
samo kada je postignuta odgovaraju¢a primarna stabilnost. Implantati najmanjeg promjera, od 2,9 do 3,5 mm,
namijenjeni su za primjenu u smanjenim interdentalnim prostorima, gdje nema dovoljno alveolarne kosti za implantat
veceg promjera. Ne preporucuje se upotreba implantata malog promjera u rehabilitaciji straznje regije. Implantati veceg
promjera namijenjeni su rehabilitaciji gornje i donje Celjusti za funkcionalnu i estetsku rehabilitaciju u djelomi¢no ili
potpuno bezubih pacijenata.

Predstavljanje zubnog implantata DESS®

Zubni implantati DESS® prolaze precizan proces proizvodnje, provjere i ¢iS¢enja prije pakiranja u sterilnom prostoru i
potom se steriliziraju zracenjem. Implantati se isporucuju u zatvorenoj bocici unutar koje je implantat pricvrséen
titanijskim nosacima kako bi se izbjegao kontakt s bilo kojim drugim materijalom osim titanija i kako bi se izbjegla moguca
kontaminacija njegovih povrsina. Bocica se stavlja u toplinski zatvoren blister kako bi ostala sterilna do isteka roka
valjanosti. | vanjska ambalaza (kutija) i blister imaju naljepnicu sa sljedeéim podacima: broj serije, veli¢ina i model
implantata te rok valjanosti.

Kako biste osigurali sljedivost koja je za zubne implantate obvezna, zadrZite naljepnicu ili prepiSite podatke s nje u
pacijentov karton.

Zubni implantati DESS® isporucuju se sterilni i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Implantati se stoga ni u kojim
okolnostima ne smiju ponovno sterilizirati ili ponovno upotrijebiti.

Terrats Medical S.L. neée se smatrati odgovornim za ponovno sterilizirane implantate, bez obzira na to tko je izvrSio
ponovnu sterilizaciju ili koja je metoda upotrijebljena.

Kontraindikacije

Zubni implantati DESS® ne smiju se postavljati pacijentima za koje se utvrdi da nisu medicinski prikladni za predvideno
lijecenje.

Kontraindikacije obuhvadaju (izmedu ostalog) alergije na titanij, metabolicke ili sistemske poremecaje povezane sa
zacjeljivanjem rana i/ili kostiju, prethodno nadrazene kosti, upotrebu lijekova koji inhibiraju ili mijenjaju prirodno
preoblikovanje kostiju, nekontrolirani dijabetes, alkoholizam ili ovisnost o drogama, poremecaje zgrusavanja krvi, terapiju
antikoagulansima, bolesti s povremenom primjenom visokih doza steroida, metabolicku bolest kostiju, kemoterapiju ili
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radioterapiju, kroni¢nu parodontnu upalu, nedovoljnu pokrivenost mekog tkiva, bilo koji poremedaj koji inhibira
sposobnost pacijenta da odrzava odgovarajucu dnevnu oralnu higijenu, nekontrolirane parafunkcijske navike, umjereno
ili uCestalo pusenje, nekontrolirane endokrine bolesti, nedovoljnu visinu i/ili Sirinu kostiju, nedovoljan interartikularni
prostor, trudnodu, psihoze i vaskularna stanja.

Zubni implantati DESS ne preporucuju se djeci mladoj od 18 godina. Lijecenje mladih (od 18 do 21
godine starosti) ne preporucuje se dok ne zavrsi rast skeleta i ne dode do zatvaranja epifize. U pacijenata s parafunkcijskim
navikama preporucuje se upotreba udlaga za rastereéenje.

Predvideni korisnici i skupine pacijenata

Implantoloske proizvode DESS® smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim
specijalnostima, kao Sto su dentalna dijagnostika, planiranje, dentalna kirurgija ili protetske tehnike. Njihova je uporaba
ograni¢ena na zubotehnicke laboratorije i klinike.

Indicirano za pacijente bez zuba (potpuno ili djelomi¢no) kojima je potrebna oralna rehabilitacija pomoéu proteza na
implantatima. Rehabilitacija moze biti jednostruka, viSestruka ili nadproteza, kako u gornjoj tako i u donjoj Celjusti. Njezina
primjena indicirana je kod pacijenata s potpunim dentofacijalnim razvojem. Ne postoje razlike medu krajnjim korisnicima
prema dobnoj skupini, spolu, etni¢koj pripadnosti, obiteljskoj predispoziciji ili genetskim aspektima. Nije indicirana za
primjenu kod pacijenata bez problema sa zubima.

Klinicke koristi i nuspojave

Kao klinicku korist, pacijenti mogu ocekivati potpunu ili djelomi¢nu rehabilitaciju denticije, Sto im omoguduje ponovno
uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Kirurg je duZan pacijentu prutziti sve informacije o nuspojavama, mjerama opreza i moguéim komplikacijama koje mogu
nastati nakon kirurske implantacije, kao i obrazac za pristanak koji treba popuniti.

Upozorenja i mjere opreza

Zubne implantate DESS® treba ¢uvati u originalnoj zastitnoj ambalaZi, na hladnom i suhom mjestu (na sobnoj temperaturi)
zasticenom od izravnog izlaganja suncevoj svjetlosti.

Zubni implantati DESS® ne smiju se ni u kojim okolnostima ponovno upotrebljavati. Uslijed ponovne upotrebe proizvoda
s oznakom za jednokratnu upotrebu proizvod moZze prestati funkcionirati na predvideni nacin zbog promjene geometrije.
Nijedan zahtjev za jamstvo koji proizlazi iz ponovne uporabe uredaja za jednokratnu upotrebu nece se prihvatiti.
Primjena elektrokirurgije ne preporucuje se zbog vodljivosti zubnih implantata.

Nije procijenjena sigurnost, kompatibilnost, zagrijavanje ili pomicanje implantata DESS® u okruZenjima tehnologije za
magnetsku rezonanciju. Odgovornost je lije¢nika prije kirurSskog zahvata provijeriti kakvo je stanje ambalaze implantata i
je li rije¢ o pravom proizvodu koji zadovoljava potrebe pacijenta. Terrats Medical S.L. preporucuje da uvijek imate na
raspolaganju dodatne implantate. Pri upotrebi nasih proizvoda tijekom intraoralnih postupaka moraju se poduzeti
obvezne mjere opreza kako bi se izbjegla slu¢ajna aspiracija/gutanje od strane pacijenta.

U sklopu rehabilitacije zubnim implantatima, a prije zahvata, lijecnik je isklju¢ivo odgovoran za provodenje cjelovite
predoperativne procjene i planiranje cjelokupnog lijeCenja s pacijentom. Potrebno je precizno planiranje kako bi se
izbjegla bilo kakva slucajna ostecenja tijekom pripreme leZista i postavljanja implantata na vitalne anatomske strukture,
kao Sto su bradni Zivac i donji alveolarni Zivac, jer mogu rezultirati anestezijom, parestezijom ili disestezijom.

Implantati malog promjera i kutni abutmenti ne preporucuju se za straznju regiju.

Upozorenje za ozbiljne Stetne dogadaje

Za pacijente / korisnike / trece strane u Europskoj uniji s identi¢nim regulatornim sustavom (Uredba 2017/745/EU): ako
uslijed upotrebe proizvoda dode do bilo kakvog ozbiljnog Stetnog dogadaja, obavijestite proizvodaca i svoje nacionalno
tijelo. Podaci za kontakt s proizvodacem za prijavu ove vrste Stetnog dogadaja:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Kirurski protokol
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Vazno je pomno pregledati i procijeniti svakog pacijenta kako bi se utvrdila svaka pojedinacna situacija, posebno bilo koji
nedostatak kosti ili mekog tkiva koji moZe utjecati na konacni ishod. Kako bi se stvorili optimalni uvjeti za zacjeljivanje
implantata, tvrda i meka tkiva moraju se obradivati na neagresivan nacin. Mjesto postavljanja implantata mora biti pomno
pripremljeno, uz eliminaciju svih oneciséenja ili izvora infekcije. Preporucuju se sljedeée mjere za smanjenje previsokih

temperatura.

Preporucena glodala:
Prije poletka operacije napravite baznu to¢ku na kosti pomocu busilice s kuglicom ili busilice promjera @1.6".

Platforma Vrlo mekana kost (IV) Mekana kost (lll) Tvrda kost (ll) Vrlo tvrda kost ()
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Navojna svrdla* Navojna svrdla
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profil 33.3* Profil 33.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Navojna svrdla
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Navojna svrdla
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Navojna svrdla

* Stanje gustog korteksa

Kostani konformeri (navojna svrdla) namijenjeni su za upotrebu u gornjoj ili donjoj Celjusti za pripremu osteotomije u
situacijama koje uklju€uju gustu kost kako bi se izbjegao prekomjerni zakretni moment tijekom umetanja implantata.

Oprez. Zbog funkcije i dizajna busilica njezin je vrh 0,4 mm duZi od dubine ugradnje implantata.

Preporucene brzine za glodala:

Promjer 1) 1) 1) 1) 1) Busilica za profil navojna svrdla
1.6 mm 2.2mm 2.8 mm 3.5mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Brzina 800 o/min | 800 o/min | 600 o/min | 500 o/min | 400 o/min 300 15
o/min o/min

Upotrebljavajte ostre, sterilizirane instrumente
Maksimalan broj preporucenih upotreba: 20

Odrzavajte nisku temperaturu
Preporucuje se tehnika busenja s prekidima i visokim stupnjem hladenja, upotrebom fizioloSke otopine prethodno
ohladene ili na sobnoj temperaturi.

Postavljanje implantata

1. Priprema kosStanog leZista. Ako se kirurski protokol izvodi bez podizanja reznja, dodajte visinu mekog tkiva dubini

razvrtanja.

2. Pomodu mjeraca dubine provjerite dubinu glodanja.

3. lzvadite bocicu iz unutarnje strane spremnika.
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4. Umetnite klju¢ za ugradnju implantata, koji je ve¢ montiran u nasadnik, izravno u spoj za zubni implantat.
5. Postavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite s ugradnjom. Postavljanje implantata
nasadnikom ne smije premasiti 15 okretaja u minuti.
Preporucuje se da alveola bude puna krvnog ugruska u trenutku ugradnje, kako bi se implantat impregnirao krvnim
stanicama.
6. Nikada nemojte pekoraciti zakretni moment od 35 Ncm za postavljanje implantata.

Oprez: Primjena ve¢eg momenta umetanja moZe ostetiti unutarnju vezu implantata i uzrokovati prijelom ili nekrozu u
leZistu kosti.

Implantati se mogu nagnuti do 45°, ali svaki kut veci od 30° treba imati udlagu.
Potrebno je posvetiti veliku pozornost kako bi se sprijecilo da pacijent proguta ili udahne komponente i/ili alate koji se
upotrebljavaju.
Nakon postavljanja implantata kirurg mora procijeniti stabilnost i kvalitetu kosti kako bi odredio kada opteretiti implantat.
7. Ovisno o odabranom kirurskom protokolu, postavite pokrovni vijak, zacjeljuju¢i abutment, privremenu
restauraciju ili viSedijelni abutment s odgovaraju¢om kapicom.

Skladistenje, rukovanje i transport.
Proizvod treba skladistiti i transportirati suh u originalnoj ambalaZzi na sobnoj temperaturi i ne smije se izlagati izravnoj
suncevoj svjetlosti. Nepravilno skladistenje ili transport mogu utjecati na svojstva proizvoda.

Odlaganje
Odlaganje uredaja treba slijediti lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuci u obzir razliCite razine kontaminacije.
Posavjetujte se s tvrtkom Terrats Medical za provedbu recikliranja materijala za pakiranje proizvoda.

lzuzimanje od jamstava i odgovornosti

Zubni implantati DESS® dio su sveobuhvatnog koncepta i smiju se upotrebljavati samo s originalnim komponentama i
alatima koje isporucuje DESS®. Upotreba proizvoda treéih strana koji se ne isporucuju za implantat DESS® automatski ¢e
ponistiti svako izricito ili implicirano jamstvo ili odgovornost.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti za proizvode koji pripadaju obiteljima uredaja dostupan je u Europskoj bazi
podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED). Dokument povezan s osnovni UDI-DI 8435457217ST0109W mozZete
pogledati na javnoj web-stranici EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurske busilice Conical BLT
CILJ.

Cilj kirurskih busilica je omoguditi izradu alveole implantata u potporu kosti pacijenta. Realizacija alveole
implantata bit ¢e ucinjena sekvencijalnim korakom busenja razli¢itih promjera.

OPIS.

KirurSke busilice izradene su od nehrdajuceg celika pogodnog za ovu upotrebu. Busilice se isporucuju
nesterilne. Mogu se koristiti viSe puta; preporuca se ne prekoraciti 20 ciklusa busenja i potrebno ih je
temeljito odistiti i sterilizirati prije svake uporabe kao Sto je navedeno u tocki 4.

Svrdla imaju konusni oblik na reznom kraju i prikljucak za kutni nasadnik na drugom kraju.

Svrdla imaju oznake za kontrolu dubine busenja.

Busenje treba provoditi naizmjeni¢nim pokretima, ne ve¢im od 70 Ncm, a potrebno je stalno ispiranje kako
se kost ne bi zagrijala i izazvala nekrozu kosti. Mora se slijediti redoslijed busenja opisan u tocki 3. protokola
busenja.

Busilica se ne smije zaustavljati dok je busenje u tijeku, jer bi se mogla blokirati i slomiti tijekom vadenja.
Svrdla ne zahtijevaju posebne uvjete skladistenja, ali ih je potrebno Cuvati na ¢istom i suhom mjestu.
Svrdla koja se vise ne koriste moraju se ocistiti kako bi se izbjegli patogeni ostaci, unistiti i tretirati kao
neopasni zeljezni otpad.

Stetni udinci.

Ako se slijed busenja ne postuje, ako se ne provede odgovarajuca irigacija, ako se ciséenje i sterilnost ne
provedu ispravno, postupak implantacije moZe biti neuspjesan zbog nedostatka oseointegracije implantata
i moze dodi do nekroze kosti ili ozbiljnih oralnih infekcija.

PredostroZnosti.

Ne ostavljajte svrdla labavim u metalnoj kutiji kako biste izbjegli udarce.

Ne dopustite da se ostaci (krv, tkivo itd.) osuse na instrumentima. Ocistite odmah nakon operacije.
Pogledajte odjeljak 4 u ovom dokumentu za viSe pojedinosti.

Ne spremajte mokre instrumente u kirursku kutiju.

KIRURSKI PROTOKOL

Ovisno o gustodi kostiju (tip 1 = vrlo tvrda kost, tip 4 = vrlo mekana kost) za implantat Conical BLT treba
primijeniti razli¢ite protokole busenja. To ¢e prilagodbu implantata u alveolarnom preparatu pojedinim
vrstama kostiju uciniti fleksibilnijima ovisno o njihovoj kvaliteti i anatomskoj situaciji.
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Slijed busenja

DESS Conical BLT 2,9 mm SC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks
um

romjer svrdla

_Promjer Vrsta kostiju 82.9 82.9
implantata ?1.6 62.2 Busilica za navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O
Tvrda kost Il O O O .
29 Mekana kost IlI O O . -

Vrlo mekana kost
v O L J L J :
Broj okretaja u 800 800 300 15
minuti maks.

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostiju s vrlo gustim korteksom preporucuje se
priprema kortikalne kosti za osteotomiju pomocu Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks

5|
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& DESS

romjer svrdla

Vrlo mekana kost
\Y%

_Promjer Vrsta kostiju 933 833
implantata 62.2 62.8 Busilica za navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O
Tvrda kost 11 O O O -
3.3 Mekana kost Il O O . -

Broj okretaja u
minuti maks.

800

600

300

15

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostiju s vrlo gustim korteksom preporucuje se

priprema kortikalne kosti za osteotomiju pomocu Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 4,1 mm RC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks

y

|

[e—— e

=

T T T (e p—

. Pr(ljmjer Vrsta kostiju 94.1 4.1
Implantata 2.2 ©2.8 @3.5 Busilica za navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost Il O O O O -
4.1 Mekana kost IlI O O O . -

Vrlo mekana kost
v O O L 4 L J :
Broj okretaja u 800 600 500 300 15
minuti maks.

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostiju s vrlo gustim korteksom preporucuje se priprema
kortikalne kosti za osteotomiju pomocu Crestal Drill.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks
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romjer svrdla

mplanata | VreRkesto [T N R I
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost Il O O O O )
48 Mekana kost IlI C) C) C) 6 )
O O| ®

Vrlo mekana kost
\Y

Broj okretaja u
minuti maks.

800

500 400

300 15

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostiju s vrlo gustim korteksom preporucuje se

priprema kortikalne kosti za osteotomiju pomocu Crestal Drill.
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CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACUA

Cis¢enje.
Nakon upotrebe instrumente je potrebno ru¢no odistiti. Da biste to ucinili, Cetkajte i isperite vodom
visak prljavstine i Cestica na cijeloj povrsini instrumenata 25 do 35 sekundi.

Dezinfekcija.

Uronite instrumente u dezinfekcijsku kupku prikladnu za stomatoloski materijal. Strogo se pridrzavajte
uputa za uporabu i recepture odabranog dezinficijensa. Preporucujemo dezinficijens posebno
namijenjen za stomatolosku sanitarnu opremu Instrument (univerzalno dezinfekcijsko sredstvo za
instrumente).

Nakon nanosenja dezinficijensa temeljito isperite vodom.

Upozorenje.
Nemojte koristiti otopine koje sadrze amonijak, vodikov peroksid ili kisele tvari jer one mogu ostetiti
povrsinski sloj svrdla.

Sterilizacija jedinica.

Sterilizirajte metalni proizvod u parnom autoklavu. Preporuca se koristenje ciklusa sterilizacije na
1342C i najmanje 6 minuta. Pricekajte dok se ciklus susenja potpuno ne zavrsi. Preporuca se koristiti
kontrole sterilizacije uz biljeZzenje datuma i roka valjanosti, uz provodenje periodi¢nih kontrola procesa
sterilizacije pomocu bioloskih indikatora.

Prisutnost korozije nakon sterilizacije glavni je ¢imbenik odbijanja upotrebe instrumenata, neovisno o
tome imaju li ili nemaju sposobnost rezanja. Pregledajte instrumente nakon sto su sterilizirani kako
biste provijerili postoji li amortizacija nakon ciklusa sterilizacije.

Svrdla se ne smiju sterilizirati u originalnom pakiranju; koristite posebne vreéice za

sterilizaciju.

RJECNIK SIMBOLA

Lot

Serija Referenca Jedinstveni uredaj identifikator Modalni broj
o x
Medicinski uredaj Proizvod steriliziran Sustav jednostruke steril ne Rok valjanosti
zraenjem barijere sa zastithom ambalazom

unutra

-
® @ AN

[
Nemojte ponovno upotrebljavati Nemojte upotrebljavati ako Cuvati izvan sunéeve svjetlosti Nesterilni proizvod

je ambalaza ostecena

&) Ce A ]

Nemojte ponovno sterilizirati Oznaka CE s oznacenim Oprez Datum proizvodnje
brojem
Rx ONLY [1i]
Samo na recept Uvjeti MR Pogledajte Upute za uporabu

Poveznica za preuzimanje
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

ol
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PROIZVODAC
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

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

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTICA IMPLANTATA

& DESS

Zubni implantati DESS® ukljuéuju karticu implantata/pacijenta koju popunjava lije¢nik i daje krajnjem pacijentu. Ova
kartica omogucuje odrzavanje sljedivosti implantata koristenih za lijecenje.

Koraci koje treba slijediti:

1. Ispunite prednju stranu kartice s podacima o pacijentu, datumom operacije i vlastitim profesionalnim podacima.
2. Otkacite glavnu naljepnicu s pakiranja sa zastitnim mjehuri¢ima i pri¢vrstite je na straznju stranu kartice.
Naslov Opis
L] Podaci o pacijentu Oznacava osobne podatke pacijenta

‘E’ Podaci o web-
/- stranici za pacijenta

Oznacava web-stranicu na kojoj pacijent moze dobiti dodatne informacije o medicinskom

proizvodu.

o+ Medicinski centar

%)) ili lije¢nik

Oznacava adresu zdravstvenog centra, odnosno lijecnika,

gdje se mogu pronaci pacijentovi medicinski podaci.

B

Oznacava datum na koji su podaci uneseni ili kada je obavljen medicinski postupak.
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HU (MAGYAR)

Conical BLT fogaszati implantatum

Csak Rx

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamokban a szovetségi torvények az eszkdz értékesitését csak a megfelel§ engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szakemberek szdmara engedélyezik.

A Terrats Medical S.L. altal szallitott implantatumok és részegységek hasznalata el6tt kérjik, hogy figyelmesen olvassa el
ezeket az utasitasokat. Az alabbi utasitasok olyan képzett szakembereknek szdlnak, akik jartasak a fogaszati implantologiai
alkalmazasokban, és megfelel§ képzésben is részesiultek.

A felhasznalonak meg kell gy&z8dnie arrdl, hogy a kivalasztott termék alkalmas a tervezett célokra és eljarasokra.

A hasznalati utasitas a kovetkezd weboldalon is elérhetd ifu.dessdental.com/bltimplant

A termék leirasa

A DESS® Conical BLT fogdszati implantdtum egy fogdszati implantatumokbdl, protézisekbdl és sebészeti eszkdzokbdl alld
endo-ossealis, szubgingivalis csatlakozé implantatumrendszer része. A DESS® implantatumok az 1SO 5832-2 szabvany
szerinti titdnbdl (4-es fokozatu) késziilnek, Ggy hogy azok felilete homokfuvassal, és kétszeres savkezeléssel kerdl
véglegesitésre. A DESS® kupos BLT implantatumok 2.9 (hamarosan Eurdpaban is elérhetG) -4.8 atméré kozotti méretekben
érhetGek el.

Rendeltetésszeri hasznalat és javallatok
A termék sebészi uton torténd beiiltetésre szolgal a fels6 vagy alsé allcsontba, hogy mas fogpotld termékeket, példaul
mesterséges fogat tartson, és ezaltal helyreallitsa a paciens ragasi funkcidjat.

A DESS® implantatumok a felsd, vagy az alsé allkapocsba valé beliltetésre szolgalnak olyan betegeknél, akik részlegesen
vagy teljesen elvesztették a fogaikat. Ezek ugy keriiltek megtervezésre, hogy tamaszként szolgdljanak az egy-, vagy tobb
egységbdl allé fogpotldsokhoz, és a miifogsorokhoz. A fogdszati implantatumok azonnali vagy késleltetett terheléses
technikakhoz is haszndalhaték. Az azonnali terhelés csak akkor ajanlott, ha megfelelé elsGdleges stabilitds érhet6 el. A
legkisebb atmérgjl implantadtumokat, 2,9 és 3,5 mm kozott, olyan csdkkent fogkdzokben vald haszndlatra szanjak, ahol
nem all rendelkezésre elegendd nagysagu alveolaris csont a nagyobb atméréjli implantdtum beliltetéséhez. A kis atméréji
implantatumok haszndlata a késébbi rehabilitacid sordan nem ajanlott. A nagyobb atmérdjl implantatumok mind a felsd,
mind pedig az also allkapocshoz hasznalhatdak, tgy hogy funkcionalis és esztétikai rehabilitacio kerilhessen végrehajtasra
olyan pacienseknél akik részlegesen vagy teljesen elvesztették a fogaikat.

A DESS® fogaszati implantatum bemutatasa

A DESS® fogaszati implantatumok részletes gyartasi, ellenGrzési és tisztitasi folyamaton mennek keresztiil, miel6tt azok
steril helyen becsomagolasra keriilnének, majd pedig sugarzassal sterilizdlnak azokat. Az implantatumok lezart fiolaban
kertilnek széllitasra, amelyben az implantatum titanbdl készult rogzitékkel kerlilnek rogzitésre, ezzel lekerilve a titdnon
kivali anyagokkal valo érintkezést és a feliiletek esetleges szennyezddését. Az injekcids liveg h6vel lezart buborékféliaba
kertl elhelyezésre, hogy egészen a lejarati datumig steril maradjon. Mind a kiils6 csomagoldson (dobozon), mind a
buborékcsomagolason is talalhatd egy cimke a kovetkezd informacidkkal: az implantatum gyartasi tételszama, mérete és
modellje, valamint lejarati ideje.

A fogaszati implantatumra vonatkozo kotelezé nyomon kovethetGség biztositasa érdekében Grizze meg a cimkét, vagy irja
at annak adatait a péciens aktajaba.

A DESS® fogaszati implantatumokat sterilen keriilnek kiszallitasra, és azok egyszeri hasznalatra kerlltek megtervezésre. Az
implantatumokat ezért semmilyen koriilmények k6zott sem szabad Gjra sterilizalni vagy ujra felhasznalni.

A Terrats Medical S.L. nem vallal felel&sséget az Ujra sterilizalt implantatumokért, fliggetlenil attdl, hogy ki végezte az Ujra
sterilizalast, vagy hogy ahhoz milyen mddszer keriilt alkalmazasra.

Ellenjavallatok
A DESS® fogaszati implantdtumokat nem szabad olyan pécienseknél beiltetni, akik orvosi szempontbdl alkalmatlannak
mindsiilnek a tervezett kezelésre.
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Az ellenjavallatok kozé tartoznak (de nem kizardlagosan) a kovetkezGk: titdnallergia, a seb- és/vagy csont gydgyulast érinté
anyagcsere- vagy szisztémas rendellenességek, a kordbban irritalt csontok, a természetes csontatalakulast gatld vagy
modositd gyogyszerek alkalmazasa, a nem megfelelGen kontrollalt cukorbetegség, az alkoholizmus vagy a kabitdszer-
fligg6ség, a vér alvadasi zavarok, a véralvaddsgatld kezelés, a rendszeresen, nagy doézisu szteroidok alkalmazasat
szlikségessé tevl betegségek, a metabolikus csontbetegségek, a kemoterdpia vagy a sugar kezelés, a kronikus
parodontalis gyulladas, a nem megfelel§ lagy szovettel vald lefedettség, barmely olyan rendellenesség, amely gatolja a
beteg arra vonatkozo képességét, hogy a megfelel§ napi szajhigiéniat fenn tudja tartani, a nem megfelel&en kontrollalt
parafunkcids szokasok, a mérsékelt vagy sulyos dohdnyzds, a nem megfelel6en kontrolldlt endokrin betegségek, az
elégtelen csontfelépités gy mint a csont-magassag és/vagy -szélesség, elégtelen csontkozi tér, terhesség, pszichodzis és
érrendszeri allapotok.

A DESS fogdszati implantatumok 18 év alatti gyermekek szdmara nem ajanlottak. Fiatalok kezelése (18 és 21 év kdzottiek)
nem ajanlott, amig a csontozat ndvekedése be nem fejez8dott és az epifizis zarddasa meg nem tortént. A parafunkcionalis
szokdsokban szenvedd betegeknél a tehermentesitd sin haszndlata ajanlott.

Rendeltetésszerii felhasznaldk és betegcsoportok

A DESS® implantoldgiai termékeket csak olyan fogaszati szakemberek haszndlhatjak, akiknek tapasztalata van a
makxillofacialis (allkapocs sebészeti) implantolégidban és mas kapcsolédd szakterileteken, példaul, a fogaszati
diagnosztikdban, tervezésben, fogdszati sebészetben vagy protézis technikdkban. Ezek haszndlata a fogdszati
laboratériumokra és klinikakra korlatozédik.

Olyan (teljesen vagy részlegesen) foghiannyal kiizd6 betegek szamara javallott, akiknek szajiiregi rehabilitaciéra van
szlikségik implantdtummal aldtdmasztott protézisek segitségével. A rehabilitacio allhat egyszeres vagy tObbszoros
fogpotlasbdl, vagy mifogsorokbdl, mind a fels6, mind pedig az alsé allkapocs esetén. Csak teljes dentofacialis fejlettségl
betegeknél ajanlott hasznalni. A végfelhasznaldk kozott nincsenek kiilonbségek korcsoport, nem, etnikai hovatartozas,
csaladi hajlam vagy genetikai szempontok szerint. Az alkalmazas nem javasolt olyan paciensek esetén, akiknél nem allnak
fenn fogdszati problémak.

Klinikai el6ny6k és mellékhatasok

Az alkalmazas klinikai elénye, hogy a betegek a fogazat teljes vagy részleges rehabilitacidjara szamithatnak, ami lehetévé
teszi szdmukra, hogy visszanyerjék a megfelel6 ragasi funkciot.

A beliltetést végz6 sebész feladata, hogy a beteget tajékoztassa mind az implantatum belltetés utan fellépé esetleges
mellékhatdsairdl, az dvintézkedésekrél, a lehetséges szov6dményekrdl, és hogy a mditéttel kapcsolatos beleegyezé
nyilatkozat is kitoltésre keraljon.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A DESS® fogaszati implantdtumokat eredeti véd6csomagolasukban, hiivos és szaraz helyen (szobah&mérsékleten),
kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

A DESS® fogaszati implantatumokat semmilyen kériilmények k6zott nem szabad Ujra felhasznalni. Amennyiben az ,,egyszer
hasznalatos” cimkével ellatott termék ujbol felhasznaldsra keriil, akkor ez azt is eredményezheti, hogy annak geometria
vdltozdsa miatt az mar nem fog megfeleléen funkcionalni. Az egyszer hasznalatos eszkoéz ujrafelhaszndlasabol ered6
szavatossagi igényeket nem kertilnek elfogadasra.

A fogdszati implantatumok vezetGképessége miatt elektrosebészeti alkalmazas nem ajanlott. A DESS® implantatumok
biztonsagossaga, kompatibilitasa, felheviilése vagy elmozduldsa MRI kérnyezetben nem kerult kiértékelésre. A m(itét el6tt
az orvos felelGssége, hogy ellen6rizze az implantdtum csomagolasanak allapotat és azt, hogy az megfelel-e a beteg
szlikségleteinek. A Terrats Medical S.L. azt ajanlja, hogy mindig élljanak rendelkezésre tovabbi implantatumok. Ha a
termékeink intraoralis eljarasok kdzben kerilnek felhaszndlasra, akkor a kotelez6 dvintézkedéseket meg kell tenni arra
vonatkozdan, hogy el legyen kerllve, hogy a terméket a paciens véletlenil felszippantja/ lenyeli.

A fogdszati implantatum rehabilitacid részeként, és a miitét el6tt az orvos kizardlagos felelGssége a teljes mitét el6tti
értékelés elvégzése, és a teljes kezelés pacienssel egylitt torténd megtervezése. Pontos tervezésre van sziikség, hogy a
fogagy elGkészitése és az implantatum behelyezése soran el legyenek keriilve a létfontossagu anatémiai struktarak, mint
példaul a mentdlis ideg és az inferior alveolaris ideg véletlen megsériilése, mivel az érzékelés vesztéshez, paralizishez vagy
érzészavarhoz vezethet. A kis atmérGjl implantatumok és a ferde felépitmények nem ajanlottak a szaj hatso régioba.
Sulyos eseményre valo figyelmeztetés.
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Az Eurdpai Unid azonos szabdlyozasi rendszerrel rendelkez6 betegei / felhasznaldi / harmadik felek szaméra (2017/745/EU
rendelet): Ha a termék hasznalata soran barmilyen sulyos esemény kovetkezik be, akkor errdl értesitse a gyartot és a
helyileg illetékes hatdsagot is.

A gyarto elérhetdségei az ilyen tipust események bejelentéséhez a kovetkez§:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Mu(itéti protokoll

Fontos, hogy minden egyes paciens alaposan megvizsgalasra és kiértékelésre keriiljon a pontos allapot meghatarozasa
végett, kivaltképp az esetleges csont- vagy lagy rész hidnyra tekintettel, amely befolydsolhatja a végeredményt. Az
implantdtum optimalis gydgyulasi feltételeinek megteremtése érdekében a megkeményedett, és a lagy szoveteket is csak
Ovatosan szabad kezelni. Az implantatum behelyezésének helyét gondosan el6 kell késziteni, ezzel biztositva a
szennyezGdések vagy a fert6zési forrasok kikliszobolését. A kovetkez intézkedések javasoltak a tulzott h6mérséklet

minimalizalasa érdekében.

Ajanlott szarmarok:

A m(itét megkezdése el6tt készitsen egy bazispontot a csonton a pilot gdmbfuréval vagy @1.6" atméréjii furdval.

Platform Igen lagy csont (IV) Lagy csont (111) Kemény csont () Nagyon kemény csont

(N
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9

Menetfuré* Menetfuré
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8

Profil @3.3* Profil @#3.3* Profil 33.3 Profil @#3.3

Menetfuré
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 35 35 3.5

Profil 4.1* Profil 4.1* 4.1 profil 4.1 profil

Menetfuré
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2

Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8

Menetfuré

*S{rd kéreg helyzet

A csontkonformerek (Menetfurd) a felsé vagy also allkapocsban az osteotomia elGkészitésére szolgalnak magas csont
slirliség esetén, azért hogy az implantatum behelyezése soran a tulzott nyomaték el legyen keriilve.

Vigyazat! A furdk funkcidja és kialakitasa miatt a furé hegye 0,4 mm-el hosszabb, mint az implantdtum behelyezési

mélysége.

Szarmarodk ajanlott fordulatszamai:

Atmérs @
1.6 mm

1) @ 2.8 mm
2.2 mm

@ 3.5mm

?4.2 mm

Profilfuro
(2.9/3.3/4.1/4.8)

Menetfuro
(2.9/3.3/4.1/4.8)
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Sebesség 800 800 600 500 400 300 15
fordulat/ fordulat/ fordulat/ fordulat/ fordulat/ fordulat/ fordulat/
perc perc perc perc perc perc perc

Hasznaljon éles, sterilizalt eszk6zéket
Az ajanlott felhasznaldsok maximalis szdma: 20

Az alacsony hémérséklet megdrzése
A furdst szakaszos furdsi technika segitségével javasolt elvégezni nagyfoku h(ités alkalmazasa mellett, fiziologids séoldalt
hasznalataval vagy pedig a miiveletet szobah6mérsékleten kell elvégezni.

Implantatum beiiltetése
1. Csontdgy el6készitése. Ha lebeny nélkili mtéti protokoll kerll alkalmazdsra, akkor adja hozza a lagy szovet
magassagat a dorzsarazds mélységéhez.
2. A mélységmérGvel ellendrizze a marasi mélységet.
Vegye ki az injekcids Uveget a tartaly belsejébdl.
4. Helyezze a kézi darabba korabban beszerelt implantatum behelyez6 kulcsot kdzvetleniil a fogaszati implantatum
csatlakozéjaba.
5. Helyezze az implantatumot az el6z6leg létrehozott osteotdomidba, és folytassa a végsé behelyezéssel. Az
implantatum behelyezése a kézi darab esetén nem haladhatja meg a 15 fordulat/perc értéket.
Ajanlott, hogy az alveolus a behelyezés pillanataban tele legyen vérréggel, hogy az implantatum atitatasra keriljon a
vérsejtekkel.
6. Soha ne Iépje tul az implantatum behelyezésénél a 35 Ncm-es behelyezési nyomatékot.

w

Vigyazat! A magasabb behelyezési nyomaték alkalmazasa karosithatja az implantatum belsd csatlakozasat, és a csontagy
torését vagy elhalasat okozhatja.

Az implantatumok legfeljebb 45°-ba donthetéek meg, de minden 30°-nal nagyobb szog esetén azt sinre kell helyezni.
Nagyfoku gondossaggal és figyelemmel kell eljarni, ezzel megakadalyozva azt, hogy nehogy a beteg lenyelje vagy felszivja
a részegységeket és/vagy az alkalmazott eszk6zoket.
Az implantatum beliltetése utan a sebésznek értékelnie kell a csont stabilitasat és minGségét, azért hogy meg tudja
hatarozni azt, hogy az implantatum mikor keriljon véglegesen elhelyezésre.
7. A kivalasztott sebészeti protokolltdl fliggéen helyezzen be fedGcsavart, a gyogyulasi csavart, az ideiglenes
helyreallitd vagy a tobb egységbdl 4ll6, megfelel6 fed6sapkdaval ellatott micsonkot.

Tarolas, kezelés és szallitas.
A késziléket eredeti csomagoldsaban, szobah6mérsékleten, szarazon kell tarolni és szallitani, és azt nem szabad kozvetlen
napfénynek kitenni. A helytelen tarolds vagy szallitas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait.

Eltavolitas

Az eszkozok artalmatlanitasa soran be kell tartani mind a helyi, mind pedig a kdrnyezetvédelmi elGirasokat ugy hogy
kdzben a kiilonb6z6 szintli szennyez6dések is figyelembe vételre keriilnek. Forduljon a Terrats Medicalhoz a termék
csomagoldanyag-Ujrahasznositasanak megvalésitasahoz.

A szavatossag és a felelGsség kizarasa

A DESS® fogaszati implantatumok egy atfogd koncepcid részét képezik, és csak a DESS® altal szallitott eredeti alkatrészekkel
és eszkozokkel egyiitt hasznalhatéak. A nem a DESS® implantatumhoz szallitott, harmadik fél altal gyartott termékek
hasznalata automatikusan érvénytelenit minden kifejezett vagy hallgatélagos garanciat valamint felelGsséget.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitGképességre vonatkozo 6sszefoglald

Az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) elérheté az eszkdzcsalddokba tartozd termékek A
biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozd Osszefoglalé. A 84354572P0102010101Z6 UDI-DI
alapdokumentumhoz kapcsolddé dokumentumot az EUDAMED nyilvdnos weboldaldan tekintheti meg:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19


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

& DESS

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19



& DESS

Conical BLT sebészeti furdk

TEMA.

A sebészi furasok célja, hogy a paciens tartd csontjaban az implantatum alveolus kialakitasat lehetév tegyék.
Az implantatum alveolus megvaldsitdsa kilonb6z8 atmérdjd furdk egymas utani alkalmazasaval torténik.

LEIRAS.

A sebészeti furdk rozsdamentes acélbdl késziilnek, amelyek alkalmas az ilyen célu felhasznalasra. A furdkat
nem steril allapotban kerilnek kiszallitasra. Tobbszor is felhaszndlhatdk; ajanlott, hogy a 20 furasi ciklus ne
keriljon tullépésre, tovabba azokat minden egyes haszndlat el6tt a 4.pontban leirtak szerint meg kell
tisztitani és sterilizalni kell.

A fardk a vagasi végén kupos alakiak, a masik végén pedig egy szogletes kézi darab-csatlakozds taldlhatd.
A furdk a furdsi mélység szabalyozasra jeldlésekkel vannak ellatva.

A furast vdltakozd mozdulatokkal kell végezni, legfeljebb 70 Ncm-es erével, és emellett allando hiitésre is
szlikség van, ezzel megakadalyozva a csont felmelegedését és a csontelhaldst. A furasi jegyz6konyv
3.pontjaban részletezett flrasi sorrendet kell kévetni.

A farégépet a furds soran nem szabad leallitani, mivel az kihtzas kdzben eltomdédhet és eltorhet.

A furék nem igényelnek kiilonleges tarolasi koriilményeket, de tiszta és szdraz helyen kell azokat tartani.

A mar nem haszndlatban levd furdkat a kérokozé maradvanyok elkeriilése érdekében meg kell tisztitani,
meg kell semmisiteni, és nem veszélyes vashulladékként kell kezelni.

Kedvezé6tlen hatasok.

Ha a furasi sorrendet nem tartjak be, ha nem keril megfelel6 hiités biztositasra, ha a tisztitast és a sterilitast
nem megfelelGen végzik el, akkor az implantdcids eljaras esetlegesen sikertelen lehet mivel az implantatum
csontintegracio nem fog tudni bekdvetkezni, és emiatt csontelhalds vagy sulyos szajfert6zés Iéphet fel.

Ovintézkedések

Ne hagyja, hogy a furdk szanaszét legyenek a fémdobozban, ezzel elkerilve azok megiit6dését.

Ne hagyja, hogy maradvanyok (vér, szévet stb.) szaradjanak ra az eszkzokre. A miitét utan azonnal
tisztitsa meg azokat. A tovabbi részletekért nézze meg ennek a dokumentumnak a 4.részét.

Ne taroljon nedves eszkézoket a sebészeti dobozban.

SEBESZETI PROTOKOLL

A csont s(iriségétdl fuggben (1. tipus = nagyon kemény csont, 4. tipus = nagyon lagy csont) kiilonb6z4 furasi
protokollokat kell alkalmazni a Conical BLT implantatumhoz. Ez rugalmasabba teszi az implantatum
alveolaris preparatumban térténd beadllitasat az egyes csonttipusokhoz, azok min&ségétél és anatdmiai
helyzetétél figgden.
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Furasi sorrend

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Ajanlott lépések

Csak siir(i
kéregallomany

& DESS

2% 77

Atméreé;ji
implantatum

Csonttipus

Atméré furé

@2.9
profilfaré

?2.9
Menetfuré

Nagyon kemény
csont |

O

O

Kemény csont Il

29

Puha csont Il

Nagyon puha
csont IV

O
@) @)
O
® o

fordulat/perc Max

800 300

15

*Megjegyzések: Lagy csontok vagy nagyon puha csontok esetén, ha a csontkéreg nagyon

-

sUrd, ajanlott a kérgi csontot a Crestal furdval el6késziteni az oszteotémiahoz.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Ajanlott lépések

Csak siir(i
kéregallomany

32
if
A
|
Li:

& DESS

P

Atméraéjii
implantatum

Csonttipus

Atméré furé

92.2

22.8

93.3
profilfaré

?3.3
Menetfuré

Nagyon kemény
csont |

O

Kemény csont Il

33 Puha csont Il

Nagyon puha
csont IV

Ol000

@000

fordulat/perc Max

800

600

15

*Megjegyzések: Lagy csontok vagy nagyon puha csontok esetén, ha a csontkéreg nagyon

slrd, ajanlott a kérgi csontot a Crestal furdval el6késziteni az oszteotémiahoz.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Ajanlott Iépések

Csak siir(i
kéregallomany

|

;!
|
\

!

R O e Oy O e e—
— —

Atméréji Csonttipus Atméré faré
implantatum 2.2 2.8 335 94.1 @4.1

profilfaré Menetfuré

O

Nagyon kemény
csont |

Kemény csont Il

4.1 Puha csont IlI

Nagyon puha
csont IV

fordulat/perc Max 800 600 500 300 15
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ajanlott a kérgi csontot a Crestal furdval el6késziteni az oszteotémidhoz.
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TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

Tisztitas.
Az eszkozoket hasznalat utan kézzel kell megtisztitani. Ehhez kefe és viz segitségével Oblitse le a

felesleges szennyez6déseket és részecskéket az eszkdzok teljes felliletérél 25-35 masodperc
idGtartam alatt.

FertGtlenités.

Meritse a m(szereket a fogaszati anyagokhoz alkalmas fert6tlenit6firdébe. Szigorian tartsa be a
kivdlasztott fert6tlenit8szer hasznalati utasitasat és elGirdsait. Javasoljuk a kifejezetten a fogaszati
szaniter eszko6zokhoz, berendezésekhez javasolt fert6tlenitészert (univerzalis fert6tlenitGszer az
eszk6zokhoz).

A ferté6tlenitészer alkalmazasa utan alaposan oblitse le vizzel.

Figyelmeztetés.
Ne hasznaljon ammodniat, hidrogén-peroxidot vagy savas anyagokat tartalmazé oldatokat, mivel ezek
karosithatjdk a furok fellileti bevonatat.

Az egységek sterilizalasa.

A fémtermékeket g6zautoklavban sterilizalja. Javasoljuk, hogy 1342C-os sterilizalasi ciklust és legalabb
6 perces sterilizalasi ciklust alkalmazzon. Varja meg, amig a szaritdsi ciklus teljesen befejez6dik. A
sterilizalasi folyamat bioldgiai indikatorok segitségével torténd id6szakos ellenGrzése mellett ajanlott a
sterilizalds ellendrzését is elvégezni, a datum és a lejarati id6 rogzitésével.

A sterilizalas utani korrdzio jelenléte jelenti a f6 tényez6t, ami miatt az adott eszk6zok a tovabbiakban
mar nem keriilnek hasznalatra, fliggetlenil attdl, hogy azok rendelkeznek-e megfelel6 vagasi
képességgel vagy nem. A sterilizalds utan vizsgalja meg az eszkdzoket, ezzel ellenérizve, hogy van-e
értékcsokkenés a sterilizalasi ciklusok utan.

A furékat nem szabad az eredeti csomagoldsukban sterilizalni; a sterilizalashoz a specialis

zacskdkat kell hasznalni.
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Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
Spanyolorszag)

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

| cH |ReP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATUMKISERG KARTYA
A DESS® implantatumok tartozik egy implantatum/beteg kartya, amelyet a kezelGorvosnak kell kitoltenie, és at is kell
azt a betegnek adnia. Ez a kartya teszi lehet6vé a kezeléshez hasznalt implantdtumok nyomon kovethet8ségének
fenntartdsat.
Végrehajtando lépések:
A kartya elilsé oldalara irja ra a beteg adatait, a m(itét id6pontjat és a sajat orvosi adatait.
Akassza ki a fécimkét a buborékcsomagolasbdl, és rogzitse a kartya hatoldalara.

& DESS

Cim Leiras
M‘VP A beteg adatai A beteg személyes adatainak megadasa
‘E’ Beteg weboldal Egy olyan honlapot jeldl, ahol a beteg tovabbi informacidkat kaphat az orvostechnikai
/- \ informaciok termékkel kapcsolatban.
o+ Gyobgyaszati A gydgyaszati kbzpont vagy az orvos cimét jeloli,
M\ koézpont vagy orvos | ahol a beteg gydgyaszati adatai megtaldlhatok.
Datum Azt a datumot jelzi, amikor az informacio bevitelre keriilt, vagy amikor az orvosi
beavatkozésra sor kerilt.
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BG (Eb/ITAPCKM)

[OenTanHmat nmnaant Conical BLT

Camo c peuenTa

BHuMaHue: cbrnacHo depepanHute 3akoHn B CALL ToBa M3zgenve moxe Aa ce NpojasBa CaMoO Ha NpPaBoCnocobHU
MEANUMNHCKM CNeLmanmncTu.

MpouyeTeTe Te3M UHCTPYKUUW BHMMATENHO npeam ynotpeba Ha MMMNAHTUTE U KOMMOHEHTUTe, focTaBeHn oT Terrats
Medical S.L. Cheggawmte MHCTPYKLUMM Ca NpeaBUAEHM 33 KBaAUGULMPaHU CNeunanmnucTyi no AeHTaaHa MMNAAHTONOMMS,
NoJsly4nIn CbOTBETHOTO 0byUYeHMe.

Motpebutenart Tpabea 6bae cUrypeH, Ye M36PaHOTO U3LE/INE € NOAXOAALO 33 NPeaBUAEHNTE LieIn U Npouesypw.
MHcTpyKumnnTe 3a ynotpeba ca Ha pa3nosnoxeHue u Ha yebcaliTa ifu.dessdental.com/bltimplant

OnucaHue Ha UspgenmeTo

JeHTanHmat umnaant DESS® Conical BLT e 4acT OT BBbTPEKOCTHA CybrMHrMBasHa CBbp3Balla MMMAAHTHA CUCTEMA,
CbCTOALWA CE OT AEHTA/IHU UMMAAHTU, KOMMOHEHTU U XUPYPITUYHM MHCTPYMEHTHM 3a npoTesupaHe. Mmnnantute DESS® ca
nspaboTeHu oT TUTaH (Knac 4) no craHgapT ISO 5832-2 1 maTt NoBbPXHOCTHA Tonorpadusa, NOCTUrHaTa ¢ NACbKOCTPYHHA
06bpaboTKka 1 ABOMHO KncenuHHo eusaHe. MmnnaHtute DESS® Conical BLT ce npegnarat ¢ guameTpu B AuanasoH 2.9
(ckopo HanuuHu B EBpona) —4.8.

MpepBuaeHa ynotpeba n noKasaHua
MpoAyKTLT € NpeaHa3HaYeH 3a XMPYPrMyHo NOCTaBAHE B KOCTTA Ha rOpHaTa WM A0/IHATa YeNtoCT, 33 Aa NOALbPKA APYru
NPOTETUYHM NPOAYKTU, KaTO U3KYCTBEH 3b6, C LIe/I Bb3CTAHOBABAHE Ha AbBKaTesiHaTa GyHKUMA HA NauMeHTa.

MmnnaHTmuTe DESS® ca npeasngeH” 3a N3Noa3BaHe B rOpHaTa UKW A0NHATa YeNnkCT Ha NaunMeHTn ¢ YaCTU4YHO UIU NBIIHO
obe33bbsABaHe. Te ca npegHasHa4eHU KaKTo 3a onopa Ha egUHNYHN N MOCTOBU Bb3CTAHOBABAHUA, TaKa U 3a 3a4bpXKaHe
Ha HagUMMNNaHTHU NpoTe3n. 3bOHUTE MMNAAHTU MOXKE Aa ce n3non3sat Nnpn TeEXHNMKM Ha UMeaAnMaTHO HaToOBapBaHe UIn
OT/IOXKEHO HaToBapBaHe. MiMeamMaTHOTO HAaTOBapBaHe ce NpenopbyBa CAaMO KOraTto e NOCTUrHaTa A0CTaTbyHa MbpBMYHA
CTabunHocT. MmnnaHTUTe C Hall-Manbk AnameTtbp — 0T 2,9 0 3,5 Mm — ca npegHa3Ha4YeHM 3a N3N0A3BAHE B HAMAIEHU
Me>K,EI,y3'b6HM NPOCTPAHCTBA, KbAETO HAMA AOCTaTbYyHO asBeosiapHa KOCT 33 MMMNAAHT C NOo-ronam gmametbp. He ce
npenopbyBa M3N0/I3BAHETO HAa UMNNIAHTU C Ma/1bK ANAMETHP 3a peX36VIJ'IMTaLI,VIﬂ B AUCTA/IHUA yYacTbK. MMnnaHTuTe € no-
ronam gnameTbp Ca npeasungeHu 3a d)yHKLI,MOHaI'IHa N eCTeTn4Ha pexa6Ml]MTaLl,Mﬂ B ropHata U AONHATa 4YeNtlCT Ha
naunMeHTn ¢ YaCTU4HO UK NBNIHO obessbbaBaHe.

MpeacTtaBsaHe Ha AeHTanHUA umnnaHT DESS®

[JeHTanHuTte nmnnaHt DESS® npemunHaBaT npes npoLec Ha NpeunsHo NpoM3BOACTBO, KOHTPOA M MOYMUCTBaHE, Npeau Aa
6bAaT onakoBaHW B CTePWUIIHA cpeda WM AOMbAHUTENHO CTepuaMsupaHu ¢ obnbuBaHe. MUMNNaHTUTE ce AOCTaBAT B
3aneyvyataH GnakoH, B KOWTO MMMNAAHTLT € 3aKpeneH C TUTAHOBM ONOPW, 3a Aa He BAM3a B KOHTAKT C HUKAKBWU ApYyru
MaTepuanmM OCBEH TUTAH WM Aa Ce NPeaoTBPaTM 3aMbpCABAHE HA HEroBuTe MOBBPXHOCTWU. GAaKOH e NOoCTaBeH B
TepmosaneyaTaH 6ancTep, 3a 4a OCTaBa CTEPUIEH A0 KPas Ha CPOKa Ha rogHOCT. KaKTo Ha BbHLUHATA OMaKoBKa (KyTuaTa),
TaKa U Ha bancTepa ca NOCTaBEHM ETUKETU CbC ciegHaTa MHPOPMALMA: HOMEP Ha NapTMaa, pa3mep, MoAes U CPOK Ha
rogHOCT Ha UMNAAHTA.

3anaseTe eTMKeTa WAM 3anueTe AaHHWUTE OT HEro B KapTOHa Ha MauueHTa, 3a Aa OcurypuTe 3afb/XKuTenHata
npocnegmMmocCT Ha UMNAAHTA.

[eHTanHute umnnaHtn DESS® ce [OCTaBAT CTEpWUNHM M ca NpeaBUAEHW Camo 33 efHOKpaTHa ynoTpeba. 3aTtosa
MMMNAHTUTE B HUKaKbB CNy4Yan He TpAabBa Aa ce CTepuanM3npaT UM M3non3saT NOBTOPHO.

Terrats Medical S.L. He noema OTroBOpPHOCT 3a ynoTpebaTta Ha NOBTOPHO CTEPUAN3UPAHU UMMNIAHTU, HE3ABUCUMO KOM U
NO KaKbB METOA € U3BBbPLUMA NOBTOPHOTO CTepUAMU3npaHe.

MpoTuBonokasaHua
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JeHTanHu umnnantn DESS® He TpsabBa ga ce NOCTAaBAT HA NALMEHTU, 38 KOMUTO € YCTaHOBEHO, Ye NpeaBUAEeHOTO eYeHne
e MeANLMHCKM HenoaxoaALLo.

MpoTMBOMNOKA3aHMA MOKe Aa 6bAAT HANPUMEP aNeprum KbM TUTaH; METABONUTHU MU CUCTEMHM HAPYLLIEHWUA, CBBP3aHK
CbC 3a34paBABaHE Ha PaHU M/WAKN KOCTW; pasgpasHeHu npeay Tosa Koctu; ynotpeba Ha sekapcTsa, MHXMBMpawm nan
NPOMEHSALLUN ecTeCTBEHATa PEKOHCTPYKUMA Ha KOCTTa; HEKOHTPOAMPAH AnabeT; anKoXo/M3bM MAM HAaPKO3aBUCMMOCT;
HapyLeHMA Ha KPbBOCbCUPBAHETO; aHTUKOAryNaHTHa Tepanus; 3abonaBaHMA ¢ NnepuoanyHa ynotpeba Ha BUCOKK A03M
cTeponan; metabonntHo 3abonaABaHe HA KOCTUTE; XMMWUOTEPaNnus WAU AbyesieyeHue; XPOHUYHO NEepPUOoAOHTANHO
Bb3MNaJjieHMe; HeQOCTaTbyHO MOKPUTME C MeKa TbKaH; BCAKO HapylleHuWe, NOCTaBALWO MauueHTa B HEBb3MOXKHOCT Aa
noaabpXa HOpPMasHa BCEKMAHEBHA YCTHA XUTMEHa; HEKOHTPOAMPaHM napadyHKUMOHANHU HaBULW; YMEpPeHO A0
NPeKOMEepPHO TIOTIOHONYLEHE; HEKOHTPOIMPaHN EHAO0KPUHHM 3a601ABaHNA; HEAOCTaTbYHA BUCOUMHA U/MAW LUMPUHA Ha
KOCTTa; He40CTAaTbYHO MHTEPAPTUKYIAPHO NPOCTPAHCTBO; BPEMEHHOCT; NCMX03a; U CbAOBM 3ab0oNABaHUA.

JeHTanHuTte umnnaHtn DESS He ca npenopbyMTesiHM 33 AeLa Ha Bb3pacT nog, 18 rognHu. JleueHne Ha mnaam xopa (Ha
Bb3pact oT 18 oo 21

rOAMHU) He e MPenopbYUTENIHO, AOKATO CKENETHUAT pacTeX He MPUKAoYM UM He ce obpasyBa enudusHaTa AMHMUA.
YnoTpebaTa Ha pa3ToOBAPBALLYM LWMHW € MPenopbYMTEeNHA NPU NALMEHTHU C NapadyHKLMOHANHN HABULM.

MpeasuaeHn noTpebutenn u rpynu oT NauneHTn

MmnnaHTonornyHute nsgenus DESS® cneppa ga ce U3nonssart camo OT AeHTa/IHU CNEeLMannCcTy ¢ ONUT B MaKcUIapHaTa
MMNAAHTONIOTUA W APYIY CNELMANHOCTU KaTo AeHTaIHa ANarHOCTUKA, NAaHWpaHe, AeHTaHa XMPYPrvsa AN NpoTesupaHe.
Te Mmo’Ke fa ce M3M0/13BaT CaMo B AEHTaNHN 1abopaToOPUN U KIUHUKM,

MoKasaHW ca 3a NauMeHTUM c o0be3sbbaABaHe (MbJHO WM YACTUYHO), HYXKAAeWwW ce OT OpajiHa pexabunutauma c
noAaAbpXKaHM OT MMMAAHTKU NpoTe3n. Pexabunutaumata moxke aa 6bae eguHUYHA, MOCTOBa MM C Ha3bbHM NpoTesu,
KaKTO Ha ropHaTa, Taka W Ha f,0/1HaTa YentocT. HeilHaTta ynoTpeba e NoKasaHa 3a NaLMeHTU CbC 3aBbpLIEHO NNLLEBO-3bOHO
passuThe. KpailHuTe noTpebuTenn He ce pasrpaHMyaBaT Mo Bb3PaACT, MO/, €THUYECKM NPOM3X04, HaCNenACTBEHO
Npeapasno/ioXKeHUe UM FeHETUUYHU CbCToAHMA. HeliHaTa ynoTpeba He e MoKasaHa 3a nauueHTU 6e3 AeHTaNHu
npobiemu.

KNMHWUYHKM NON3K U cTpaHUUYHU edeKTH

KaTo KAMHMYHA Non3a NauMeHTUTE MOraT Aa O4aKBaT NbJIHA UM YAaCTUYHA pexabununTauma Ha Cb3bOUETO, KOATO e UM
No3BO/IM a CY Bb3BbPHAT HOPMasiHaTa AbBKaTeNHa GYHKLUMUA.

XVpypruT HOCKM OTFOBOPHOCTTA A3 NPEAOCTaBM Ha NauMeHTa uanaTa MHGopMauma 3a CTpaHUYHUTe epeKTH, NpeanasHuTe
MEPKM 1 YCNOXKHEHMATA, KOUTO MOXKE A3 Bb3HWKHAT C/lef XMpypruyHaTa onepawma 3a UMNIaHTUPAHETO, a CbLUO Taka 4a
nonbaHW GopmMynapa 3a cbrnacue.

MpegynpexxaeHna u npegnasHu MepKu

[JeHTanHute umnnaHtn DESS® TpsabBa fa ce CbXpaHABAT B OPUIMHANHATA 3aLLMTHA OMAKOBKA, HA X/1AAHO U CYXO MACTO
(npw cTaiiHa TemnepaTtypa) 6e3 nNpska cnbHYEBa CBETINHA.

JeHTanHute mnnaHtu DESS® B HMKAKbB Cny4yait He TpabBa Aa ce M3Mon3BaT NOBTOPHO. Mpu NOBTOPHO U3M0/3BaHE Ha
n3fenua, eTMKeTMpaHu KaTo npefHasHaYeHU caMo 3a efHOKpaTHa ynotpeba, usgenmeto moxe aa He GyHKUMOHMPA,
KaKTO e npeasuaeHo, Nnopaan NpomsaHa B HeroBata reomeTtpusa. He ce npuemar peknamaumn Ha NOBTOPHO M3NON3BaHU
U3nenua 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba.

Ynotpebata Ha €NEeKTPOXMPYPrUYHM MHCTPYMEHTM He e MNpPenopbyuTenHa nopaau efneKkTpornpoBOAMMOCTTA Ha
AeHTanHMTe MMnnaHTU. besonacHocTTa, CbBMECTMMOCTTa, 3arpABaHETO MAW pasMecTBAHETO Ha UmnnaHTuTe DESS® B
cpeau c AppeHo-marHutTeH pesoHaHc (AMP) He ca oueHeHW. JIeKapaT HOCKM OTrOBOPHOCTTa Npeau XMpypruyHata
onepauua ga npoBepu CbCTOAHMETO Ha ONaKoBKaTa HAa MMMJAHTa M Aanu TOBA € TOYHOTO M3Aenve 3a HyXAuTe Ha
nauueHTa. Terrats Medical S.L. npenopb4Ba BUHarn 4a Ma AOMbAHUTENHU MMNAAHTU Ha pa3nonoxKeHune. Korato HawuTe
n3aenna ce U3NOA3BAT NO BPEME Ha MHTPAOpaNHU Npoueaypu, TpA6Ba Aa ce B3eMaT 3aA4b/IKUTENHU NpeanasHu MepKH,
3a Aa ce npeAoTBPaTU HEBOHO acNMpUpPaHe UKW NOrAbLaHe OT NaLMeHTa.

KaTo 4acT oT pexabunutauuata ¢ AeHTalHM MMNAAHTU M Npeay XMpypruyHaTa onepauua NeKapaT Hocu uanata
OTFOBOPHOCT 3a Nb/HaTa npefonepaTtuBHa OUEHKA W NAaHUPAHETO Ha UANOTO NeyeHue C naumeHTa. [peunsHoTo
nnaHupaHe e HeobxoAMMO, 33 Aa Ce NPeAOTBPaTM HEBONHO YBPEXAAHe Ha BaXHW aHAaTOMUYHU CTPYKTYpU KaTo
MEHTA/IHUA N AO/IHWUA aNBeOsIapeH HepB No Bpeme Ha nNpenapaumATa Ha ernoTo U NOCTaBAHETO Ha UMNIAHTA, Tbil KaTo
TOBa MOXe Aa MPUUYMHKM aHecTe3uA, napectesna uUaM amsectesvma. MMNAaAHTM € ManbK AMameTbp U HAKNOHEHWU
MOCTOHOCUTENWN HE € NPENOPBUMTENHO Aa ce M3MOA3BAT B 3aHaTa obnacT.
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MpeaynpexkaeHue 3a CEPUO3HU UHLUAEHTW.

3a nauMeHTH, NoTPebUTENN AN TPETU CTPaHU B EBPONENCKUA CbiO3 UAU ObPMKABU C UAEHTUYEH PEFYIATOPEH PEXUM
(PernameHT (EC) 2017/745): ako Bb3HUKHE CepuO3eH MHUMAEHT nopagu ynotpebata Ha u34enveto, yseaomeTe
NpPou3BOAMTENA N CbOTBETHUA HaLMOHaneH opraH. [laHHM 3a Bpb3Ka C NPOU3BOAMTENS NPU CbobLlLaBaHe Ha NnogobeH
MHUWAEHT:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

XupypruueH npoToKon

BarKHO e BCEKM MauMeHT 4a ce Npernexaa v oLeHABa BHMUMATENHO, 33 4a Ce ONpeae/iM KOHKpPeTHaTa cuTyaums, ocobeHo
MO OTHOLIEHME HA EBEHTyasIeH HeJOoCTUI Ha KOCTHA MJ/IM MEKa TbKaH, KOMTO MOXe Aa Cce OTpasu Ha KpauHuA pesynTar.
TebpAUTE M MEKWUTE TbKaHM He TpA6Ba Aa ce TPeTMPaT arpecMBHO, 3aLW,0TO TOraBa He Ce Cb34aBaT ONTYMaJIHU YC10BMA 3a
3a34paBABaHe Ha UMNAaHTa. MACTOTO 3a NOCTaBAHE Ha UMNJIaHTa TpA6GBa Aa ce NOAroTBU BHUMATENHO, KaTo Ce OTCTPaHAT
BCUYKM 3aMbPCUTENN UAN U3TOYHULM Ha MHOEKLMA. MpenopbumTenHo e 4a ce B3eMaT CAegHUTE MEePKM 33 MaKCMMasHO
npeaoTBpaTABaHe Ha TBbPAE BUCOKM TEMNEPATypK:

Mpenopbuntentn epesu:
Mpeay Aa 3anoYHeTe XMpypruyHaTta onepauus, HanpaseTe 6a30Ba TOYKa Ha KOCTTa C MMIOTHa chepryHa ppesa wam dpesa
c anameTbp @1.6".

Nnardopma MHoro meka Kocr (1V) Meka Kocr (l11) TebpAa KocT MHoro TBbpaa Kocr (l)
(m
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Mpodun 2.9* Mpodun 2.9* Mpodun 2.9 Mpodun 2.9
MeTtynk* MeTumk
33 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8* 2.8 2.8 2.8
Mpodun @3.3* Mpodun B3.3* Mpodun @3.3 Mpodun @3.3
MeTumk
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 35 35 3.5
Mpodun 4.1* Mpodwun 4.1* Mpodun 4.1 Mpodun 4.1
MeTumk
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Mpodun 4.8* Mpodun 4.8* Mpodun 4.8 Mpodun 4.8
MeTumk

* CUTyaumsa ¢ rvcTa Kopa

MeTunumTe (3a HapasBaHe Ha pe3ba) ca NnpeaBMaeHM 3a ynoTpeba B ropHaTa MM AONHATA YeNOCT MPM NOArOTOBKATa Ha
0CTeoTOMMATA B MIBTHA KOCT, 3a Aa ce u3berHe npunaraHeTo Ha TBbPAE rofAM BbPTALL MOMEHT MPU NOCTaBAHETO Ha
MMNAAHTa.

BHMMaHMe: nopaau OyHKUMATA UM KOHCTPYKUMATA Ha ¢pe3uTe BbpxbT € ¢ 0,4 mm no-gbabr oT AbnbouymHaTta Ha
NOCTaBAHETO Ha MMMNAHTA.
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MpenopbunTenHu o6opotu 3a ppesure:
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Ovametsp | @16 mm | @22mm | @2.8mm | @3.5mm @ 4.2 mm MNpodunHa MeTuuk
dpe3a (2.9/3.3/4.1/4.8)
(2.9/3.3/4.1/4.8)
CkopocTt 800 800 600 500 400 300 15
obopoTtaB | obopotaB | obopotaB | obopotaB | obopoTaB obopota B obopoTa B
MUWHYTa MWHYTa MUWHYTa MUWHYTa MUHYTa MWHYTa MWUHYTa

M3non3Baiite ocTpU, CTePUAN3UPAHU UHCTPYMEHTM.
MpenopbynTeNeH MakcumaneH 6poi nbTn ynotpeba: 20

MoaabpiKaHe Ha HUCKa TemnepaTtypa
MpenopbunTeNIHO € NPOBUBAHETO fAa Ce M3BbPLUBA C NPEKbCBAHUA U CUAHO OXNaxaaHe ¢ GM3MOIOTMYEH Pa3TBOP —
OX/lafleH UK ChbC CTallHa TemnepaTypa.

MocTaeAHe Ha UMNAAHTa
1. TMpenapaumsa Ha KOCTHOTO Nerno. AKO ce M3M0/13Ba XMPYPruyeH NpoToKoa 6e3 TbKaHHO nambo, BUCOUMHATA Ha
MeKaTa TbKaH TpAbBa fa ce 406aBM KbM AbAOOYMHATA Ha Pa3LLMPABAHETO.
2. Wsnonsealite gbnbokomepa, 3a ga nNposepsaBaTe AbN6oUYNHATA Ha ppe3oBaHETO.
M3BageTe ¢p1akoHa OT KOHTeHepa.

w

4. BKapaliTe MOHTMpPaHMA nNpeay TOBAa B HAKOHEYHMKA K/OY 3a MNOCTABAHETO Ha MMMNAaHTa AUPEKTHO B
CbeANHEHMETO Ha AeHTa/IHUA UMNAAHT.
5. Pasnonoxerte MnaaHTa B NOA4roTBEHaTa OCTEOTOMMA N NPOAB/XKETE C NOCTaBAHETO. [10CTaBAHETO HAa MMMAHTA
C HaKOHeYHMKa TpAbBa Aa ce M3BbPLUBA NPU He noBeye oT 15 o6opoTa B MUHYTA.
MpenopbyMTenHo e anBeonaTa Aa 6bae Nb/HA CbC CbCMPEHA KPbB B MOMEHTA Ha NOCTaBAHETO, 33 A4a Ce MMMpPerHnpa
MMMNAQHTBLT C KPBBHU KNIETKU.
6. BbpTAWMAT MOMEHT NPM NOCTAaBAHETO HA MMNIAHTa He TpAbBa Aa 6bae noseye ot 35 Ncm.

BHuMmaHue: MpuaaraHeTo Ha No-ro/iiM BbPTALL MOMEHT NPW NOCTaBAHETO MOXeE Aa NPUYMHM YBPEXKAaHEe Ha UMIMIaHTa,
bpaKTypa UAM HEKPO3a B KOCTHOTO /1ero.

MMnnaHTUTE MOXKe A3 Ce HaKNaHAT NoA brba A0 45°, Ho Npu BceKM brba Hag 30° cneasa Aa ce WWHMpPaT.
MHoro TpsabBa Aa ce BHMMaBa Aa Ce NpeaoTBpaTh NorTbliaHe UM acnupupaHe Ha M3Mo/i3BaHMTE KOMMOHEHTU U/Uan
MHCTPYMEHTM OT NaLMeHTa.
Cnepn nocTaBAHETO HAa UMMNIAHTa XMPYpPrbT TpA6Ba Aa oueHU cTabuUNHOCTTa M Ka4ecTBOTO Ha KOCTTa, 3a Aa onpeaen Kora
MMMNAQHTBT MOXKe [a ce HaToBapW.
7. B 3aBMCMMOCT OT M3OPaAHUA XMPYPTrMYEH NPOTOKO MOMKETE 43 NOCTaBUTE MOKPUBEH BUHT, TMHIMBOOdOpMUTES,
BpemMeHHa KOpOHa UaN MOCTOHOCUTEN CbC CbOTBETHATA Kanayka.

CbXpaHeHue, NPeHacAHe U TPaHCNopTUpaHe

M3penuneto cnepga fa ce CbxpaHsaBa M TPAHCMOPTUPA CYXO B OPUTMHANHATA OMAaKOBKa NpW CTaliHa TemnepaTtypa U He
cnefBa Aa ce usnara Ha npsAka CbHYeBa CBeTIMHa. [pu HENPaBMHO CbXPaHEeHWe UAN TPAHCMOPT XapaKTEPUCTUKNTE Ha
U34eNMeTo MOXKe Aa Ce B/oLaT.

M3xebpnaHe/obesspexpaHe

Mpu obessperkgaHeTo Ha usgenuaTa ciedga Aa Ce CNasBaT MECTHUTE HOPMaTMBHM pasnopeadu M M3UCKBaHMA 3a
OMa3BaHe Ha OKOJIHaTa cpefa, KaTo ce B3emaT NpeABuf pas/MyHUTE HMBA HA 3ambpcaABaHe. 3a MHPopmauua 3a
peuuKaAMpaHeTo Ha ambanaxkHUTe maTepuanu oT U3LeNeTo MoXKeTe Aa ce obpbluaTte Kbm Terrats Medical.

M3KnouBaHe Ha rapaHLUUKM U OTFTOBOPHOCT

[JeHTanHuTe MmnnaHT DESS® ca YacT OT LUANOCTHA cMCTema U ciesiBa Aa Cce U3NO0A3BaT CamMo C OPUTMHANHU KOMMNOHEHTH
W WHCTPYMEHTH, pocTaBeHn oT DESS®. Mpu ynotpebaTta Ha w3genvs, Npous3BefLeHW OT TPeTW CTpaHWu, KOUTO He ca
AocTaBeHM 3a umnaaHta DESS®, aBTOMaTM4YHO ce aHy/AMpa BCAKa M3puMYHA WAM noapasbupawia ce rapaHuma wam
OTrOBOPHOCT.

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19
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Pe3tome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNIMHUYHOTO ePeKTUBHOCT

Pe3tomeTo 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHMYHATA ePeKTUBHOCT 33 U3AeNATA OT Pa3/INYHUTE CEPUN € Ha Pa3Mo/IoKeHNe
B EBponelickaTa 6a3a AaHHM 3a meauumHckuTe m3genus (Eudamed). MoxeTe Aa npoveTeTe AOKYMEHTa, CBbp3aH
OCHOBHaTa naeHTnduKaLma (UDI-DI) 8435457217STO109W, Ha ny6an4yHuA yebcaut Ha Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19


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

& DESS

XupypruyHute ¢pesm Conical BLT

OBEKT.

Llenta Ha xmpypruuHute dpesu e Aa ce Hamnpasu ,,anBeona” 3a MMNAAHTa 3a KOCTHA OMopa y nauueHTa.
PeanvsaumaTa Ha anBeosaTa 33 UMMNJIAHTA LLE Ce OCBLLLECTBM NOCTLMNKOBO NOCPEACTBOM MOC/NEA0BaATENHOCT
oT dpesn ¢ pasMyeH guameTbp.

ONMUCAHMUE.

XupypruyHuTe ppesm ca n3paboTeHn OT HepbKAAEMa CTOMaHa, Noaxo4ALa 3a Ta3u ynoTpeba. Ppesute ce
[OCTaBAT HecTepuaHM. Te MoraT Aa ce U3no/si3BaT MHOFOKPaTHO; NpenopbyBa ce Aa He ce HaasuwagaT 20
LMKb/Ia Ha NpenapupaHe 1 npeay BcaAka ynoTpeba TpabBa Aa ce NOYMCTBAT U CTEPUAN3IUPAT CTapaTesHo,
KaKTO e NOCOYEHO B TOYKa 4.

®pe3nte MmaT KOHycoBUAHA PopMma B peKeLLma Kpal M Bpb3Ka 3a 0b6paTeH HaKOHEUYHWK B ApYrua Kpali.
®pe3nte UMaT MapKMPOBKA 32 KOHTPOA Ha AbNOOYMHATA Ha NpenapupaHe.

MpenapupaHeTo TPA6BA Aa Ce M3BbPLUBA C pesyBally ce ABUKEHMUA, KaTo He ce HaasuwasaT 70 Ncm, 1 e
HeobxoAMMO MOCTOSIHHO BOAHO OX/1aXKAaHe, 33 3@ He ce HarpsBa KOCTTa U fa He ce Npean3BUKBa KOCTHA
Hekposa. Tpabea 4a ce cnasea NOC/eA0BaTENHOCTTA HA NpenapupaHe, onNnucaHa B TOYKAa 3 OT NPOTOKONA 33
npenapupaxe.

®pe3aTa He TpAbBa Aa ce cnupa, AOKATO Teye NpenapupaHeTo, Tbil KaTo MOXKe Aa 610KMpPa U Aa ce cuynu
no Bpeme Ha M3BaxgaHeTo.

dpe3nTe He M3UCKBAT CMELMATHU YCNOBUA 32 CbXPaHEHWE, HO TPAOBA @ Ce CbXPAHABAT HA YMCTO U CYXO MACTO.
BopepuTe, KOMTO BeYye He ce M3NO03BAT, TPAOBaA Aa Ce NOYUCTAT, 3a Aa ce n3berHat NaToreHHW ocTaTbuy, Aa
Ce YHULL0XKAT M Aa ce TPeTUpaT KaTo HEOMACHU OTNaAbUM OT YEPHU METANN.

HexkenaHu epektu.
AKO He ce cnasBa Noc/seL0BaTe/IHOCTTA Ha NPenapupaHe, ako He ce M3BLbPLUBA afleKBaTHA MpUraums, ako
NMOYUCTBAHETO M CTEPUTHOCTTA HE Ce M3BbPLUBAT NPABMIHO, NpoLeaypaTa No MMNIAHTUPaHE MOXe Aa ce
npoBasn NOpaan MNCca Ha OCTEOMHTErPaLLMA Ha MMMNIAHTA U Aa HACTLNAT KOCTHA HEKPO3a WM CEPUO3HM
opasHu MHbEeKLMN.

MNpeanasHu mepku

He ocTassaliTe 6opepuTe HenogpeaeHU B MeTanHaTa KyTus, 3a Aa usberHete ygapu.

He no3sonagaliTe Ha OCTaTbLM (KPbB, TbKAaHU U AP.) Aa 3aCbXHAT BbPXY MHCTPYMeHTUTe. Mouuncrete
BefHara cneg xMpypruyHarta MHTepBeHuma. 3a noseye NoApobHOCTU BUXKTE pa3aen 4 B TO3U AOKYMEHT.
He cbxpaHABaiiTe MOKPU MHCTPYMEHTM B XMpYypruyeckarta KyTus.

XUPYPI'MYEH NPOTOKON

B 3aBMCMMOCT OT MTLTHOCTTA Ha KOCTTa (TMN 1 = MHOTO TBbPAA KOCT, TUM 4 = MHOTO MeKa KOCT) 3a UMNAaHTa
Conical BLT TpsabBa ga ce npuaaraT pasanyHM NPOTOKOAM 3a NpenapupaHe. ToBa We Hanpasu No-rbBKaBo
aflanTMpaHeTo Ha MMMNAAHTa B anBeosapHaTa npenapauma KbM OTAEAHUTE TUMOBE KOCT B 3aBUCUMMOCT OT
TAXHOTO Ka4yecTBO M aHAaTOMMYHA CUTYaLMA.
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MocnepoBaTeNHOCT Ha NpenapupaHe

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

MpenopbunTenHu
CTHMKK

Camo nnbTHa
KOTMKa/lHa NNacTUHKa

& DESS

cBpeAaso C AMameTbp

UMNNQHT C BMZ KOCT @2.9 2.9
AnameTbp ?1.6 92.2 npodunHa MET‘:IMK
dpesa
MHoro T8bpaa
kocr | O O O O
Tebpaa koct Il O O O .
29 Meka kocr llI O O . -
MHoro meka Koct . .
v O :
06opoTa B MUHYTa 800 800 300 15
MaKc.

*3abenerkka: Mpu MeKa KOCT UM MHOTO MEKa KOCT C MHOTO NIbTEH KOPTUKANMUC (KOPTUKANHA NAACTUHKa) ce
npenopbyBa KOPTUKaNHATa KOCT 4a ce npenapupa 3a OCTEOTOMMATA C MOMOLLTA Ha KpecTasiHa ppesa (dpesa 3a

61N0TO Ha anBeonapHuA rpebeH).
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

MpenopbunTenHu
CTHMKK

Camo nnbTHa
KOTMKa/IHa NNacTUHKa

& DESS

MMNNAHT C

cBpeAaso C AMameTbp

93.3
BUA, KOCT @3.3
AnameTbp ©2.2 ©2.8 npodunHa MeTumk
dpesa
MHoro T8bpaa
KocT | O O O O
Tebpaa koct Il O O O -
3.3 Meka kocr llI O O . -
MHoro meka Koct
v O L ] L J :
obopoTa B MUHYyTa 800 600 300 15
MaKc.

*3abenexka: Mpn MeKa KOCT MAN MHOTO MEKa KOCT C MHOTO MAbTEH KOPTUKAAMUC (KOPTUKaNHA NAaCTUHKa) ce
npenopbyYBa KOPTUKANHATA KOCT Aa ce Npenapupa 3a 0CTeOTOMMATA C MOMOLLTA Ha KpecTanHa dppesa (dpesa 3a

6MN0TO Ha anBeonapHus rpebeH).
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

MpenopbunTenHm
CTBMNKM

Camo nnbTHa
KOTWUKanHa
naacTMHKa

|

)0 .0

& DESS

MMNNAHT C

cBpeAaso ¢ AMameTbp

AunameTbp BUA Koct @4.1 94.1
92.2 92.8 @3.5 npdt:'?:;;ua MeTanK
MHoro TBbpaa KocT | O O O O O
Tebpaa Koct |l O O O O -
4.1 Meka kocr llI O O O . -
O O e

MHoro meka koct IV

obopoTa B MUHYTa
MaKc.

800

600

300

15

*3abenexka: Mpy MmeKa KOCT UM MHOTO MeKa KOCT C MHOTO MbTeH KOPTUKaNUC (KOPTUKaNHa NAacTUHKA) ce
npenopbyBa KOPTUKANHATa KOCT Aa ce Npenapupa 3a 0cTeoToMMATa C MOMOLLTA Ha KpecTanHa ¢pesa (ppesa 3a
61N0TO Ha anBeonapHUA rpeben).
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

MpenopbunTenHu
CTHMKK

Camo nnbTHa
KOTMKa/lHa NNacTUHKa

i
T
s
-
1
)
pRe

1

& DESS

cBpeAaso c AnameTbp

UMNNAHT C
BMA, KOCT ?4.8
Anamersp 2.2 ©2.8 @3.5 @4.2 npodunHa Mzii’(
dpesa
oal O| O] O] O QO O
Tebpaa koct |l O O O O O _
4.8 Mexka kocr llI O O O O . -
Il\\/I/Horo MeKa KocT O O O . . i
06opoTa B MUHYTa 800 600 500 400 300 15
MaKc.

*3abenexka: Mpy meKa KOCT UM MHOTO MeKa KOCT C MHOTO MbTeH KOPTUKaNUC (KOPTUKaNHa NAacTUHKA) ce
npenopbyBa KOPTUKANHATa KOCT Aa ce Npenapupa 3a 0CTEOTOMUATA C MOMOLLTa Ha KpecTanHa ppesa (dpesa 3a

61N0TO Ha anBeonapHUs rpebeH).
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MNOYNCTBAHE, AE3SUHPEKLUUA U CTEPUTUSALINA

MouuncrBaHe.
NHcTpymeHTUTe TpAbBa Aa ce NOYUCTBAT PbYHO c/ies ynoTpeba. 3a Lenta novymcTeTe € YeTKa M U3NAaKHeTe C
BOJA M3/IMLLHOTO 3aMbPCABAHE M YAaCTULM MO LAAaTa NOBbPXHOCT HAa MHCTPYMeHTUTe 3a 25 — 35 cekyHau.

Ae3uHdeKkuyma.

MoToneTe WHCTPYMEHTUTE BBB BaHa C AE€3UH)EKTaHT, NOAXoA4sAl, 3a CTOMATO/IOTMYEH MaTepuan.
CnasBaiiTe CTPUMKTHO WHCTPYKUMWUTE 33 ynoTpeba M npeanucaHuATa Ha m3bpaHuA Ae3UMHEKTaHT.
MpenopbyBame Ae3UHPEKTAHT, cNeumManHo npegHasHayeH 3a CTOMATo/IONMYHO cCaHUTapHO obopyaBaHe
Instrument (MHCTpyMeHT) (yHMBepcaneH Ae3NHPEKTAHT 33 UHCTPYMEHTH).

Cnep, HaHacAHe Ha Ae3nHEeKTaHTa U3nnakHeTe o6MIHO ¢ BOAA.

MpeaynpexxaeHue.
He n3non3BsaiTe pa3TBopu, CbAbPXKally aMOHAK, BOAOPOAEH NEPOKCUA NN KUCENUHHU BELLLECTBa, TbiA
KaTo Te moraT Aa noBpeaAT NOBbPXHOCTHOTO NMOKpUTUE Ha BopepuTe.

Crepunusaums Ha obopyaBaHeTo.

CrepuausunpaiiTe meTaaHUA NPOAYKT B aBTOK/IaB € napa. MpenopbymMTenHo e Aa ce U3noa3Ba LUKbA Ha
cTepuamnsaums ot 1342C 1 MUHUMYM 6 MUHYTU. M34aKaiiTe, AOKATO UMKDBADBT Ha CyLUEHE NPUKAOYM
HanbnHo. MpenopbyBa ce Aa ce M3N0A3Ba KOHTPO Ha CTEPUAM3ALMATA, KaTo Ce 3anMcBaT AaTaTta U1
CPOKDBT Ha FOAHOCT, B AOMb/IHEHME KbM M3BbPLUBAHETO Ha MEPUOAMYEH KOHTPO Ha npoLleca Ha
cTepuan3aLma ¢ nomowTa Ha BUONOrMYHN NHOMKATOPU.

HannuneTo Ha Kopo3usa cnes cTepuam3aLmATa € OCHOBHUAT GpaKTOP 3a OTKa3 OT M3N0/3BaHEe Ha
WMHCTPYMEHTUTE, HE3aBUCMMO OT TOBA [ia/11 Te UMAT pexkeLa cnocobHOCT uau He. Mpernepalite
WMHCTPYMEHTUTE, C/ief, KaTo ca buMnaun cTepuamsmpaHm, 3a 4a NpoBepuTe Aann MMa aMopTU3auma cnes
LMKAUTE HA CTepuansauma.

BopepuTe He TpAbBa Aa ce CTepnAM3NPAT B OPUrMHANHATA MM OMNAKOBKA; U3MOA3BaTe

cneumanHuTe NANKOBE 3a CTEPUIM3aLUA.

PEYHUK HA CUMBOJIUTE

Lot

Maptnaa Homep YHUKaneH naeHTuouKaTop Ha mofaaneH Homep
vsgenuve
ISTERILE R g
MepguumnHcko usgenue MpoayKT, ctepuansmpaH EaMHWYHA cTepunHa bapuepHa CpokK Ha rogHocT
ypes obnbuBaHe cMCcTeMa CbC 3aWMUTHA ONAKOBKA
BbTPE
By
[ ]
[a He ce usnonssa MNoBTOpHO He nsnonssaiite, ako [a He ce usnara HectepuneH npogyKt
ONaKOBKaTa e yBpeaeHa Ha CbHYeBa CBET/IMHA
0051

He cTepuaunsmpaiite NOBTOPHO Mapkuposka CE c Homep Mpepnasnusoct [aTta Ha Npon3BOACTBO
Ha HOTUOWLMPAH OpraH

Rx ONLY EB]

Camo no niekapcKo npeanucaHve YcnosHo 6e3onacHo npu Mons, 3ano3Haiite ce ¢
MP MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba
Bpb3Ka 3a usternsaHe
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads
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NPOU3BOAUTEN

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |ReP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KAPTA HA UMIMNJIAHTA
DESS® [leHTa/IHATE MMMNAHTK BK/IKOYBAT KapTa 3a MMMJIaHT/NaUMeHT, KOATO Ce NOoMbJiBa OT /IeKapAa 1 ce 4aBa Ha

KpaﬁHMﬂ naumeHT. Tasn KapTa N03B0O/1ABA NPOCNeAABAHE HA UMMNIAHTUTE, U3MOA3BAHM 3a IeYEHMe.

ETanu 3a nsnvaHeHue:
MonbnHeTe Ha NpegHaTa CTPaHA HA KapTaTa AaHHMTE 33 NAUMEHTa, AaTaTa Ha XMPYpPruyHaTta onepauma m

1.

CBOUTE OaHHUN KaTO MeaANUNHCKN cneunanncr.
M3BageTe OCHOBHMA eTUKEeT OT ONaKoBKaTa C 6J'IMCTepa M o 3aneneTte Ha rbp6a Ha KapTaTta.

& DESS

3arnasue OnucaHune
L] [aHHK 33 naumeHTa | MoKassa IMYHMTE AaHHM HA NauueHTa
lm’?
El NHbopmauma YKa3Ba yebcaiT, Ha KOMTO MauMeHTLT MOXKe 4a MoAydYM AOMbAHWUTENHA MHPOPMauMA 3a
OTHOCHO yebcalita MeVLMHCKOTO n3genme.
3a NaumeHTn
o+ MeamumnHCKH MocouBa agpeca Ha MEAUUMHCKUA LEHTBP UM Ha NeKkaps,
rﬁ\ LLeHTbP UK Nekap KbA,ETO MOXE Aa Ce Hamepu MeanLMHCKaTa nHbopmauma 3a naymeHTa.

31 [lata YKa3Ba gaTaTa Ha BbBeXKAaHeTo Ha MHPOPMaLMATa UM U3BBPLIBAHETO Ha MeAMLMHCKaTa
npoueaypa.
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LT (LIETUVIY K.)

Conical BLT“ danty implantas

Tik pagal recepta

Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik licencijuotiems sveikatos priezitros
specialistams.

Prie$ naudodami ,Terrats Medical S.L.“ tiekiamus implantus ir komponentus, atidZiai perskaitykite $ias instrukcijas. Sios
instrukcijos skirtos kvalifikuotiems specialistams, kurie specializuojasi danty implantologijos srityje ir yra iSklause
atitinkamus mokymus.

Naudotojas turi jsitikinti, kad pasirinktas gaminys tinka numatytiems tikslams ir procedidroms.

Naudojimo instrukcijos taip pat pateikiamos Sioje svetainéje ifu.dessdental.com/bltimplant

Gaminio aprasymas

,,DESS® Conical BLT“ danty implantas yra vidinés kaulinés po dantenomis esancios jungties implanty sistemos, kurig
sudaro danty implantai, protezy komponentai ir chirurginiai instrumentai, dalis. DESS® implantai pagaminti i$ titano (4
klasés) pagal ISO 5832-2 standarta, o jy pavirsiaus topografija iSgauta apdorojant pavirsiy sméliasraucio ir dvigubo
ragstinio ésdinimo biddu. ,,DESS® Conical BLT” implantai gali bati 2.9 (netrukus bus galima jsigyti Europoje) — 4.8
skersmens.

Naudojimo paskirtis ir indikacijos
Produktas skirtas chirurgiskai jterpti j virSutinio arba apatinio Zandikaulio kaulg, kad palaikyty kitus protezinius gaminius,
pvz., dirbtinj dantj, ir atkurty paciento kramtymo funkcija.

DESS® implantai skirti naudoti virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje pacientams, kurie neturi dalies arba visy danty.
Jie skirti vieno ir keliy danty restauracijoms bei dengiantiesiems protezams tvirtinti. Danty implantai gali biti naudojami
taikant momentinio arba atidéto protezavimo metodus. Momentinj protezavima rekomenduojama atlikti tik tada, kai
pasiekiamas pakankamas pirminis stabilumas. Maziausio skersmens implantai nuo 2,9 iki 3,5 mm — skirti naudoti
sumazeéjusiuose tarpdantiniuose tarpuose, kai néra pakankamai alveolinio kaulo didesnio skersmens implantui. Mazo
skersmens implanty nerekomenduojama naudoti atliekant galiniy danty reabilitacijg. Didesnio skersmens implantai skirti
tiek virSutinio, tiek apatinio Zandikaulio reabilitacijai, apimanciai funkcine ir estetine reabilitacija, pacientams, kurie neturi
dalies arba visy danty.

Pristatome DESS® danty implanta

DESS® danty implantai, pries juos supakuojant sterilioje aplinkoje ir véliau sterilizuojant Svitinimu, kruopséiai gaminami,
kontroliuojami ir valomi. Implantai tiekiami sandariai uzdarytame buteliuke, kurio viduje implantas yra pritvirtintas titano
laikikliais, kad buty iSvengta sglyCio su bet kokia kita medzZiaga, iSskyrus titang, ir kad bdty iSvengta galimo implanto
pavirSiaus uztersimo. Buteliukas jdedamas j karsciu uzplombuotg lizdine plokstele, kad islikty sterilus iki galiojimo datos
pabaigos. Ant iSorinés pakuotés (dézuteés) ir lizdinés plokstelés yra etiketé su Sia informacija: partijos numeris, implanto
dydis ir modelis bei galiojimo data.

Kad uZtikrintuméte privalomg atsekamumg, kuris taikomas danty implantui, iSsaugokite etikete arba perrasykite jos
duomenis j paciento byla.

DESS® danty implantai tiekiami sterilTs ir skirti naudoti tik vieng kartg. Todél implanty jokiomis aplinkybémis negalima
pakartotinai sterilizuoti ar naudoti.

,Terrats Medical S.L.“ neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai sterilizuotus implantus, neatsizvelgiant j tai, kas atliko
pakartotine sterilizacijg ir koks metodas buvo taikomas.

Kontraindikacijos
DESS® danty implantai negali bati implantuojami pacientams, kuriy sveikatos baklé netinkama numatytam gydymui
taikyti.
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Kontraindikacijos apima (bet neapsiriboja) alergija titanui, medziagy apykaitos ar sisteminius sutrikimus, susijusius su
Zaizdy ir (arba) kauly gijimu, anksciau sudirgusius kaulus, vaisty, slopinanciy ar kei¢ianciy natdralig kauly remodeliacija,
vartojimg, nekontroliuojamg cukrinj diabety, alkoholizmg ar narkomanijg, kraujo kreséjimo sutrikimus, gydyma
antikoaguliantais, ligas, kuriy metu periodiskai vartojamos didelés steroidy dozés, metabolines kauly ligas, chemoterapija
ar radioterapija, Iétinj periodonto uzdegima, nepakankama minkstyjy audiniy padengima, bet kokius sutrikimus, kurie
trukdo pacientui palaikyti tinkamg kasdiene burnos higieng, nekontroliuojamus parafunkciniai jprocius, vidutinio
daznumo ar dazng rikyma, nekontroliuojamas endokrinines ligas, nepakankamg kaulo aukstj ir (arba) plotj, nepakankama
tarpsanarine erdve, néStumg, psichoze ir kraujagysliy ligas.

DESS danty implantai nerekomenduojami jaunesniems nei 18 mety amziaus vaikams. Jaunuoliy (nuo 18 iki 21 mety
amziaus) gydyti nerekomenduojama tol, kol skeletas galutinai nesuauges ir epifizés nesukauléjusios. Pacientams,
turintiems parafunkciniy jprociy, rekomenduojama naudoti sukandimo kapas.

Numatomi naudotojai ir pacienty grupés

DESS® implantologijos gaminius gali naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties Zandikauliy implantologijos
srityje, ir kiti specialistai, pvz., odontologijos diagnostikos, planavimo, danty chirurgijos arba protezavimo technikos sriciy.
Juos galima naudoti tik odontologijos laboratorijose ir klinikose.

Skirta pacientams be danty (visy arba dalies), kuriems reikia atlikti burnos reabilitacijg naudojant protezus ant implanty.
Reabilitacija gali apimti vieng dantj, kelis dantis arba dengiamuosius protezus, ir gali biti taikoma tiek virSutiniam, tiek
apatiniam Zandikauliui. Gaminio naudojimas indikuojamas pacientams, kuriems visiSkai iSsivyste dantys ir veidas.
Galutiniy naudotojy amzZiaus grupé, lytis, etniné kilmé, Seiminis polinkis ar genetiniai aspektai skirtumo neturi. Gaminys
neskirtas naudoti pacientams, neturintiems danty problemy.

Klinikiné nauda ir Salutinis poveikis

Klinikiné nauda, kurios gali tikétis pacientai, apima visiskg arba daline danty reabilitacija, leidZiancig jiems atgauti tinkamg
kramtymo funkcija.

Chirurgas privalo suteikti pacientui visg informacija apie Salutinj poveikj, atsargumo priemones ir galimas komplikacijas,
kurios gali kilti po implantavimo operacijos, taip pat paprasyti uzpildyti sutikimo forma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

DESS® danty implantai turi bati laikomi originalioje apsauginéje pakuotéje, vésioje ir sausoje vietoje (kambario
temperatiroje), apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

DESS® danty implanty jokiu bidu negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant gaminius, paZymétus
vienkartinio naudojimo etikete, jie gali neveikti taip, kaip numatyta dél pasikeitusios jy geometrijos. Jokia garantiné
pretenzija dél pakartotinai panaudoto vienkartinio prietaiso nepriimama.

Dél danty implanty laidumo nerekomenduojama taikyti elektrochirurgijos.

DESS® implanty saugumas, suderinamumas, kaitimas ar migracija magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo vertinti. Pries
operacijg gydytojas privalo patikrinti implanto pakuotés bikle ir ar implantas atitinka paciento poreikius. ,Terrats Medical
S.L.“ rekomenduoja visada turéti papildomy implanty. Naudojant miisy gaminius intraoraliniy procediry metu, bltina
imtis privalomy atsargumo priemoniy, kad pacientas netycia nejtraukty / nepraryty gaminio.

Vykdant reabilitacijg danty implantais ir pries operacijg gydytojas yra atsakingas uz iSsamy prieSoperacinj jvertinima ir viso
gydymo planavima kartu su pacientu. Batinas tikslus planavimas, kad ruosSiant implanto pagrindg ir jj jstatant netycia
nebity paZeistos gyvybiskai svarbios anatominés struktlros, pavyzdZziui, protinis nervas ir apatinis alveolinis nervas, nes
tai gali sukelti anestezija, parestezijg arba dizestezijg.

Galiniy danty srityje nerekomenduojama naudoti mazo skersmens implanty ir kampiniy atramy.

Ispéjimas apie rimtg incidenta.

Pacientams / naudotojams / treciosioms $alims Europos Sgjungoje, kur galioja identi$ka reguliavimo tvarka (Reglamentas
2017/745/ES): jei dél gaminio naudojimo jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei institucijai.
Gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie tokio pobidzio incidentus, pateikta toliau:

Terrats Medical SL“

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ispanija)
Tel. (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com
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Chirurginis protokolas

Svarbu atidziai istirti ir jvertinti kiekvieng pacienta, kad bty nustatyta konkreti situacija, ypac kauly ar minkstyjy audiniy
trikumai, kurie gali turéti jtakos galutiniam rezultatui. Norint sudaryti optimalias implanto gijimo salygas, kietigji ir
minkstieji audiniai turi buti gydomi neagresyviai. Implanto jstatymo vieta turi bati kruop3¢iai paruosta, uztikrinant, kad
joje nelikty jokiy tersaly ar infekcijos Saltiniy. Siekiant sumazinti per aukstg temperatira, rekomenduojama imtis toliau
nurodyty priemoniy.

Rekomenduojamos frezos:
Prie$ pradédami operacijg, bandomuoju rutuliniu graztu arba @ 1.6 col. skersmens graztu kaule padarykite pagrindo taska.

Platforma Labai minksti kaulai (IV) | Minkstieji kaulai Kietieji kaulai (I1) Labai kieti kaulai (1)
(m)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2* 2.2 2.2 2.2
Profilis 2.9* Profilis 2.9* Profilis 2.9 Profilis 2.9
Sriegiklis* Sriegiklis
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8* 2.8 2.8 2.8
Profilis #3.3* Profilis #3.3* Profilis @3.3 Profilis #3.3
Sriegiklis
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 3.5
Profilis 4.1* Profilis 4.1* 4.1 profilis 4.1 profilis
Sriegiklis
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profilis 4.8* Profilis 4.8* 4.8 profilis 4.8 profilis
Sriegiklis

* Tankios zievés padétis

Kaulo pritaikymo jrankiai (sriegikliai) skirti naudoti virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje osteotomijai paruosti, kai
yra tankus kaulas, kad baty iSvengta per didelio sukimo momento jterpiant implanta.

Atsargiai. Dél grazty funkcijos ir konstrukcijos grazto antgalis yra 0,4 mm ilgesnis uz implanto jterpimo gylj.

Rekomenduojami frezy greiciai:

Skersmuo | @1.6mm | @2.2mm | $2.8mm | @3.5mm | @4.2mm | profilio graitas Sriegiklis
(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Greitis 800 800 600 500 400 300 15
aps./min. | aps./min. | aps./min. | aps./min. | aps./min. aps./min. aps./min.

Naudokite astrius, sterilizuotus instrumentus
DidZiausias rekomenduojamas naudojimo karty skaicius: 20

Palaikykite Zemga temperatira
Greziant rekomenduojama taikyti pertraukiamo greZimo metodg, esant aukStam Saldymo lygiui, naudojant iS anksto
atsaldytg fiziologinj druskos tirpalg, arba kambario temperatiroje.

Implanto jstatymas
1. Kaulinio pagrindo paruosimas. Jei naudojamas chirurginis protokolas yra belopé implantacija, jterpkite minkstojo
audinio per visg iSpjovimo gylio aukst;.
2. Frezavimo gyliui patikrinti naudokite gylio matuoklj.
3. ISimkite buteliukg i$ talpyklos vidaus.
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4. |terpkite j antgalj jstatytg implanto jterpimo rakta tiesiai j danty implanto jungt;.
5. |statykite implantg j anksciau atliktg osteotomijg ir teskite jterpimo procesa. Jstatant implantg su antgaliu,
negalima virdyti 15 aps./min. greicio.
Rekomenduojama, kad jterpiant alveolé baty pilna kraujo kreSulio, kad implantas bty impregnuotas kraujo Igstelémis.
6. Niekada nevirsykite 35 Ncm jterpimo sukimo momento, skirto implantui jstatyti.

Atsargiai. Taikant didesnj jterpimo sukimo momentg, galima paZzeisti vidine implanto jungtj ir sukelti 10zj ar nekroze
kauliniame pagrinde.

Implantus galima pakreipti iki 45° kampu, taciau bet koks didesnis nei 30° kampas turéty bati jtvirtinamas.
Reikia bati labai atsargiems ir démesingiems, kad pacientas nepraryty ar nejtraukty naudojamy komponenty ir (arba)
jrankiy.
|states implanta, chirurgas turi jvertinti kaulo stabiluma ir kokybe, kad nustatyty, kada turi bati atliekamas protezavimas
ant implanto.
7. Atsizvelgdami | pasirinktg chirurginj protokolg, jdékite dengiamajj sraigtg, gydomajg atramg, laikingjg
restauracija arba keliy elementy atramg su atitinkamu dengiamuoju dangteliu.

Laikymas, tvarkymas ir transportavimas.
Prietaisas turi bati laikomas ir transportuojamas sausas, originalioje pakuotéje, kambario temperatiiroje, apsaugotas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamas laikymas ar transportavimas gali turéti jtakos gaminio savybéms.

Salinimas
Salinant prietaisus, reikia laikytis vietos taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant j skirtingus
uztersStumo lygius. Dél gaminiy pakuociy medziagy perdirbimo pasikonsultuokite su ,Terrats Medical”.

Garantijy ir atsakomybés netaikymas

DESS® danty implantai yra visapusiskos sistemos dalis ir turi bdti naudojami tik su originaliais DESS® tiekiamais
komponentais ir jrankiais. Naudojant treciyjy Saliy pagamintus gaminius, kurie néra skirti DESS® implantui, automatiskai
anuliuojama bet kokia aiSki ar numanoma garantija ar atsakomybé.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Gaminiy, priklausanciy prietaisy grupéms, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka galima rasti Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED). Su dokumentu, susijusiu su pagrindiniu UDI-DI 8435457217ST0109W,
galite susipaZinti EUDAMED vieSojoje svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurginiai graztai Conical BLT

PASKIRTIS.
Chirurginiy grazty paskirtis — sudaryti salygas sukurti implanto lizdg paciento kaulo atramoje. Implanto lizdas
gaminamas nuosekliai naudojant skirtingo skersmens graztus.

APRASYMAS.

Chirurginiai graztai gaminami i$ nertdijanciojo plieno, tinkamo Siam tikslui. Freza tiekiama nesterilizuota. Jie gali
bati naudojami kelis kartus, rekomenduojama nevirsyti 20frezavimo cikly, o prie$ kiekvieng naudojima juos reikia
iSvalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta 4 punkte.

Frezos pjovimo gale yra klgio formos, o kitame gale — prieSprieSinio kampo jungtis.

Ant frezy yra Zymos, pagal kurias galima kontroliuoti grezimo gyl;.

Grezimas turi bati atliekamas pakaitiniais judesiais, neturi virSyti 70 Ncm, bitina nuolat drékinti, kad kaulas nejkaisty
ir nesukelty kaulo nekrozés. Butina laikytis frezavimo protokolo 3 punkte aprasytos grezimo sekos.

Greziant negalima stabdyti frezos, nes ji gali uzsikimsti ir suldzti nuimant grazta.

Frezoms nereikia ypatingy laikymo salygy, taciau jas reikia laikyti Svarioje ir sausoje vietoje.

Nenaudojamos galinés frezos turi bati iSvalytos, kad nelikty patogeniniy liekany, sunaikintos ir laikomos
nepavojingomis juodyjy metaly atliekomis.

Nepageidaujamas poveikis.

Jei nesilaikoma grezimo eiliskumo, neatliekamas tinkamas drékinimas, netinkamai atliekamas valymas ir sterilumas,
implantacija gali bati nesékminga dél nepakankamos implanto osteointegracijos, taip pat gali pasireiksti kaulo
nekrozé ar sunkios burnos infekcijos.

Atsargumo priemonés.

Kad iSvengtuméte smugiy, nepalikite metalinéje déZutéje laisvy Sukiy

Neleiskite, kad ant instrumenty sudziaty likuciai (kraujas, audiniai ir kt.). Nuvalykite i$ karto po operacijos. Daugiau
informacijos rasite Sio dokumento 4 skyriuje.

Nelaikykite Slapiy instrumenty chirurginéje dézutéje

CHIRURGINIS PROTOKOLAS

Priklausomai nuo kaulo tankio (1 tipas = labai kietas kaulas, 4 tipas = labai minkstas kaulas) ,,Conical BLT*
implantui turéty bati taikomi skirtingi greZzimo protokolai. Tai leis lanks¢iau pritaikyti implantg alveolinéje
preparato dalyje kiekvienam kaulo tipui, atsizvelgiant j jo kokybe ir anatomine padét;.
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Frezavimo seka

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Rekomenduojami

veiksmai

Tik tankioji zieve*

& DESS

Skersmens

Skersmens graitas

X Kaulo tipas 92.9
implantas P #1.6 92.2 profilio Srgg}ilis
graitas
Labai kieti kaulai | O O O O
Kietieji kaulai Il O O O E ]
Minkstieji kaulai 11 -
2.9 Labai minksti O O .
S
kaulai IV O . . B
Maksimalios 800 800 300 15
apsukos per
minute.

*Pastaba: MinkStame kaule arba labai minkStame kaule su labai tankiu Zievés sluoksniu rekomenduojama
naudoti krestelinj grazta, kad bity galima paruosti Zievés sluoksnj osteotomijai.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

Skersmens graitas
Skersmens ©3.3

; Kaulo tipas
implantas P

93.3

profilio Sriegiklis

graitas

Labai kieti kaulai |

82.2
@
Kietieji kaulai I O
@)
O

Minkstieji kaulai 111

® OO0 &
O

33 Labai minksti . i
kaulai IV
Maksimalios 800 600 300 15
apsukos per
minute.

*Pastaba: Minkstame kaule arba labai minkStame kaule su labai tankiu Zievés sluoksniu rekomenduojama
naudoti krestelinj graztg, kad baty galima paruosti Zievés sluoksnj osteotomijai.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

)
|
!
i

!

|

)0 .0
- —

Skerlsmens Kaulo tipas 4.1 o4l
Implantas 2.2 2.8 $3.5 profilio Srieaikli
gratas riegiklis
Labai kieti kaulai | O O O O O
Kietieji kaulai Il O C) O O ]
Minkstieji kaulai 11 -
4.1 Labai minksti O O O .
S
kaulai IV O O . . °
Maksimalios 800 600 500 300 15
apsukos per
minute.

*Pastaba: MinkStame kaule arba labai minkStame kaule su labai tankiu Zievés sluoksniu rekomenduojama
naudoti krestelinj grazta, kad bity galima paruosti Zievés sluoksnj osteotomijai.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

i.
0
S
|

B e ]

1

& DESS

S_kerlsmens Kaulo tipas @4.8 @4.8
Implantas 2.2 $4.2 profilio Sriegikli
graitas S
Labai kieti kaulai | O O O O
Kietieji kaulai I O O O ;
Minkztieji kaulai 11l O O . ]
48 Labai minksti .
kaulai IV O . .
Maksimalios 800 400 300 15
apsukos per
minute.

*Pastaba: MinkStame kaule arba labai minkStame kaule su labai tankiu Zievés sluoksniu rekomenduojama

naudoti krestelinj grazty, kad bity galima paruosti Zievés sluoksnj osteotomijai.
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VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Svara.
Po naudojimo instrumentus reikia valyti rankiniu bidu. Siuo tikslu 25-35 sekundes $epetéliu ir vandeniu nuplaukite
nesvarumy ir daleliy pertekliy nuo viso prietaisy pavirsiaus.

Dezinfekcija.

Panardinkite instrumentus j odontologinei jrangai skirtg dezinfekavimo vonia. Grieztai laikykités pasirinktos
dezinfekcinés priemonés naudojimo instrukcijy ir nurodymy. Rekomenduojame dezinfekcine priemone
,Instrunet” (universalig instrumenty dezinfekcine priemone), kuri ypac tinka odontologinei jrangai.

Panaudoje dezinfekavimo priemone, kruopsciai nuplaukite vandeniu

Jspéjimas.
Nenaudokite tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako, vandenilio peroksido ar rags¢iy medZiagy, nes jie gali
pazeisti antgaliy pavirsiaus danga.

Jrenginiy sterilizavimas.

Sterilizuokite metalo gaminj gary autoklave. Rekomenduojama naudoti 134 9C sterilizavimo ciklg ir mazZiausiai 6
minutes. Palaukite, kol dZiovinimo ciklas bus visiskai baigtas. Rekomenduojama naudoti sterilizacijos Zetonus,
jrasyti datg ir galiojimo laikg, taip pat periodiSkai atlikti sterilizavimo proceso kontrole naudojant biologinius
indikatorius.

Po sterilizavimo atsiradusi korozija yra pagrindinis veiksnys, dél kurio neskatinama naudoti instrumenty,
neatsizvelgiant j tai, ar jie yra pjaunantys, ar ne. Patikrinkite, ar instrumentai po sterilizacijos cikly nenusidévi.
Frezy negalima sterilizuoti originalioje pakuotéje, sterilizuoti naudokite specialius maiselius.

SIMBOLIY ZODYNELIS

LOoT

-

Partija Nuoroda Unikalus prietaiso identifikatorius Modalinis skaicius
e %
Medicinos priemoné Sterilizuotas produktas Viena sterili barjeriné sistema su Galiojimo data
Svitinant apsaugine pakuote viduje
N
® ® O
]
Nenaudokite pakartotinai Nenaudokite, jei pakuoté Saugoti nuo saulés Sviesos NESTERILUS gaminys
pazeista
c €oos1 & &I
Nesterilizuokite pakartotinai CE Zenklas su Atsargiai Pagaminimo data
notifikuotosios jstaigos
numeriu
Rx ONLY [1i]
Tik pagal recepta Salyginai saugu naudoti MR Zr. naudojimo instrukcija
aplinkoje Atsisiuntimo nuoroda

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

el
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GAMINTOIJAS

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTO KORTELE
DESS® implantuose yra implanto / paciento kortelé, kuria turi uzpildyti gydytojas ir jteikti galutiniam pacientui. Si kortele
leidzZia palaikyti gydymui naudojamy implanty atsekamuma.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

& DESS

priekinéje kortelés puséje jrasykite paciento duomenis, operacijos datg ir savo profesinius duomenis;
atkabinkite pagrindine etikete nuo lizdinés plokstelés ir pritvirtinkite jg prie kortelés galinés dalies.

Pavadinimas Aprasymas

pacienty

Informacija apie Nurodomi paciento asmens duomenys

Pacienty svetainés Nurodoma interneto svetainé, kurioje pacientas gali gauti papildomos informacijos apie

Medicinos centras Nurodomas medicinos centro arba gydytojo adresas,
arba gydytojas kur galima rasti paciento medicinine informacija.

Data Nurodoma data, kada buvo jvesta informacija arba, kada buvo atlikta medicininé
proceddra.

*

m?

informacija medicinos produkta.
o+

fh
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LV (LATVIESU)

Conical BLT zobu implants

Tikai Rx

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencéti veselibas apripes specialisti.
Pirms Terrats Medical S.L. piegadato implantu un sastavdalu lietoSanas ripigi izlasiet Sos noradijumus. Turpmakie
noradijumi ir paredzéti kvalificétiem specialistiem, kuri ir zobu implantologijas specialisti un ir izgajusi atbilstoSu apmacibu.
Lietotajam japarliecinas, ka izvélétais produkts ir piemérots paredzétajiem meérkiem un procedtdram.

Lietodanas instrukcija ir pieejama ari $aja timek|a vietné ifu.dessdental.com/bltimplant

Produkta apraksts

DESS® Conical BLT zobu implants ir dala no endo-ossealas subgingivala savienojuma implantu sistémas, kas sastav no zobu
implantiem, protezésanas komponentiem un kirurgiskajiem instrumentiem. DESS® implanti ir izgatavoti no titana (4. klase)
saskana ar I1SO 5832-2 standartu, un to virsmas topografija ir iegiita, veicot virsmas apstradi ar smilSu straklu un dubultu
skabes kodinasanu. DESS® konusveida BLT implanti ir pieejami dazados diametros no 2.9 (drizuma pieejami Eiropa) lidz
4.8.

Paredzétais lietojums un indikacijas
Produkts ir paredzéts kirurgiskai ievietoSanai augszokla vai apakszokla kaula, lai atbalstitu citus protétiskos produktus,
pieméram, maksligo zobu, un atjaunotu pacienta kos|asanas funkciju.

DESS® implanti ir paredzéti lietoSanai augszokli vai apakszokli pacientiem ar daléji vai pilnigi bezzobu Zokliem. Tie ir
paredzéti, lai atbalstitu vienas un vairaku vienibu restauracijas, ka ar1 lai noturétu virsprotézes. Zobu zobu implantus var
izmantot talitéjas vai atliktas noslogosanas tehnikas gadijuma. Taltéja implanta ievietosana ir ieteicama tikai tad, ja ir
sasniegta atbilstoSa primara stabilitate. Mazaka diametra implanti, no 2,9 lidz 3,5 mm, paredzéti lietoSanai samazinatas
starpzobu telpas, kas nav pietiekamas alveolara kaula implantam ar lielaku diametru. Nav ieteicama maza diametra
implantu izmantoSana aizmuguréja rehabilitacija. Lielaka diametra implanti ir paredzéti gan augszokla, gan apakszokla
funkcionalai un estétiskai rehabilitacijai pacientiem ar dal&ji vai pilnigi bezzobu Zokliem.

lepazistinam ar DESS® zobu implantu

DESS® zobu implanti pirms iepakosanas sterila telpa un sterilizacijas ar apstaroSanu tiek ripigi raZoti, kontroléti un tiriti.
Implanti tiek piegadati aizzimogota flakona, kura implants ir nostiprinats ar titana stiprinajumiem, lai izvairitos no saskares
ar jebkuru citu materialu, kas nav titans, un lai izvairitos no iesp&jamas ta virsmas piesarnosanas. Flakons ir ievietots
termiski aizzimogota blisteri, lai to saglabatu sterilu lidz deriguma termina beigam. Gan uz aréja iepakojuma (kastites),
gan uz blistera ir etikete ar $adu informaciju: partijas numurs, implanta izmérs un modelis un deriguma termins.

Lai nodrosinatu obligato izsekojamibu, kas attiecas uz zobu implantu, saglabajiet etiketi vai parrakstiet tas datus pacienta
dokumentacija.

DESS® zobu implanti tiek piegadati sterili un ir paredzeti tikai vienreizéjai lietoSanai. Tapéc implantus nekada gadijuma
nedrikst atkartoti sterilizeét vai atkartoti izmantot.

Terrats Medical S.L. neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti sterilizétiem implantiem neatkarigi no ta, kas veica
atkartotu sterilizaciju vai kada metode tika izmantota.

Kontrindikacijas

DESS® zobu implantus nedrikst ievietot pacientiem, kuri no mediciniska viedok|a nav pieméroti paredzétajai procedurai.
Kontrindikacijas ir (bet ne tikai) alergija pret titanu, vielmainas vai sistémiski trauceéjumi, kas saistiti ar brtcu un/vai kaulu
dzisanu, ieprieks iekaisusi kauli, medikamentu lietoSana, kas kavé vai maina dabisko kaulu parveidoSanos, nekontroléts
diabéts, alkoholisms vai narkomanija, asins recéSanas traucéjumi, antikoagulantu terapija, slimibas ar periodisku lielu
steroidu devu lietosanu, vielmainas kaulu slimibas, kimijterapija vai staru terapija, hronisks periodonta iekaisums,
nepietiekams miksto audu segums, jebkadas slimibas, kas kavé pacienta spéju uzturét atbilstosu ikdienas mutes dobuma
higiénu, nekontroléti parafunkcionali ieradumi, vidéji smaga vai smaga smékésana, nekontrolétas endokrinas slimibas,
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nepietiekams kaulu augstums un/vai platums, nepietiekama starpskriemelu telpa, gritnieciba, psihoze un asinsvadu
slimibas.

DESS zobu implanti nav ieteicami bérniem Ilidz 18 gadu vecumam. Jauniesu (vecuma no 18 lidz 21

gadiem) arstéSana nav ieteicama, kamér nav pabeigta skeleta augSana un epifizes slégSana. Pacientiem ar
parafunkcionaliem ieradumiem ieteicams lietot atslogoSanas Sinas.

Paredzétie lietotaji un pacientu grupas

DESS® implantologijas produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un ZokJu implantologija un
citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planoSana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnika. Tos var izmantot tikai
zobarstniecibas laboratorijas un klinikas.

Indicéti pacientiem bez zobiem (pilnigi vai dal€&ji), kuriem nepiecieSama mutes dobuma rehabilitacija ar implantu balstitam
protézém. Rehabilitacija var bt gan augsZzokla, gan apakszokla, viengabalaina, daudzgabalaina vai virsprotézes. To
lietoSana ir indicéta pacientiem ar pilnigu zobu un sejas attistibu. Galapatérétaju vida nav atskirtbu atkariba no vecuma
grupas, dzimuma, etniskas piederibas, gimenes predispozicijas vai genétiskajiem aspektiem. Tas nav indicéts lietoSanai
pacientiem bez zobu problémam.

Kliniskie ieguvumi un blakusparadibas

Ka klinisku ieguvumu pacienti var sagaidit pilnigu vai daléju zobu sakodiena rehabilitaciju, kas |auj viniem atgit pareizu
sakodiena funkciju.

Kirurga pienakums ir sniegt pacientam visu informaciju par blakusparadibam, piesardzibas pasakumiem un iespéjamam
komplikacijam, kas var rasties péc implantacijas operacijas, ka arf aizpildit piekrisanas veidlapu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

DESS® zobu implanti jauzglaba originalaja aizsargiepakojuma, vésa un sausa vieta (istabas temperatlra), pasargati no
tiesas saules gaismas iedarbibas.

DESS® zobu implantus nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti. Ari atkartoti lietojot produktus, kas marketi ka
vienreizlietojamie, ierice var nedarboties, ka paredzéts, jo mainas tas geometrija. Garantijas pretenzijas, kas izriet no
vienreizéjas lietoSanas ierices atkartotas izmantoSanas, netiks pienemtas.

Sakara ar zobu implantu vaditspéju nav ieteicams izmantot elektrokirurgiju.

DESS® implantu droSiba, savietojamiba, sakarSana vai migracija magnétiskas rezonanses vidé nav novértéta. Pirms
operacijas arsta pienakums ir parbaudit, kada stavokli ir implanta iepakojums un vai tas ir pareizais produkts, kas atbilst
pacienta vajadzibam. Terrats Medical S.L. iesaka, lai vienmér bitu pieejami papildu implanti. Lietojot mlsu produktus
intraoralo procediru laika, obligati jaievéro piesardzibas pasakumi, lai novérstu, ka pacients tos varétu nejausi
aspirét/norit.

Zobu implantu rehabilitacijas ietvaros un pirms operacijas arsts ir pilniba atbildigs par to, lai kopa ar pacientu veiktu pilnigu
pirmsoperacijas novértéjumu un planotu visu arstésanu. Ir nepiecieSama preciza planosana, lai gultnes sagatavosanas un
implanta ievietoSanas laika nejausi nebojatu vitali svarigas anatomiskas struktdras, pieméram, mentalo nervu un apakséjo
alveolaro nervu, jo tas var izraisit anestéziju, parastéziju vai disestéziju.

Maza diametra implanti un lenkveida abatmenti nav ieteicami aizmuguréja zona.

Bridinajums par nopietnu incidentu.

Pacientiem/lietotajiem/tresam personam Eiropas Savieniba ar identisku regulativo reZimu (Regula 2017/745/ES): Ja
produkta lietosanas rezultata notiek kads nopietns negadijums, pazinojiet par to razotajam un valsts iestadei. RaZotaja
kontaktinformacija, lai zinotu par $ada veida incidentiem, ir Sada:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barselona (Spanija)
Talr: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgiskais protokols
Ir svarigi rapigi izmeklét un novertét katru pacientu, lai noteiktu katru konkréto situaciju, jo Tpasi kaulu vai miksto audu
deficitu, kas var ietekmét galigo rezultatu. Lai implantam raditu optimalus dziSanas apstak|us, cietie un mikstie audi
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jaapstrada neagresivi. Implanta ievietoSanas vieta ir rlpigi jasagatavo, nodroSinot, ka taja nav nekadu piesarnotaju vai
infekcijas avotu. Lai samazinatu parmérigu temperatiru, ieteicams veikt Sadus pasakumus.

leteicamas frézes:
Pirms operacijas uzsak3anas izveidojiet pamata punktu uz kaula, izmantojot lodveida urbi vai @1.6" diametra urbi.

Platforma Loti miksts kauls (V) Mikstais kauls Cietais kauls (11) Loti ciets kauls (1)
({L)]

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

Profils 2.9* Profils 2.9* Profils 2.9 Profils 2.9

Vitngriezes* Vitngriezes
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8

Profils @#3.3* Profils #3.3* Profils 3.3 Profils #3.3

Vitngriezes
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 3.5

Profils 4.1* Profils 4.1* Profils 4.1 Profils 4.1

Vitngriezes
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2

Profils 4.8* Profils 4.8* Profils 4.8 Profils 4.8

Vitngriezes

* Situacija ar blivu garozu

Kaulu konformatori (vitngriezes) ir paredzéti lietoSanai augszokli vai apakszokli, lai sagatavotu osteotomiju gadijumos, kad
ir blivs kauls, lai izvairitos no parmeériga griezes momenta implantu ievietoSanas laika.

Uzmanibu! Pateicoties urbju funkcijai un konstrukcijai, urbja gals ir par 0,4 mm garaks neka implanta ievietoSanas dzilums.

leteicamie apgriezienu atrumi frézém:

Diametrs 1) (1) (1) 1) 1) profila urbis vitngriezes
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Atrums 800 800 600 500 400 300 15
apgriezieni | apgriezieni | apgriezieni | apgriezieni | apgriezieni apgriezieni apgriezieni
minate minate minate minate minateé minaté minate

Izmantojiet asus, sterilizétus instrumentus
Maksimalais ieteicamais lietoSanas reizu skaits: 20

Zemas temperatiiras uzturésana
Urbsanai ieteicama intermitéjosa urbsanas metode ar augstu dzesésanas limeni, izmantojot ieprieks atdzesétu vai istabas

temperatiras fiziologisko sals sSkidumu.

Implanta ievietoSana
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1. Kaulu gultnes sagatavoSana. Ja izmantotais kirurgiskais protokols ir bez atlokiem, pieskaitiet miksto audu
augstumu izurb3anas dzilumam.
Lai parbauditu frézésanas dzilumu, izmantojiet dzijuma méritaju.
Iznemiet flakonu no trauka.
levietojiet implantu ievietoSanas atslégu, kas ieprieks uzstadita rokas uzgali, tiesi zobu implanta savienojuma.
Implantu novietojiet ieprieks izveidotaja osteotomija un turpiniet ievietoSanu. Implanta ievietoSana ar rokas
uzgali nedrikst parsniegt 15 apgriezienus minQte.
levietoSanas bridi ieteicams, lai alveola batu pilna ar asins recekli, lai implantu piestcinatu ar asins Sanam.

6. levietojot implantu, nekad neparsniedziet 35 Ncm ievietoSanas griezes momentu.
Uzmanibu! Lielaks ievietoSanas griezes moments var sabojat implanta iek$éjo savienojumu un izraisit IGzumu vai nekrozi
kaula gultneé.

vk wnN

Implantus var sasveért lidz 45°, bet, ja lenkis ir lielaks par 30°, tie janostiprina.
Jaievéro liela piesardziba un japievérs uzmaniba, lai novérstu to, ka pacients varétu norit vai ieelpot izmantotas sastavdalas
un/vai instrumentus.
Péc implanta ievietoSanas kirurgam ir jaizvérté kaula stabilitate un kvalitate, lai noteiktu, kad implantu noslogot.
7. Atkariba no izvéléta kirurgiska protokola ievietojiet aptveres skrivi, dziedinoSo abutmentu, pagaidu restauraciju
vai Multiunit abutmentu ar atbilstoSu aptveres vacinu.

Uzglabasana, apieSanas un transportésana.
lerice jauzglaba un japarvada sausa veida originalaja iepakojuma istabas temperatiira, un to nedrikst paklaut tieSiem
saules stariem. Nepareiza uzglabasana vai transportésana var ietekmét produkta 1pasibas.

Utilizacija
Utilizéjot ierices, jaievéro vietéjie noteikumi un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.
Konsultéjieties ar Terrats Medical par produktu iepakojuma materialu parstrades ieviesanu.

Garantijas un atbildibas izslégSana

DESS® zobu implanti ir daja no visaptverosas koncepcijas, un tos drikst izmantot tikai ar DESS® piegadatajam originalajam
sastavdalam un instrumentiem. Ja tiek izmantoti treSo personu raZoti produkti, kas nav paredzéti DESS® implantam,
automatiski tiek anuléta jebkada skaidri izteikta vai netiesi izteikta garantija vai atbildiba.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Eiropas Medicinisko iericu datubazeé (EUDAMED) ir pieejams droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums par iericém,
kas pieder pie So ieri€u grupam. Ar dokumentu, kas saistits ar UDI-DI 8435457217ST0109W pamatdokumentu, var
iepazities EUDAMED publiskaja timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Ar dokumentu, kas
saistits ar UDI-DI 8435457217STO0109W pamatdokumentu, var iepazities EUDAMED publiskaja timekla vietné:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

DI-MUL-01-DESSBLT 2024.08.19


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

& DESS

Kirurgiskie urbji Conical BLT

MERKIS.
Kirurgisko urbju mérkis ir nodrosinat implanta ligzdas izveidi pacienta kaula balsta. Implanta ligzdu izgatavo, secigi
izmantojot dazada diametra urbjus.

APRAKSTS.

Kirurgiskie urbji ir izgatavoti no Sim nolikam piemérota nerliséjosa térauda. Urbji tiek piegadati nesterilizéti. Tos var
izmantot vairakkart, ieteicams neparsniegt 20 urbsanas ciklus, un pirms katras lietoSanas reizes tie janotira un
jasterilizé, ka noradits 4. punkta.

Urbjiem ir konusveida forma griezéjgala un pretstira savienojums otra gala.

Urbjiem ir markeéjums urbSanas dziluma kontrolei.

UrbSana javeic ar mainigam kustibam, nedrikst parsniegt 70 Ncm, un nepiecieSama pastaviga aptudenosana, lai kauls
nesakarstu un neizraisitu kaula nekrozi. Jaievéro urbsanas protokola 3. punkta aprakstita urbsanas seciba.
Urbsanas laika urbi nedrikst apstadinat, jo tas var aizblokéties un sallizt urbja nonemsanas laika.

Urbjiem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli, bet tie jauzglaba tira un sausa vieta.

Urbji, kas vairs netiek izmantoti, ir janotira, lai izvairitos no patogénam atliekam, jaiznicina un jaapstrada ka melno
metalu atkritumi, kas nav bistami.

Blakusparadibas.

Ja netiek ievérota urb3anas seciba, ja netiek veikta atbilstoSa irigacija, ja netiek pareizi veikta tiriSana un
sterilizéSana, implantacija var bt neveiksmiga, jo implantats neintegréjas, var rasties kaula nekroze vai nopietnas
mutes dobuma infekcijas.

Piesardzibas pasakumi

Lai izvairttos no triecieniem, metala kasté neatstajiet val€jus urbjus

Nepielaujiet, ka uz instrumentiem noZzlst atliekas (asinis, audi utt.). Tiriet uzreiz péc operacijas. Stkaku informaciju
skatiet $a dokumenta 4. sadala.

Kirurgiskaja kasté neglabajiet slapjus instrumentus

KIRURGISKAIS PROTOKOLS

Atkariba no kaula blivuma (1. tips = |oti ciets kauls, 4. tips = Joti miksts kauls) Conical BLT implantam japieméro
dazadi urbsanas protokoli. Tas padaris implanta pielago$anu alveolaraja preparata elastigaku katram kaula
veidam atkariba no ta kvalitates un anatomiskas situacijas.
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Urbsanas seciba

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*
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Diametra

Diametra urbis

Loti miksts kauls
\Y%

mplants | UM g | e | e |20
urbis ’
Loti ciets kauls | O O O O
Cietais kauls I O O O .
29 Mikstais kauls IlI O O . B
O .

Apgriezieni
mindté maks.

800

800 300

15

*Piezime. Miksta kaula vai loti miksta kaula ar loti blivu garozu gadijuma, lai sagatavotu garozas kaulu

osteotomijai, ieteicams izmantot krestalas ievietoSanas urbi.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*

32
if
A
|
Li:
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Diametra urbis

Loti miksts kauls
\Y

Diametra Kaulu veids 933 933
implants 92.2 92.8 profila vitngriezes
urbis "
Loti ciets kauls | O O O O
Cietais kauls II O O O i}
33 Mikstais kauls Il O o . )

Apgriezieni
minaté maks.

800

600

300

15

*Piezime. Miksta kaula vai |oti miksta kaula ar Joti blivu garozu gadijuma, lai sagatavotu garozas kaulu
osteotomijai, ieteicams izmantot krestalas ievietoSanas urbi.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*

y

|

— | " e .10 - —

e

& DESS

I_Z)iametra Kaulu veids
implants 92.2 92.8 935 profﬁ:ﬁrbis vitnzfi.:zes
Loti ciets kauls | O O O O O
Cietais kauls Il O O O O )
4.1 Mikstais kauls 111 C) C_) C) 6 )
O O O ®

Loti miksts kauls IV

Apgriezieni minate
maks.

15

*Piezime. Miksta kaula vai |oti miksta kaula ar |oti blivu garozu gadijuma, lai sagatavotu garozas kaulu
osteotomijai, ieteicams izmantot krestalas ievietoSanas urbi.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza* [
i

Loti ciets kauls | Loti ciets kauls | 94.8 94.8
2.2 2.8 @3.5 @4.2 profila vitngrieze
urbis S

O | O

Loti ciets kauls |

Q| O
Cietais kauls Il Q C_)
Ol O
O] O

4.8 Mikstais kauls I . -
Loti miksts kauls
v . -
Apgriezieni 800 600 500 400 300 15
minaté maks.

*Piezime. Miksta kaula vai |oti miksta kaula ar Joti blivu garozu gadijuma, lai sagatavotu garozas kaulu
osteotomijai, ieteicams izmantot krestalas ievietoSanas urbi.
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TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

TiriSana.

Instrumenti péc lieto$anas ir jatira manuali. Sim nolikam 25 lidz 35 sekundes ar Gideni notiriet un noskalojiet
lieko netirumu un dalinu daudzumu no visas instrumentu virsmas.

Dezinfekcija.

legremdéjiet instrumentus zobarstniecibas iekartam piemérota dezinfekcijas vanna. Stingri ievérojiet izveléta
dezinfekcijas Iidzekla lietoSanas instrukciju un noradijumus. Més iesakam izmantot dezinfekcijas Iidzekli
Instrunet (universals instrumentu dezinfekcijas lidzeklis), kas Tpasi noradits zobarstniecibas materialam.

Péc dezinfekcijas lidzekla lietosanas ripigi noskalojiet ar Gdeni

Bridinajums.
Neizmantojiet Skidumus, kas satur amonjaku, ddenraZa peroksidu vai skabas vielas, jo tie var sabojat urbju
virsmas parklajumu.

Vienibu sterilizacija.

Sterilizéjiet metala izstradajumu Gdens tvaika autoklava. leteicams izmantot sterilizacijas ciklu 1342C
temperatira un vismaz 6 minQtes. Pagaidiet, lidz Zavésanas cikls ir pilntba pabeigts. leteicams izmantot
sterilizacijas indikatorus, registréjot datumu un deriguma terminu, ka ari veikt periodisku sterilizacijas procesa
kontroli, izmantojot biologiskos indikatorus.

Korozijas klatbltne péc sterilizacijas ir galvenais faktors, kas attur no instrumentu lietoSanas neatkarigi no ta, vai
tiem ir vai nav grieSanas spé€ja. Péc sterilizacijas parbaudit instrumentus, lai konstatétu nolietojumu péc
sterilizacijas cikliem.

Urbjus nedrikst sterilizét originalaja iepakojuma, sterilizacijai izmantojiet 1pasus maisinus.

SIMBOLU GLOSARUS

LOoT

-

Partija Atsauce Unikala ierice identifikators Modalais numurs
2
Mediciniska ierice Ar apstaro$anu sterilizéts Viena sterila barjeras sistéma ar Deriguma termins
produkts aizsargiepakojumu iekSpusé
L
® ® FON
[]
Neizmantot atkartoti Nelietot, ja iepakojums ir Sargat no saules gaismas Nesterils produkts
bojats
X Ce N\ aal
Nesterilizét atkartoti CE markéjumsar Piesardzibu RaZosanas datums
pilnvarotas iestades
numuru.
h
Tikai péc receptes MR Nosacijums Please refer to the Instructions
for Use

Download link
https://www.dessdental.com/en/
downloads
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RAZOTAJS

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTA KARTE
DESS® zobu implantus ietver implantu/pacienta karti, kas jaaizpilda arstam un janodod gala pacientam. Si karte |auj

saglabat arstésana izmantoto implantu izsekojamibu.

Veicamie soli:
Aizpildiet kartes priek$&jo pusi, noradot pacienta datus, operacijas datumu un savus ka profesionala datus.

1.
2.

Nonemiet galveno etiketi no blistera iepakojuma un piestipriniet to kartes aizmuguré.

& DESS

Nosaukums Apraksts

pacientu

Informacija par Norada pacienta personisko informaciju

vietni

Informacija par Norada timek]a vietni, kura pacients var iegt papildu informaciju par medicinisko produktu

Medicinas centrs Norada medicinas centra vai arsta adresi,
vai arsts kur var atrast pacienta medicinisko informaciju.

o

pacientu timekla
o+

fh

Datums Norada datumu, kad ievadita informacija vai veikta mediciniska procedara
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SK (SLOVENCINA)

Zubny implantat Conical BLT

Iba Rx

Upozornenie: Federalne zakony v USA obmedzuju predaj tejto pomocky na licencovanych zdravotnickych pracovnikov.
Pred pouZitim implantidtov a komponentov dodavanych spolo¢nostou Terrats Medical S.L. si pozorne preditajte tieto
pokyny. Nasledujuce pokyny su urcené pre kvalifikovanych odbornikov, ktori su Specialistami v oblasti zubnej
implantoldgie a absolvovali prislusné skolenie.

Pouzivatel musi zabezpecit, aby bol vybrany vyrobok vhodny na zamyslané ucely a postupy.

Ndavod na poutzitie je k dispozicii aj na tejto webovej stranke ifu.dessdental.com/bltimplant

Opis vyrobku

Zubny implantat DESS® Conical BLT je sucastou systému implantatov s endo-ossedlnym subgingivalnym spojenim, ktory
pozostava zo zubnych implantatov, protetickych komponentov a chirurgickych nastrojov. Implantaty DESS® su vyrobené z
titdnu (trieda 4) podla normy ISO 5832-2 s topografiou povrchu ziskanou povrchovou Upravou pozostavajlicou z
pieskovania a dvojitého leptania kyselinou. Kdénické implantaty DESS® BLT su k dispozicii v rozsahu priemerov od 2.9
(Coskoro budu dostupné v Eurdpe) do 4.8.

Urcené poutzitie a indikacie
Vyrobok je urceny na chirurgické vloZenie do kosti hornej alebo dolnej celuste na podporu inych protetickych vyrobkov,
ako je umely zub, s ciefom obnovit Zuvaciu funkciu pacienta.

Implantaty DESS® su uréené na poufZitie v hornej alebo dolnej celusti u pacientov, ktori su Ciastocne alebo Uplne bezzubi.
Su urcené na podporu jednoduchych a viacdielnych nahrad, ako aj na udrzZiavanie protéz. Zubné implantaty sa mozu
pouzivat na techniku okamZitého alebo oneskoreného vlozenia. Okamzité vkladanie sa odporuca az po dosiahnuti
primeranej primarnej stability. Implantaty s najmensim priemerom, od 2,9 mm do 3,5 mm, su uréené na pouzitie v
redukovanych medzizubnych priestoroch, kde nie je dostatok alveolarnej kosti pre implantat s vacsim priemerom. PouZitie
implantatov s malym priemerom pri zadnej rehabilitacii sa neodporuca. Implantaty s va¢sim priemerom su urcené na
rehabilitdciu hornej aj dolnej ¢eluste na funkénu a esteticku rehabilitdciu u Ciastocne alebo Uplne bezzubych pacientov.

Predstavujeme zubny implantat DESS®

Zubné implantaty DESS® prechdadzaju doékladnym vyrobnym, kontrolnym a cistiacim procesom pred zabalenim do
sterilného priestoru a ndslednou sterilizaciou oZarovanim. Implantaty sa dodavaju v utesnenej flasticke, v ktorej je
implantat upevneny pomocou titanovych drZiakov, aby sa zabranilo kontaktu s inym materidlom ako titinom a aby sa
zabranilo pripadnej kontaminacii jeho povrchu. Flasticka je umiestnena v tepelne zaistenom blistri, aby sa zachovala
sterilita az do datumu exspiracie. Vonkajsi obal (Skatulka) aj blister su oznacené Stitkom s tymito informdaciami: Cislo Sarze,
velkost a model implantatu a datum exspiracie.

Na zabezpecenie povinnej vysledovatelnosti, ktorej zubny implantat podlieha, si ponechajte stitok alebo prepiste jeho
udaje do dokumentacie pacienta.

Zubné implantaty DESS® sa dodavaju sterilné a su urcené len na jednorazové pouzitie. Implantaty sa preto nesmu v
Ziadnom pripade opéatovne sterilizovat ani pouZivat.

Spolo¢nost Terrats Medical S.L. nenesie Ziadnu zodpovednost za opédtovne sterilizované implantaty bez ohladu na to, kto
vykonal opéatovnu sterilizaciu alebo akd metdda bola pouZita.

Kontraindikacie

Zubné implantaty DESS® by sa nemali zavadzat pacientom, ktori st z lekarskeho hladiska nevhodni na uréenu liecbu.
Kontraindikacie zahffaju (okrem iného) alergie na titan, metabolické alebo systémové poruchy spojené s hojenim ran
a/alebo kosti, podrazdené kosti, pouZivanie liekov, ktoré inhibuji alebo menia prirodzentd kostni remodelaciu,
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nekontrolovany diabetes, alkoholizmus alebo drogova zévislost, poruchy zrazania krvi, antikoagulac¢na liecba, ochorenia s
pravidelnym pouzivanim vysokych davok steroidov, metabolické ochorenie kosti, chemoterapia alebo radioterapia,
chronicky zapal parodontu, nedostato¢né pokrytie makkych tkaniv, akakolvek porucha, ktora brani pacientovi v udrziavani
primeranej dennej ustnej hygieny, nekontrolované parafunkéné navyky, stredne zavainé alebo zavainé fajCenie,
nekontrolované endokrinné ochorenia, nedostato¢na vyska a/alebo Sirka kosti, nedostato¢ny medzistavcovy priestor,
tehotenstvo, psychdza a cievne ochorenia.

Zubné implantaty DESS sa neodportdéaju detom mladsim ako 18 rokov. Lie¢ba mladych ludi (od 18 do 21 rokov) sa
neodporuca, kym nie je ukonceny rast kostry a neddjde k uzavretiu epifyzy. U pacientov s parafunkénymi navykmi sa
odporuca pouzivat odlahcovacie dlahy.

Urceni pouzivatelia a skupiny pacientov

Implantaéné vyrobky DESS® by mali pouZivat iba stomatologicki Specialisti so skisenostami v oblasti maxilarnej
implantoldgie a v dalSich odboroch, ako je napriklad stomatologicka diagnostika, planovanie, dentdlna chirurgia alebo
protetické techniky. Ich pouZitie je obmedzené na zubné laboratéria a kliniky.

Indikované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo Ciastocne), ktori vyZzaduju rehabilitaciu Ustnej dutiny pomocou protéz s
implantatmi. Rehabilitdcia moze byt jednotna, viacnasobna alebo pomocou protéz, a to v hornej aj dolnej Celusti. Pouzitie
je indikované u pacientov s uplne vyvinutou dentofacidlnou oblastou. Neexistuju ziadne rozdiely medzi koncovymi
pouzivatelmi podla vekovej skupiny, pohlavia, etnického povodu, genetickych predispozicii alebo genetickych aspektov.
Vyrobok nie je indikovany na pouZitie u pacientov bez problémov so zubami.

Klinické prinosy a vedlajsie ucinky

Ako klinicky prinos méZzu pacienti o¢akavat Uplnu alebo ¢iastoénu rehabilitaciu chrupu, ktora im umozni obnovit spravnu
Zuvacie funkcie.

Chirurg je povinny poskytnut pacientovi vSetky informacie o vedlajsich Ucinkoch, preventivhych opatreniach a moznych
komplikaciach, ktoré mézu nastat po operacii implantatu, ako aj vyplnit formular sthlasu.

Upozornenia a preventivne opatrenia

Zubné implantaty DESS® by sa mali skladovat v pdvodnom ochrannom obale, na chladnom a suchom mieste (pri izbovej
teplote), chranené pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Zubné implantaty DESS® sa v ziadnom pripade nesmu pouZivat opakovane. Opdtovné pouzitie vyrobkov oznac¢enych ako
jednorazové méze viest aj k nespravnemu fungovaniu pomécky v dosledku zmeny jej geometrie. Akakolvek reklamacia
spojena s opatovnym pouZzitim pomécky urcenej na jedno pouZitie nebude uznana.

Pouzitie elektrochirurgie sa neodporica vzhladom na vodivost zubnych implantatov.

Implantaty DESS® neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti, kompatibility, zahrievania alebo migracie v prostredi MRI.
Pred operaciou je lekar povinny skontrolovat stav obalu implantatu a to, & ide o spravny vyrobok, ktory spifia potreby
pacienta. Spolo¢nost Terrats Medical S.L. odporuc¢a mat vidy k dispozicii dalsie implantaty. Pri pouZivani nasich vyrobkov
pocas intraoralnych zdkrokov sa musia dodrZiavat povinné bezpecfnostné opatrenia, aby sa zabranilo ndhodnému
vdychnutiu/prehltnutiu pacientom.

V rdmci rehabilitacie zubnych implantatov a pred operaciou je lekar vylu¢ne zodpovedny za kompletné predoperacné
zhodnotenie a naplanovanie celého oSetrenia spolu s pacientom. Je potrebné presné planovanie, aby sa pocas pripravy
I6Zka a umiestnenia implantatu predislo ndahodnému poskodeniu Zivotne doéleZitych anatomickych Struktdr, ako su
mentalny nerv a dolny alveoldrny nerv, pretoze to méze mat za nasledok anestéziu, parastéziu alebo dysestéziu.
Implantaty s malym priemerom a $ikmé abutmenty sa neodporucaju pre zadnu oblast.

Upozornenie na zavazny incident.

Pre pacientov/pouzivatelov/ tretie strany v Eurdpskej tnii s rovnakym regulaénym reZzimom (nariadenie 2017/745/EU):
Ak sa v dosledku pouzivania vyrobku vyskytne akykolvek zdvainy incident, oznamte to vyrobcovi a vnultrostatnemu
organu. Kontaktné informacie vyrobcu na nahldsenie tohto typu incidentu:

Terrats Medical

Calle Mogoda 75-99

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

Je dolezité dokladne vysetrit a zhodnotit kazdého pacienta, aby sa urcila konkrétna situdcia, najma pripadné deficity kosti
alebo makkych tkaniv, ktoré mozu ovplyvnit konecny vysledok. Na vytvorenie optimalnych podmienok na hojenie
implantatu sa musia tvrdé a makké tkaniva oSetrovat neagresivnym spdsobom. Miesto zavedenia implantatu sa musi
starostlivo pripravit, aby sa odstranili vSetky kontaminanty alebo zdroje infekcie. Na minimalizaciu nadmernych tepl6t sa
odporucaju nasledujuce opatrenia.

Odporucané frézy:
Pred zacatim operacie vytvorte zdkladny bod na kosti pomocou pilotného gulového vrtaka alebo vrtaka s priemerom

@1.6".

Platforma Velmi mikka kost (V) Mikka kost (111) Tvrda kost (1) Velmi tvrda kost (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2%* 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Zavitové kohutiky* Z4vitové kohutiky
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
Profil #3.3* Profil #3.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Z4vitové kohutiky
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Zavitové kohutiky
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 3.5 3.5
4.2 4.2 42 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Zavitové kohutiky

* Husta kora

Kostné konforméry (zavitové kohutiky) su uréené na poutzitie v hornej alebo dolnej Celusti na pripravu osteotomie v
pripade hustej kosti, aby sa zabrdnilo nadmernému krdtiacemu momentu pri zavddzani implantdtu.

Upozornenie: Vzhladom na funkciu a kontrukciu vrtakov je hrot vrtaka o 0,4 mm dlhsi ako hibka zavedenia implantatu.

Odportcané otacky pre frézy:

Priemer (1) 1) 1) 1) 1) profilovy vrtak zavitové
1.6 mm 2.2mm 2.8 mm 3.5mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) kohutiky
(2.9/3.3/4.1/4.8)
Rychlost 800 800 600 500 400 300 15
otacok za otacok za otacok za otacok za otacok za | otadcok za minutu | otacok za minutu
minutu minutu minutu minutu minutu

PouZzivajte ostré, sterilizované nastroje
Maximalny pocet odporucanych pouziti: 20

Udrziavanie nizkej teploty
Na vrtanie sa odporuca technika prerusovaného vrtania s vysokou Urovnou chladenia a s pouZitim vopred ochladeného
fyziologického roztoku alebo pri izbovej teplote.

Umiestnenie implantatu
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1. Priprava kostného 16Zka. Ak sa pouziva chirurgicky protokol bez chlopni, pripoéitajte vysku makkého tkaniva k
hibke vftania.

2. Na kontrolu hibky frézovania pouzite hibkomer.

3. Odstrante flasticku z nadoby.

4. Vlozte kl'i¢ na zavadzanie implantatov, ktory bol predtym nainstalovany v rukovati, priamo do pripojky zubného
implantatu.

5. Umiestnite implantat do predtym vykonanej osteotémie a pokracujte v zavadzani. Umiestnenie implantatu
pomocou rué¢ného pristroja by nemalo presiahnut 15 otacok za minutu.

Odporuca sa, aby bol alveolus v okamihu zavedenia plny krvnej zrazeniny, aby sa implantat impregnoval krvnymi bunkami.
6. Pri zavadzani implantatu nikdy neprekracujte krdtiaci moment 35 Ncm.

Upozornenie: PouZitie vysSieho krdtiaceho momentu pri zavddzani moze poskodit vnutorné spojenie implantatu a
spoOsobit zlomeninu alebo nekrdzu v kostnom |6Zku.

Implantaty mozu byt naklonené az do 45°, ale pri uhle vd¢Som ako 30° by sa mali dlahovat.
Je potrebné venovat velkl pozornost tomu, aby pacient neprehltol alebo nevdychol pouzZité komponenty a/alebo
nastroje.
Po zavedeni implantatu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby urcil, kedy implantét viozit.
7. 'V zavislosti od zvoleného chirurgického protokolu umiestnite kryciu skrutku, hojivy abutment, doasnud nahradu
alebo viacjednotkovy abutment s prislusnym krycim uzaverom.

Skladovanie, manipuldcia a preprava.
Pomocka by sa mala skladovat a prepravovat v suchu v pévodnom obale pri izbovej teplote a nemala by byt vystavena
priamemu slne¢nému Ziareniu. Nespravne skladovanie alebo preprava m6zu mat vplyv na vlastnosti vyrobku.

Likvidacia
Likvidacia pristrojov by mala byt v stilade s miestnymi predpismi a environmentalnymi poZiadavkami, pricom sa zohladnia
rézne Urovne kontaminacie. Recyklaciu obalového materialu vyrobku konzultujte so spoloénostou Terrats Medical.

Vylucenie zaruk a zodpovednosti

Zubné implantaty DESS® su sucastou komplexnej koncepcie a mali by sa pouzivat len s origindlnymi komponentmi a
nastrojmi dodavanymi spolo¢nostou DESS®. Pouzivanie vyrobkov vyrobenych tretimi stranami, ktoré nie st dodavané pre
implantat DESS®, automaticky rusi akukolvek vyslovni alebo implicitnd zaruku alebo zodpovednost.

Suhrn parametrov bezpeAnosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpeAnosti a klinického vykonu patriace do skupin pomécok je k dispozicii v Eurépskej databéze
zdravotnickych pomocok (EUDAMED). Dokument prepojeny so zakladnym dokumentom UDI-DI 8435457217ST0109W si
mozete pozriet na verejnej webovej strdnke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Dokument
prepojeny so zédkladnym dokumentom UDI-DI 8435457217ST0109W si moZete pozriet na verejnej webovej stranke
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Chirurgické vrtaky Conical BLT

UCEL
Ucelom chirurgickych vrtakov je umoznit vytvorenie implantatového |67ka v kostnej opore pacienta. Vytvorenie
implantatového |6zka sa realizuje postupnym pouzitim vrtakov réznych priemerov.

OPIS

Chirurgické vrtaky su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele vhodnej na toto pouzitie. Vrtaky sa doddvaju nesterilizované.
Mo&Zu sa poutzit viackrat, odporuca sa viak neprekro€it 20 vitacich cyklov a pred kazdym pouZitim sa musia vydistit
a sterilizovat podla postupu uvedeného v bode 4.

Rezaci koniec vrtakov ma kuzelovity tvar a na druhom konci je spoj na kolienkovy nasadec.

Na vrtakoch sa nachadzaju znacky na kontrolu hibky perforécie.

Perforacia by sa mala vykonavat prerusovane, nemala by sa presiahnut hodnota 70 Ncm a je potrebna neustala
irigacia, aby sa kost neprehrievala a nedoslo k jej nekréze. Musi sa dodrzat postup perforacie opisany v bode 3
protokolu vrtania.

Vrtak sa nesmie pocas perfordcie zastavit, pretoze by sa pri vyberani mohol zablokovat a zlomit.

Vrtaky nevyZaduju Specidlne podmienky skladovania, ale mali by sa uchovavat na ¢istom a suchom mieste.

Vrtaky, ktoré sa uz nepouZivaju, sa musia vycistit, aby na nich neostali patogénne zvysky, zlikvidovat a spracovat ako
Zelezny odpad, ktory nie je nebezpecny.

NeZiaduce ucinky

Ak sa nedodrZi postup vitania, nevykona sa adekvatna irigacia alebo spravne Cistenie a sterilizacia, implantacia méze
zlyhat v désledku nedostatocnej osteointegracie implantatu a méze sa vyskytnut aj nekréza kosti alebo zavainé
infekcie Ustnej dutiny.

Bezpecnostné opatrenia

Nenechavajte vrtaky volne v kovovej kazete, aby ste predisli narazom.

Nedovolte, aby na nastrojoch zaschli zvysky (krv, tkanivo atd.). Nastroje vycistite ihned po chirurgickom zakroku.
Podrobnejsie informacie najdete v Casti 4 tohto dokumentu.

Do chirurgickej kazety neukladajte mokré nastroje.

CHIRURGICKY PROTOKOL

V zévislosti od hustoty kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, typ 4 = velmi makka kost) by sa pre implantat Conical BLT
mali pouZit rozne protokoly vitania. Vdaka tomu bude prispdsobenie implantatu pri priprave |6zka pre kazdy
typ kosti flexibilnejsie v zavislosti od jej kvality a anatomickej situacie.
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Postup vrtania

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Odporuacané kroky

Len husta kéra*

& DESS

Priemer

Priemer vrtaka

Velmi makka kost
\Y

implantatu Typ kosti ?1.6 92.2 prgfzifgvy zégﬁfvé
vrtak kohutiky
Velmi tvrda kost | O O O O
Turds kost Il O O O [ ]
29 Makks kost Il O O S -
O L ]

Max. pocet otacok
za minutu

800

800 300

15

*Poznamka: Pri makkej kosti alebo pri velmi méakkej kosti s velmi hustou kérou sa na pripravu
kortikalnej kosti pri osteotdmii odporuca poutzit jadrovy zavadzaci vrtak.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Odporuacané kroky

Len husta kéra*

e i e e s

2
§
1
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& DESS

Priemer

Priemer vrtadka

Velmi makka kost
\Y

implantatu Typ kosti 92.2 62.8 prgfsiigvv zégﬁfvé
vrtak kohatiky
Velmi tvrdd kost | O O O C)
Tvrda kost Il O O O -
33 Makka kost 11 C_) C_) 6 -
O ®

Max. pocet otacok
za minutu

600

300

15

*Poznamka: Pri makkej kosti alebo pri velmi méakkej kosti s velmi hustou kérou sa na pripravu
kortikalnej kosti pri osteotdmii odporuca poufzit jadrovy zavadzaci vrtak.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Odporucané kroky

Len husta kéra*

R O e Oy O e e—
- —

& DESS

Priemer vrtaka

. P”Ieme,r Typ kosti g1 g1
Implantatu 92.2 22.8 93.5 profilovy zavitové
vrtak kohatiky
Velmi tvrdd kost | O O O O O
Tvrdé kost Il O O O O ;
41 Mikka kost Ill O O O [} ]
Velmi makkd kost
v O O L J 4 :
Max. pocet otacok 800 600 500 300 15
za minutu

*Poznamka: Pri makkej kosti alebo pri velmi makkej kosti s velmi hustou kérou sa na pripravu kortikélnej
kosti pri osteotomii odporuca pouzit jadrovy zavadzaci vrtak.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Odporuacané kroky

Len husta kéra*

B e ]

i.
0
S
|

1

Priemer vrtaka

Priemer . 4.8
implantatu Typ kosti 4.8 zavitové
p 92.2 92.8 @3.5 @4.2 profilovy Kohatik
vrtak yu

Velmi tvrda kost |

Tvrda kost Il

000
000
® OO0

48 Mzkka kost Ill F ] -
Velmi makka kost
v . -
Max. pocet otacok 800 600 500 400 300 15
za minatu

*Poznamka: Pri makkej kosti alebo pri velmi makkej kosti s velmi hustou kérou sa na pripravu kortikalnej
kosti pri osteotomii odporuca pouzit jadrovy zavadzaci vrtak.
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CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Cistenie
Po pouZiti by sa mali nastroje ruéne vycistit. Prebytocné necistoty a Castice oCistite pomocou kefky z celého
povrchu pristrojov a oplachujte vodou 25 az 35 sekund.

Dezinfekcia

Nastroje ponorte do dezinfekéného kipela vhodného na stomatologické vybavenie. Dbsledne dodrziavajte
navod na pouZitie a predpisy vybraného dezinfekéného prostriedku. Odporu¢ame dezinfekény prostriedok
Instrunet (univerzalny dezinfekény prostriedok na nastroje), ktory je zvlast vhodny na stomatologické vybavenie.
Po pouziti dezinfekc¢ného prostriedku nastroje dékladne oplachnite vodou.

Varovanie
NepouZivajte roztoky obsahujice amoniak, peroxid vodika alebo kyslé latky, pretoZze moézu poskodit
povrchovu vrstvu vrtakov.

Sterilizacia sucasti

Kovovy vyrobok sterilizujte v parnom autoklave. Odporuca sa pouzit sterilizaény cyklus s teplotou 134 eC v trvani
minimalne 6 minat. Pockajte, kym sa cyklus susenia Uplne dokonci. Odporuca sa pouzivat kontrolné prvky
sterilizacie, zaznamenavat datum a datum exspiracie, ako aj vykonavat pravidelné kontroly sterilizaéného
procesu pomocou biologickych ukazovatelov.

Pritomnost kordzie po sterilizacii je hlavnym faktorom, ktory by mal odradit od pouZivania néstrojov bez ohladu
na to, ¢i maju alebo nemaju reznd schopnost. Po sterilizacii skontrolujte, ¢i sa nastroje po steriliza¢nych cykloch
neznehodnotili.

Vrtaky by sa nemali sterilizovat v pévodnom obale. Na sterilizaciu pouZivajte $pecialne vrecka.

SLOVNiK SYMBOLOV

Lor

Sarza Odkaz Modalne ¢islo

Vyrobok sterilizovany
oZarovanim

Jedinecny identifikator pomocky

g

Zdravotnicka pomdcka Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom vo

vnutri

Datum exspiracie

®

NepouZivajte Opakovane

Ro)

Opétovne nesterilizujte

Rx ONLY

Len na predpis

el

<l
® N
]

NepoufZivajte, ak je obal
poskodeny

CE.

Oznacenie CE s ¢islom
notifikovaného organu

Podmienecne bezpecné v
prostredi MR

Uchovévajte mimo slne¢ného
svetla

A\

Opatrnost

[13]

Preditajte si navod na pouzitie
Odkaz na stiahnutie

https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

B>

Nesterilny vyrobok

£

Datum vyroby
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VYROBCA

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTA IMPLANTATU

Zubné implantaty DESS® obsahuju kartu implantatu/pacienta, ktoru vyplni lekar a odovzda ju kone¢nému pacientovi.
Tato karta umoziiuje vysledovatelnost implantatov pouzitych na liecbu.

Postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Na prednej strane karty vyplite Udaje pacienta, ddtum operacie a svoje Udaje odbornika.
2. Odstrante hlavny Stitok z blistrového balenia a pripevnite ho na zadnu stranu karty.
Nézov Popis
w’? Udaje o pacientovi Uvadzaju sa osobné udaje pacienta
EI Informdacie o Uvédza sa webova stranka, na ktorej moze pacient ziskat dal3ie informdcie o zdravotnickom
webovej stranke vyrobku.
pacienta
o+ Lekdrske centrum Uvadza sa adresa zdravotnickeho zariadenia alebo lekdra,
m alebo lekar kde mozno najst zdravotné informacie o pacientovi.
@ Datum Uvadza sa datum, kedy boli informacie zadané alebo kedy sa uskutocnil lekarsky zakrok
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RO (ROMANA)

Implantul dentar Conical BLT

Doar Rx

Atentie: Legislatia federald din SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la cadre medicale autorizate.

Cititi cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza implanturile si componentele furnizate de Terrats Medical S.L.
Urmatoarele instructiuni sunt destinate cadrelor medicale calificate, specializate Tn domeniul implantologiei dentare si
care au beneficiat de o pregatire corespunzatoare.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca produsul selectat este adecvat pentru scopurile si procedurile prevazute.
Instructiunile de utilizare sunt, de asemenea, disponibile pe urmatorul site web: ifu.dessdental.com/bltimplant

Descrierea produsului

Implantul dentar DESS® Conical BLT face parte dintr-un sistem de implanturi cu conexiune subgingivala endoosoasa,
format din implanturi dentare, componente protetice si instrumente chirurgicale. Implanturile DESS® sunt realizate din
titan (grad 4) in conformitate cu standardul ISO 5832-2, cu o topografie a suprafetei obtinutd printr-un tratament de
suprafata constand in sablare si o dubla conditionare acida. Implanturile DESS® Conical BLT sunt disponibile intr-o gama
de diametre de la 2.9 (disponibil in curand in Europa) la 4.8.

Domeniu de utilizare si indicatii
Produsul este destinat a fi inserat chirurgical in osul maxilarului superior sau inferior pentru a sustine alte produse
protetice, cum ar fi un dinte artificial, Tn vederea restaurarii functiei masticatorii a pacientului.

Implanturile DESS® sunt destinate utilizarii in maxilar sau mandibul3, la pacientii cu edentatie totala sau partiala. Acestea
sunt concepute pentru a sustine restaurari pentru un singur dinte sau pentru mai multi dinti, precum si pentru a fixa
supraprotezele. Implanturile dentare pot fi utilizate pentru tehnici de incarcare imediata sau de incarcare ulterioara.
incércarea imediatd este recomandatd numai atunci cand se obtine o stabilitate primara adecvatd. Implanturile cu
diametrele cele mai mici, intre 2,9 si 3,5, sunt destinate utilizarii in spatiile interdentare reduse, unde nu exista suficient
os alveolar pentru un implant cu un diametru mai mare. Nu se recomanda utilizarea implanturilor cu diametre reduse in
reabilitarea posterioara. Implanturile cu diametrul mai mare sunt destinate atat reabilitarii maxilarului, cat sia mandibulei
pentru reabilitari functionale si estetice la pacientii cu edentatie totala sau partiala.

Prezentarea implantului dentar DESS®

Implanturile dentare DESS® sunt supuse unui proces meticulos de fabricatie, control si curatare Tnainte de a fi ambalate
intr-o zona sterila si ulterior sterilizate prin iradiere. Implanturile sunt furnizate intr-un flacon sigilat, in interiorul caruia
implantul este fixat cu ajutorul unor suporturi din titan pentru a evita contactul cu orice alt material decat titanul si pentru
a evita o posibila contaminare a suprafetelor sale. Flaconul este plasat intr-un blister sigilat termic pentru a-l pastra steril
pana la data de expirare. Atat ambalajul exterior (cutia), cat si blisterul au o eticheta cu urmatoarele informatii: numarul
de lot, marimea si modelul implantului si data de expirare a acestuia.

Pentru a asigura trasabilitatea obligatorie la care este supus implantul dentar, pastrati eticheta sau copiati datele acesteia
in fisa pacientului.

Implanturile dentare DESS® sunt livrate sterile si sunt destinate unei singure utilizari. Prin urmare, implanturile nu trebuie
sa fie resterilizate sau reutilizate in niciun caz.

Terrats Medical S.L. nu Tsi asuma nicio responsabilitate pentru implanturile resterilizate, indiferent de cine a efectuat
resterilizarea sau de ce metoda a fost folosita.

Contraindicatii
Implanturile dentare DESS® nu ar trebui sa fie plasate la pacientii care se considera a fi inadecvati din punct de vedere
medical pentru tratamentul preconizat.
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Contraindicatiile includ (dar nu se limiteaza la) alergii la titan, tulburdri metabolice sau sistemice asociate cu vindecarea
plagilor si/sau a oaselor, oase iritate anterior, utilizarea de produse farmaceutice care inhiba sau modifica remodelarea
osoasa naturald, diabet necontrolat, alcoolism sau dependenta de droguri, tulburari de coagulare a sangelui, tratament
anticoagulant, boli care implica utilizarea periodica de doze mari de steroizi, boli metabolice ale oaselor, chimioterapie
sau radioterapie, inflamatie parodontala cronicd, acoperire insuficientd cu tesuturi moi, orice afectiune care inhiba
capacitatea pacientului de a mentine o igiena orala zilnicd adecvata, obiceiuri parafunctionale necontrolate, fumat
moderat sau acut, boli endocrine necontrolate, naltime si/sau |dtime osoasa insuficienta, spatiu interarticular insuficient,
sarcina, psihoza si afectiuni vasculare.

Implanturile dentare DESS nu sunt recomandate copiilor cu varsta sub 18 ani. Supunerea tinerilor (de la 18 la 21 de ani)
la acest tratament nu este recomandatd pana cand cresterea scheletului nu este completa si nu s-a produs inchiderea
epifizelor. Utilizarea atelelor de descarcare este recomandata la pacientii cu obiceiuri parafunctionale.

Utilizatori preconizati si grupuri de pacienti

Produsele de implantologie DESS® trebuie utilizate numai de cdtre medici dentisti stomatologi cu experienta in
implantologie maxilara si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea stomatologica, planificarea, chirurgia dentara sau
tehnicile protetice. Utilizarea lor este limitata la laboratoarele si clinicile stomatologice.

Indicat pentru pacientii cu edentatie (totald sau partiald), care necesita reabilitare orald prin intermediul unor proteze
sustinute de implanturi. Reabilitarea se poate efectua cu proteze cu o singura unitate, cu unitati multiple sau telescopate,
atat pe maxilar, cat si pe mandibula. Utilizarea sa este indicata la pacientii cu dezvoltare dentofaciala completa. Nu exista
diferente intre utilizatorii finali Tn functie de grupa de varst3, sex, etnie, predispozitie familiala sau aspecte genetice. Nu
este indicat pentru utilizare la pacientii fara probleme dentare.

Beneficii clinice si efecte secundare

Ca beneficiu clinic, pacientii se pot astepta la o reabilitare totala sau partiala a dentitiei, ceea ce le permite recastigarea
functiei masticatorii adecvate.

Este responsabilitatea chirurgului sa furnizeze pacientului toate informatiile despre efectele secundare, precautiile si
posibilele complicatii care pot aparea dupa o chirurgie de implant, precum si sa completeze formularul de consimtamant.

Avertismente si precautii

Implanturile dentare DESS® trebuie depozitate in ambalajul lor original de protectie, intr-un loc racoros si uscat (la
temperatura camerei), protejat de expunerea directa la lumina soarelui.

Implanturile dentare DESS® nu trebuie refolosite in niciun caz. Reutilizarea produselor etichetate ca fiind de unica folosinta
poate, de asemenea, sa duca la nefunctionarea dispozitivului conform destinatiei sale, din cauza unei modificari a
geometriei acestuia. Orice cerere de garantie survenita ca urmare a reutilizarii unui dispozitiv de unica folosinta nu va fi
acceptata.

Utilizarea electrochirurgiei nu este recomandata din cauza conductivitatii implanturilor dentare.

Implanturile DESS® nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei, compatibilitatii, incalzirii sau migrarii In medii
IRM. Tnainte de interventia chirurgicald, este responsabilitatea medicului si verifice starea ambalajului implantului si dac3
acesta este produsul potrivit pentru a satisface nevoile pacientului. Terrats Medical S.L. recomanda sa aveti intotdeauna
la dispozitie implanturi suplimentare. Atunci cand se utilizeaza produsele noastre in timpul procedurilor intraorale, trebuie
luate masuri de precautie obligatorii pentru a evita aspirarea/ingestia accidentala de catre pacient.

Ca parte a reabilitarii cu implant dentar si inainte de operatie, medicul este singurul responsabil pentru efectuarea unei
evaluari preoperatorii complete si pentru planificarea intregului tratament Tmpreund cu pacientul. Este necesara o
planificare precisd pentru a evita orice deteriorare accidentald in timpul pregatirii stratului si a plasarii implantului la
nivelul structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervul mentonier si nervul alveolar inferior, deoarece acest lucru poate
duce la anestezie, parestezie sau disestezie.

Implanturile cu diametru mic si bonturile angulate nu sunt recomandate pentru regiunea posterioara.

Avertizare de incident grav.

Pentru pacientii/utilizatorii/tertii din Uniunea Europeand, cu un regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/745/UE): Tn cazul in care se produce un incident grav ca urmare a utilizdrii produsului, anuntati producatorul si
autoritatea nationald. Datele de contact ale producatorului pentru raportarea acestui tip de incident sunt:

Terrats Medical SL
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Calle Mogoda 75-99

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

Protocol chirurgical

Este important sa se examineze si sa se evalueze cu atentie fiecare pacient pentru a determina fiecare situatie in parte, in
special orice deficit osos sau de tesut moale care poate influenta rezultatul final. Pentru a crea conditii optime de
vindecare pentru implant, tesuturile dure si cele moi trebuie tratate intr-un mod neagresiv. Locul de plasare a implantului
trebuie pregatit cu atentie, asigurand eliminarea oricaror contaminanti sau surse de infectie. Se recomanda urmatoarele

masuri pentru a reduce la minimum temperaturile excesive.

Freze recomandate:

Tnainte de a incepe interventia chirurgicald, realizati un punct de bazi pe os cu ajutorul frezei pilot cu bild sau a frezei cu

diametrul de @#1.6".

Platforma Os foarte moale (1V) Os moale (llI) Os dur (I1) Os foarte dur (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Filete* Filete
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8
Profil @#3.3* Profil @#3.3* Profil 3.3 Profil 33.3
Filete
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 3.5 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Filete
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Filete

* Situatia cortexului dens

Dispozitivele de conformare osoasa (filete) sunt destinate utilizarii pe maxilar sau mandibula, pentru a pregati osteotomia
in situatii care implicd un os dens, pentru a evita un cuplu excesiv in timpul insertiei implantului.

Atentie. Datoritd functiei si proiectarii frezelor, varful frezei este cu 0,4 mm mai lung decat adancimea de insertie a
implantului.

Viteze recomandate pentru freze:

Diametru 1) (1) (1) 1) 1) Profilul freza Filete
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) (2.9/3.3/4.1/4.8)
Turatie 800 800 600 500 400 300 15
rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm

Folositi instrumente ascutite si sterilizate
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Numarul maxim de utilizari recomandate: 20

Mentinerea unei temperaturi scazute
Pentru perforare, se recomanda o tehnica de perforare intermitenta, cu un nivel ridicat de refrigerare , folosind solutie
salina fiziologica preracitd sau la temperatura camerei.

Plasarea implantului
1. Pregatirea stratului osos. in cazul in care protocolul chirurgical utilizat este cel fird lambou, ad3ugati inaltimea
tesutului moale la adancimea de perforare.
2. Utilizati instrumentul de masurare a adancimii pentru a verifica adancimea de perforare.
Scoateti flaconul din interiorul recipientului.
4. Introduceti cheia de insertie a implantului montata anterior in piesa de mana, direct in conexiunea implantului
dentar.

w

5. Asezati implantul in osteotomia realizata anterior si continuati insertia. Plasarea implantului cu ajutorul piesei
de mana nu trebuie sa depaseasca 15 rpm.
Se recomanda ca alveolele sa fie pline de cheaguri de sange in momentul insertiei, pentru a impregna implantul cu celule
sanguine.
6. Nu depasiti niciodata cuplul de insertie de 35 Ncm pentru plasarea implantului.

Atentie: Aplicarea unui cuplu de insertie mai mare poate deteriora conexiunea interna a implantului si poate provoca
fracturi sau necroza in stratul osos.

Implanturile pot fi inclinate pana la 45°, dar orice angulatie mai mare de 30° trebuie sa fie sustinuta cu o atela.
Trebuie s3 se acorde o atentie deosebitd pentru a impiedica pacientul s3 inghitd sau sa aspire componentele si/sau
instrumentele utilizate.
Dupa plasarea implantului, chirurgul trebuie sa evalueze stabilitatea si calitatea osului pentru a stabili momentul de
incdrcare a implantului.
7. in functie de protocolul chirurgical selectat, se plaseazd un surub de acoperire, un bont de vindecare, o
restaurare temporara sau un bont multi-unit, cu capa de acoperire corespunzatoare.

Depozitare, manipulare si transport.
Dispozitivul trebuie depozitat si transportat in stare uscata, in ambalajul original, la temperatura camerei si nu trebuie
expus la lumina directa a soarelui. Depozitarea sau transportul necorespunzator pot afecta caracteristicile produsului.

Eliminare
Eliminarea dispozitivelor trebuie sa respecte reglementarile locale si cerintele de mediu, tinand cont de diferitele niveluri
de contaminare. Consultati Terrats Medical pentru implementarea reciclarii materialelor de ambalare a produselor.

Declinarea raspunderii si a garantiilor

Implanturile dentare DESS® fac parte dintr-un concept cuprinzator si trebuie utilizate numai cu componente si
instrumente originale furnizate de DESS®. Utilizarea de produse fabricate de terti, care nu sunt furnizate pentru implantul
DESS®, va anula automat orice garantie sau raspundere expresa sau implicita.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru produsele apartinand familiilor de dispozitive este
disponibil in baza de date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED). Puteti consulta documentul legat
de UDI-DI de baza 8435457217ST0109W pe site-ul public EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home _ Puteti consulta documentul legat de UDI-DI de bazad
8435457217ST0109W pe site-ul public EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Frezele chirurgicale Conical BLT

OBIECT.

Scopul frezelor chirurgicale este acela de a permite crearea unei cavitati alveolare pentru implant in suportul osos
al pacientului. Cavitatea alveolara pentru implant se obtine prin utilizarea secventiald a unor freze de diferite
diametre.

DESCRIERE.

Frezele chirurgicale sunt fabricate din otel inoxidabil adecvat pentru aceasta utilizare. Frezele sunt livrate
nesterilizate. Acestea se pot utiliza de mai multe ori, insa se recomanda sa nu se depaseasca 20 decicluri de frezare.
Frezele trebuie curdtate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare, asa cum se indica la punctul 4.

Frezele au o forma conica la capatul de taiere si o conexiune contraunghiulara la celalalt capat.

Frezele au marcaje pentru a controla adancimea de perforare.

Perforarea trebuie efectuata cu miscari alternative, nu trebuie sa depaseasca 70 Ncm si este necesara o irigare
constanta pentru ca osul sa nu se incalzeasca si sa poata aparea osteonecroza. Trebuie respectata secventa de
perforare, descrisa la punctul 3 din protocolul de frezare.

Freza nu trebuie oprita in timpul perforarii, deoarece s-ar putea bloca si rupe atunci cand este extrasa.

Frezele nu necesita conditii speciale de depozitare, dar trebuie pastrate intr-un loc curat si uscat.

Frezele care nu mai sunt utilizate trebuie curatate pentru a evita reziduurile patogene, distruse si tratate ca deseuri
feroase nepericuloase.

Efecte adverse.

Daca nu se respecta secventa de frezare, nu se efectueaza o irigare adecvata si nu se efectueaza corect curatarea si
sterilizarea, introducerea implantului dentar poate esua din cauza lipsei de osteointegrare a implantului si poate
aparea, de asemenea, osteonecroza sau pot apdrea infectii orale grave.

Precautii

Pentru a evita loviturile, nu l3sati frezele nefixate in cutia metalica.

Nu l3sati reziduurile (sange, tesut etc.) sa se usuce pe instrumente. Curatati imediat dupa operatie. Pentru mai
multe detalii, consultati sectiunea 4 din prezentul document.

Nu depozitati instrumente umede in cutia chirurgicala

PROTOCOLUL CHIRURGICAL

n functie de densitatea osoasé (tip 1 = os foarte dur, tip 4 = os foarte moale), trebuie aplicate diferite
protocoale de frezare pentru implantul Conical BLT. Acest lucru va face ca ajustarea implantului in pregatirea
alveolara sa fie mai flexibila pentru fiecare tip de os, in functie de calitatea si situatia anatomica a acestuia.
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Secventa de frezare

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Pasi recomandati

Numai cortexul

dens*

& DESS

Diametru

Diametrul burghiului

Os foarte moale
\Y%

_ Tipul d 92.9
implant pul e os 916 02.2 pfrr"ef;';" fﬁiti
Os foarte dur | O O O O
Os dur Il O O O .
2.9 Os moale Il O O . )
O ®

RPM Max

800

300

15

*Not&: In osul moale sau in situatii de os foarte moale, cu o corticald osoasd foarte densd, se recomandd

utilizarea frezei de insertie la nivel crestal, pentru a pregati osul cortical pentru osteotomie
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Pasi recomandati

Numai cortexul

dens*

32
if
A
|
Li:

& DESS

Diametrul burghiului

Diametru Tipul de os 933 633
implant 92.2 62.8 profilul filet
freza lete
Os foarte dur | O O O C)

Os dur Il O O O -

3.3 Os moale Il O O . -

Os foarte moale
v O L ] L ] :
RPM Max 800 600 300 15

*Nota: In osul moale sau in situatii de os foarte moale, cu o corticald osoas3 foarte densa, se recomanda

utilizarea frezei de insertie la nivel crestal, pentru a pregati osul cortical pentru osteotomie
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Pasi recomandati

Numai cortexul
dens*

|

12
:
|
i

| { {
T T ——
—= - =

Diametrul burghiului

Diametru .
implant Tipul de os $2.2 $2.8 35 pg::‘.illul fgl‘litt
freza

Os foarte dur | O O O O O

Osdurll O O O O )

4.1 Os moale Il O O O . i

I(\)/s; foarte moale O O . . .

RPM Max 800 600 500 300 15

*Not&: In osul moale sau in situatii de os foarte moale, cu o corticald osoasa foarte densé, se recomand3 utilizarea frezei
de insertie la nivel crestal, pentru a pregati osul cortical pentru osteotomie
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Pasi recomandati

Numai cortexul

dens*

L3 L3

I |

| |

| |

¥ 18| i ) ] -
w‘i; i i :; i 4
f | \‘. I I ] | LE
Iy i l i\ i i
N 3| 3 S g .
| I\ | | |

| ‘

o < 1 1 31 . i S

Diametrul burghiului

Diametru '
implant Tipul de os 2.2 92.8 835 94.2 Pgﬁiﬁ" fmise
freza
Os foarte dur | O O O O O O
Os dur Il O O O O O _
4.8 Os moale Il O O O O L J )
IC\)/s foarte moale O O O . . .
RPM Max 800 600 500 400 300 15

*Nota: Tn osul moale sau in situatii de os foarte moale, cu o corticald osoas4 foarte dens3, se recomands utilizarea frezei
de insertie la nivel crestal, pentru a pregati osul cortical pentru osteotomie.
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CURATARE, DEZINFECTIE $I STERILIZARE

Curatarea.
Dupé utilizare, trebuie s3 se efectueze curitarea manuald a instrumentelor. in acest scop, periati si clatiti cu ap3
excesul de murdarie si particule de pe intreaga suprafata a instrumentelor, timp de 25-35 de secunde.

Dezinfectie.

Cufundatiinstrumentele intr-o baie cu dezinfectant, adecvat pentru echipamentul dentar. Respectati cu strictete
instructiunile de utilizare si indicatiile dezinfectantului ales. Va recomandam dezinfectantul Instrunet
(dezinfectant universal pentru instrumente), adecvat in special pentru echipamentul dentar.

Clatiti bine cu apa dupa aplicarea dezinfectantului

Avertisment.
Nu folositi solutii care contin amoniac, apa oxigenata sau substante acide, deoarece acestea pot deteriora
stratul de acoperire al frezelor.

Sterilizarea unitatilor.

Sterilizati produsul metalic intr-o autoclava cu aburi. Se recomanda utilizarea unui ciclu de sterilizare de 134 2C
si un minim de 6 minute. Asteptati pana cand ciclul de uscare se incheie complet. Se recomanda utilizarea de
martori-indicatori pentru sterilizare, pentru care sa se inregistreze data si data de expirare, precum si efectuarea
unor controale periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor biologici.

Prezenta coroziunii dupa sterilizare este principalul factor de intrerupere a utilizarii instrumentelor, indiferent
daca acestea au sau nu capacitate de taiere. Inspectati instrumentele dupa sterilizare, pentru a vedea daca sunt
deteriorate dupa ciclurile de sterilizare.

Frezele nu trebuie sterilizate in ambalajul lor original, ci trebuie folosite pungile specifice pentru sterilizare.

GLOSAR DE SIMBOLURI

Lot

Lot

g

Dispozitiv medical

2

A nu se reutiliza

A

A nu se resteriliza

Rx ONLY

Numai pe baza de retetd medicala

ol

Referinta

e n

Produs sterilizat prin
iradiere

®

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

CE.

Marcaj CE cu numarul
organismului notificat

RM conditionala

Identificator unic al dispozitivului

Sistem de bariera steril unic cu
ambalajul protector in interior

QU
]

Pastrati ferit de lumina soarelui

YA

Prudenta

[13]

Consultati instructiunile de
utilizare
Link de descarcare

https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

Numdar modal

a

Data de expirare

o\

Produs nesteril

]

Data de fabricatie

B>
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FABRICANT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

CARDUL DE IMPLANT

Implanturile dentare DESS® includ un card al implantului/pacientului care trebuie completat de catre cadrul medical si
inmanat pacientului final. Acest card permite mentinerea trasabilitatii implanturilor utilizate pentru tratament.

Pasi de urmat:

1. Completati partea din fatad a cardului cu datele pacientului, data interventiei chirurgicale si datele
dumneavoastra profesionale.
2. Scoateti eticheta principala din blister si atasati-o pe spatele cardului.
Titlu Descriere

Detalii despre

[ ]
W? pacient

Indicd datele personale ale pacientului

E’ Informatii despre
/- \ site-ul web pentru

pacienti

Indicd site-ul web unde pacientul poate obtine informatii suplimentare despre produsul
medical.

o+ Clinica medicald

m sau medicul

Indicd adresa clinicii medicale sau a medicului,
unde pot fi gdsite informatiile medicale ale pacientului.

Data

Indicd data la care au fost introduse informatiile sau cand a avut loc procedura medicala.
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SR (SRPSKI)

Conical BLT zubni implantat

Samo Rx

Oprez: Savezni zakon u SAD dozvoljava prodaju ovog uredaja iskljucivo licenciranim zdravstvenim radnicima.

PaZljivo procitajte ova uputstva pre upotrebe implantata i komponenata koje isporucuje Terrats Medical S.L. Sledeca
uputstva su namenjena kvalifikovanim strucnjacima koji su specijalisti u oblasti dentalne implantologije, i koji su prosli
odgovarajuéu obuku.

Korisnik mora da obezbedi da je izabrani proizvod pogodan za predvidene svrhe i procedure.

Uputstva za upotrebu dostupna su i na veb-sajtu: ifu.dessdental.com/bltimplant

Opis proizvoda

DESS® Conical BLT zubni implantat je deo sistema implantata endo-koStane subgingivalne veze koji se sastoji od zubnih
implantata, protetskih komponenti i hirurskih instrumenata. DESS® implantati su napravljeni od titanijuma (grade 4)
prema standardu I1SO 5832-2, sa topografijom povrsine dobijenom povrsinskom obradom koja se sastoji od peskarenja i
dvostrukog jetkanja kiseline. DESS® Conical BLT implantati su dostupni u rasponu precnika 2.9 (uskoro dostupni u Evropi)
—4.8.

Namena upotrebe i indikacije
Produktas skirtas chirurgiskai jterpti j virSutinio arba apatinio Zandikaulio kaulg, kad palaikyty kitus protezinius gaminius,
pvz., dirbtinj dantj, ir atkurty paciento kramtymo funkcija.

DESS® implantati su namenjeni za upotrebu u gornjoj ili donjoj vilici kod pacijenata koji su delimi¢no ili potpuno bezubi.
Dizajnirani su da podrzZe restauracije sa jednim i viSe jedinica, kao i da zadrZe proteze. Zubni implantati se mogu koristiti
za trenutne ili odloZene tehnike utovara. Neposredno utovar se preporucuje samo kada se postigne adekvatna primarna
stabilnost. Implantati najmanjeg precnika, od 2,9 do 3,5 mm, namenjeni su za upotrebu u smanjenim interdentalnim
prostorima, gde nema dovoljno alveolarne kosti za implantat veéeg precnika. Ne preporucuje se upotreba implantata
malog precnika u zadnjoj rehabilitaciji. Implantati veceg precnika namenjeni su za rehabilitaciju gornje i donje vilice za
funkcionalne i estetske rehabilitacije kod delimic¢no ili potpuno bezubih pacijenata.

Predstavljanje DESS® zubnog implantata

DESS® zubni implantati prolaze kroz pedantan proces proizvodnje, kontrole i ¢iS¢enja pre nego Sto se pakuju u sterilnom
prostoru i potom steriliSu zracenjem. Implantati se isporucuju u zapecaéenoj bocici, unutar koje je implant ucvrséen
pomocu titanijumskih nosaca kako bi se izbegao kontakt sa bilo kojim drugim materijalom osim titanijuma, i da bi se
izbegla moguéa kontaminacija njegovih povrsina. Bocica se stavlja u toplotno-zapecaceni "blister" da bi ostala sterilna do
isteka roka upotrebe. | spoljno pakovanje (kutija) i "blister" imaju etiketu sa sledec¢im informacijama: broj serije, veli¢ina i
model implantata i rok trajanja.

Da biste obezbedili obaveznu sledljivost kojoj je podloZan dentalni implant, zadrZite etiketu, ili prepiSite njene podatke u
dosije pacijenta.

DESS® zubni implantati se isporucuju sterilni, i namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Implantati se stoga ne smeju
ponovo sterilisati ili ponovo koristiti ni pod kojim okolnostima.

Terrats Medical S.L. neée prihvatiti nikakvu odgovornost za ponovo sterilisane implante, bez obzira na to ko je izvrsio
ponovnu sterilizaciju, ili koji je metod koriséen.

Kontra-indikacije

DESS® dentalne implantate ne treba postavljati pacijentima za koje se utvrdi da su medicinski nepodobni za predvideni
tretman.

Kontra-indikacije ukljucuju (ali se ne ogranicavaju na) alergije na titanijum, metabolicke ili sistemske poremecaje povezane
sa zarastanjem rana i/ili kostiju, prethodno iritirane kosti, upotrebu lekova koji inhibiraju ili menjaju prirodno
remodeliranje kostiju, nekontrolisani dijabetes, alkoholizam ili zavisnost od droga, poremecaji zgrusavanja krvi, terapija
antikoagulansima, bolesti sa periodi¢cnom upotrebom visokih doza steroida, metabolicka bolest kostiju, hemoterapija ili
radioterapija, hroni¢na zapaljenja parodonta, nedovoljna pokrivenost mekim tkivom, bilo koji poremedéaj koji inhibira
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sposobnost pacijenta da odrzava adekvatnu dnevnu oralnu higijenu, nekontrolisana parafunkcija navike, umereno ili teSko
pusenje, nekontrolisana endokrina oboljenja, nedovoljna visina i/ili Sirina kostiju, nedovoljan interartikularni prostor,
trudnoca, psihoze i vaskularna stanja.

DESS zubni implantati se ne preporucuju deci mladoj od 18 godina. Tretman mladih (od 18 do 21

godine) se ne preporucuje dok se rast skeleta ne zavrSi i ne dode do zatvaranja epifize. Kod pacijenata sa
parafunkcionalnim navikama preporucuje se upotreba udlage za rastereéenje.

Korisnici i grupe pacijenata za koje je predvidena namena

ImplantoloSke proizvode DESS® treba da koriste isklju¢ivo stomatoloski struc¢njaci koji imaju iskustvo u maksilarnoj
implantologiji i drugim specijalnostima, kao Sto je stomatoloSka dijagnostika, planiranje, stomatoloSka hirurgija ili
prosteticke tehnike. Upotreba se obavlja isklju¢ivo u stomatoloskim ordinacijama i klinikama.

Namenjeni su pacijentima koji su (potpuno ili delimi¢no) bezubi i kod kojih je potrebna oralna rehabilitacija pomocu
proteza na implantatima. Rehabilitacija moze da se izvodi na jednom zubu, na viSe njih ili na celoj vilici, gornjoj i donjoj.
Namenjeni su pacijentima Ciji je dentofacijalni razvoj zavrSen. Nema razlika kad je rec o uzrastu, polu, etnickoj pripadnosti,
porodicnoj predispoziciji ili genetickim aspektima krajnjih korisnika. Nisu namenjeni za upotrebu kod pacijenata koji
nemaju probleme sa zubima.

Klinicke prednosti i sporedni efekti

Kad je re¢ o klini¢ckim prednostima, pacijenti mogu da ocekuju kompletnu ili parcijalnu rehabilitaciju zuba, sto ¢e im
omoguditi da povrate pravilnu funkciju Zvakanja.

Odgovornost hirurga je da pacijentu pruzi sve informacije o neZeljenim efektima, merama predostroznosti i moguéim
komplikacijama koje mogu nastati nakon operacije implantacije, kao i da popuni formular za saglasnost.

Upozorenja i mere opreza

DESS® zubne implantate treba Cuvati u originalnoj zastitnoj ambalazi, na hladnom i suvom mestu (na sobnoj temperaturi)
zastiéenom od direktnog izlaganja suncevoj svetlosti.

DESS® zubni implantati se ni pod kojim okolnostima ne smeju ponovo koristiti. Ponovna upotreba proizvoda oznacenih za
jednokratnu upotrebu takode moZe dovesti do toga da uredaj ne funkcionise kako je predvideno zbog promene njegove
geometrije. Nece biti prihvacena nikakva garancija koja proizilazi iz ponovne upotrebe uredaja za jednokratnu upotrebu.
Upotreba elektrohirurgije se ne preporucuje zbog provodljivosti zubnih implantata.

DESS® implantati nisu procenjeni na bezbednost, kompatibilnost, grejanje ili migraciju u MRI okruzenjima. Pre operacije,
odgovornost je lekara da proveri stanje pakovanja implantata, i da li je to ispravan proizvod koji zadovoljava potrebe
pacijenta. Terrats Medical S.L. preporucuje da uvek imate na raspolaganju dodatne implantate. Kada koristite nase
proizvode tokom intraoralnih procedura, moraju se preduzeti obavezne mere opreza kako bi se izbegla sluc¢ajna
aspiracija/gutanje od strane pacijenta.

U okviru rehabilitacije zubnih implantata, i pre operacije, lekar je iskljuivo odgovoran za sprovodenje kompletne
preoperativne evaluacije i planiranje celokupnog leCenja sa pacijentom. Precizno planiranje je neophodno kako bi se
izbeglo bilo kakvo slu¢ajno oStecenje tokom pripreme kreveta i postavljanja implantata na vitalne anatomske strukture,
kao Sto su mentalni nerv i donji alveolarni nerv, jer to moze dovesti do anestezije, parestezije ili disestezije.

Implantati malog precnika i ugaoni abutmenti se ne preporucuju za zadnji deo

Upozorenje o ozbiljnom incidentu.

Za pacijente / korisnike / treca lica u Evropskoj uniji sa identi¢nim regulatornim reZzimom (Uredba 2017/745/EU): Ako dode
do bilo kakvog ozbiljnog incidenta zbog upotrebe proizvoda, obavestite proizvodaca i vas nacionalni organ. Kontakt
informacije proizvodaca za prijavljivanje ove vrste incidenta su:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Hirurski protokol
Vazino je patzljivo ispitati i proceniti svakog pacijenta kako bi se utvrdila svaka konkretna situacija, posebno bilo koji
nedostatak kostiju ili mekog tkiva koji moze uticati na konacniishod. Da bi se stvorili optimalni uslovi zarastanja implantata,
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tvrda i meka tkiva moraju se tretirati na neagresivan nacin. Mesto za ugradnju implantata mora biti paZljivo pripremljeno,
obezbedujudi eliminaciju svih zagadivaca ili izvora infekcije. Sledece mere se preporucuju da bi se smanjile previsoke
temperature.

Preporucene glodalice:

Pre pocetka hirurskog zahvata, napraviti tacku u kosti kao osnovu pomocu kugli¢ne burgije ili burgije pre¢nika @ 1.6".

Platforma Veoma meka kost (1V) Meka kost (lll) Tvrda kost (I1) Veoma tvrda kost (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2%* 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Navoji* Navoji
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profil @ 3.3* Profil @ 3.3* Profil @ 3.3 Profil @ 3.3
Navoji
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Navoji
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Navoji

* Husta kora

Kostani konformeri (navoji) su namenjeni za upotrebu u gornjoj ili donjoj vilici za pripremu osteotomije u situacijama koje
uklju€uju gustu kost kako bi se izbegao preterani obrtni moment tokom umetanja implantata.

Oprez. Zbog funkcije i dizajna burgija, vrh burgije je 0,4 mm duzi od dubine umetanja implantata.

Preporucene brzine za glodalice:

Precnik 1) 1) 1) 1) 1) profil burgije navoji

1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Brzina 800 800 600 500 400 300 15

obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m obr./m

Koristite ostre, sterilisane instrumente
Maksimalni preporuceni broj upotreba: 20

Odrzavajte nisku temperaturu
Za busenje se preporucuje tehnika povremenog busenja, sa visokim nivoom hladenja, koris¢enjem prethodno ohladenog
fizioloSkog rastvora ili na sobnoj temperaturi.

Postavljanje implantata
1. Priprema kostanog lezZista. Ako je koriSéeni hirurski protokol bez klapni, dodajte visinu mekog tkiva dubini
razvrtanja.
2. Koristite merac dubine da proverite dubinu glodanja.
Uklonite bocicu iz unutrasnjosti kontejnera.
4. Ubacite klju¢ za umetanje implantata koji je prethodno ugraden u nasadnik direktno u prikljucak za zubni
implantat.

w
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5. Stavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite sa ugradnjom. Postavljanje implantata sa
nasadnikom ne bi trebalo da prelazi 15 obrtaja u minuti.
Preporucuje se da alveola bude puna krvnog ugruska u trenutku ugradnje, kako bi se implantat impregnirao krvnim
Celijama.
6. Nikada nemojte prekoraciti obrtni moment od 35 Ncm za postavljanje implantata.

Oprez: Primena veéeg obrtnog momenta prilikom umetanja, moze da oSteti internu vezu implantata i da izazove prelom
ili nekrozu u lezistu kosti.

Implantati se mogu nagnuti do 45°, ali svaki ugao veci od 30° treba da se ugradi.
Mora se posvetiti velika paZznja i paznja da se spreci da pacijent proguta ili udahne komponente i/ili alate koji se koriste.
Nakon ugradnje implantata, hirurg mora da proceni stabilnost i kvalitet kosti da bi odredio kada da ubaci implantat.
7. U zavisnosti od izabranog hirurskog protokola, postavite pokrovni Sraf, zarastaju¢i abutment, privremenu
restauraciju ili Multiunit abutment sa odgovarajuc¢im poklopcem.

Skladistenje, rukovanje i transport.
Uredaj treba skladistiti i transportovati suv u originalnom pakovanju na sobnoj temperaturi i ne treba ga izlagati direktnoj
suncevoj svetlosti. Nepravilno skladiStenje ili transport moze uticati na karakteristike proizvoda.

Odlaganje

Odlaganje uredaja treba da bude u skladu sa lokalnim propisima i uslovima Zivotnog okruZenja, pri ¢emu se treba voditi
racuna o razli¢itim nivoima zagadenja. Konsultovati se sa Terrats Medical u vezi sa reciklazom materijala koji se koriste u
pakovanju proizvoda.

Isklju€enje garancija i odgovornosti

DESS® zubni implantati su deo sveobuhvatnog koncepta i trebalo bi da se koriste samo sa originalnim komponentama i
alatima koje isporucuje DESS®. Upotreba proizvoda trecih strana koji nisu isporuceni za DESS® implantat ¢e automatski
ponistiti svaku izricitu ili impliciranu garanciju ili odgovornost.

Sazeti prikaz sigurnosnih karakteristika i klinickog ucinka

Sazeti prikaz sigurnosnih karakteristika i klinickog ucinka za proizvode koji spadaju u grupe uredaja, dostupan je u
Evropskoj bazi podataka medicinskih uredaja (EUDAMED). MoZete da pogledate dokument povezan sa osnovnim UDI-DI
8435457217ST0109W na veb-sajtu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Conical BLT Hirurske freze

NAMENA.
Hirurske freze se koriste za pripremu alveole za implant na kostanoj podlozi pacijenta. Priprema alveole za implant
vrsi se sekvencijalnim vodenjem freza razli¢itih prec€nika.

OPIS.

Hirurske freze su proizvedene od nerdajuceg Celika koji je namenjen za tu svrhu. Freze se isporucuju nesterilisane.
Mogu da se koriste viSe puta, preporucuje se da se ne prekoraci 20 ciklusa frezovanja i moraju da se Ciste i sterilizuju
pre svake upotrebe, prema uputstvima datim u tacki 4.

Freze su konusnog oblika na reznom vrhu, a na drugom kraju imaju vezu za kontra-ugao.

Na frezama se nalaze oznake za kontrolu dubine perforacije.

Perforacija treba da se izvodi naizmeni¢nim pokretima, ne sme se prekoraciti 70 Ncm i neophodna je stalna irigacija
da se kost ne bi zagrevala i prouzrokovala njena nekroza. Treba da se postuje sekvenca perforacije koja je opisana u
tacki 3 protokola frezovanja.

Freza ne treba da se zaustavlja dok se vrsi perforacija, posSto moZe da se blokira i polomi prilikom vadenja.

Nisu potrebni posebni uslovi skladiStenja za freze, ali svakako treba da se drZe na Cistom i suvom mestu.

Freze koje se izbacuju iz upotrebe, treba da se ociste od patogenih ostataka, i treba da se uniste i odlazu kao
neopasan gvozdeni otpad.

Nezeljeni efekti.

U slucaju da se ne postuje sekvenca frezovanja, ako se ne vrsi adekvatna irigacija, ukoliko se CiS¢enje i sterilizacija
ne obavljaju pravilno, implantiranje zuba moZe da bude neuspesno usled neuspele osteointegracije implanta, pritom
moze da dode do nekroze kosti ili ozbiljnih oralnih infekcija.

Mere predostroznosti

Freze treba pravilno vratiti na mesto u metalnoj kutiji da bi se izbegla ostecenja.

Ostaci (krvi, tkiva, itd.) ne treba da se sasuse na instrumentima. OCcistiti ih odmah posle hirurskog zahvata. U odeljku
4 ovog dokumenta dato je vise detalja.

Ne treba odlagati vlaZzne instrumente u hirursku kutiju.

HIRURSKI PROTOKOL

U zavisnosti od gustine kosti (tip 1 = vrlo tvrda kost, tip 4 = vrlo meka kost), treba primeniti razliCite vrste
frezovanja za implant Conical BLT. Na taj nacin Ce se prilagodavanje implanta prilikom pripreme alveole
uskladiti sa svakim tipom kosti u zavisnosti od njenih odlika i anatomskog polozaja.
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Sekvenca frezovanja

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

& DESS

Implantat

Busilica preénika

Veoma meka kost
\Y

lan Vrsta kosti 82.9 .
preénika reta kost #1.6 82.2 b%fr‘;fiij'e nfﬁfja
?/eoma tvrda kost O O O O
Tvrda kost Il O O O .
2.9 Meka kost IlI O O . )
O .

Obr./m max

800

800

300

15

*Napomena: Kod meke kostiili u slu¢aju vrlo meke kosti sa vrlo gustom spoljnom povrsinom, preporucuje
se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

Busilica preénika
Implvar]tat Vrsta kosti 93.3 $3.3
precnika 92.2 92.8 profil .
burgije navoll
Veoma tvrda kost
| O O O O
Tvrda kost Il O O O -
3.3 Meka kost Il O O . -
Veoma meka kost
v ®) [ L ] -
Obr./m max 800 600 300 15

*Napomena: Kod meke kosti ili u slu¢aju vrlo meke kosti sa vrlo gustom spoljnom povrsinom, preporucuje
se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

)
|
!
i

!

|

{ {
) 1 0
- —

Implantat _ Busilica preénika
.. Vrsta kosti
preénika 62.2 2.8 #3.5 @4.1 @4.1
) profil burgije navoji
Veoma tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost I O O O O -
4.1 Meka kost Il O O O . -
Veoma meka kost
W ®) O ] L ] -
Obr./m max 800 600 500 300 15

*Napomena: Kod meke kosti ili u slu¢aju vrlo meke kosti sa vrlo gustom spoljnom povrsinom, preporucuje
se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

i.
0
S
|

B e ]

1

& DESS

Imolantat Busilica preénika

mplanta .

preénika Vrsta kosti 2.2 02.8 4.2 [()ari.f?l ngf,fji

burgije
Yeoma tvrda kost O O O O O
Tvrda kost I O O O O -
4.8 Meka kost Il O O O . -

X;eoma meka kost O O . . i
Obr./m max 800 600 400 300 15

*Napomena: Kod meke kostiili u slu¢aju vrlo meke kosti sa vrlo gustom spoljnom povrsinom, preporucuje

se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA

Ciscenje.
Ci$¢enje instrumenata treba da se obavi ruéno nakon upotrebe. Vrii se tako $to se i$¢etka i vodom ispira
prljavstina i Cestice sa cele povrsine instrumenata u trajanju od 25 do 35 sekundi.

Dezinfekcija.

Potopiti instrumente u odgovaraju¢u posudu za dezinfekciju stomatoloSkog materijala. Striktno se pridrZavati
uputstava za upotrebu i preporuka za izabrano dezinfekciono sredstvo. Preporucuje se dezinfekciono sredstvo
koje je posebno namenjeno za stomatoloski medicinski materijal Instrunet (univerzalno dezinfekciono sredstvo
za instrumente).

Dobro isprati vodom nakon primene dezinfekcije.

Upozorenje.
Ne koristiti rastvore sa amonijakom, hidrogenom, kiselim supstancama, jer mogu da oStete povrsinski sloj
freza.

Sterilizacija kompleta.

Sterilisati metalni proizvod vodenom parom u autoklavu. Preporucuje se ciklus sterilizacije pri temperaturi od
1342C na najmanje 6 minuta. Sacekati da se ciklus susenja potpuno zavrsi. Preporucuje se upotreba oznaka za
sterilizaciju, na kojima ¢e se obeleZiti datum i rok trajanja, pored periodic¢nih provera procesa sterilizacije pomocu
bioloskih indikatora.

Prisustvo korozije nakon sterilizacije klju¢ni je faktor za izbacivanje instrumenata iz upotrebe, bez obzira na to
da li je njihova rezna sposobnost o¢uvana. Pregledati instrumente nakon sterilizacije da bi se proverilo postoje li
znaci habanja nakon ciklusa sterilizacije.

Freze ne treba da se sterilizuju u svom originalnom pakovanju, vec se koriste posebne kese za sterilizaciju.

GLOSAR SIMBOLA
Lot
Serija Referenca Jedinstveni identifikator uredaja Modalni broj

g

Proizvod sterilizovan Jedan sterilni sistem barijera sa
zracenjem zastitnom ambalazom unutra

Medicinski uredaj Datum isteka roka

2

Jednokratna upotreba

Ro)

Ne sterilisati ponovo

Rx ONLY

Samo na recept

ol

® £ AN

Ne koristite ako je
pakovanje oste¢eno

<

Oznaka CE sa brojem
ovlaséene ustanove

MR pod uslovima

Drzati dalje od sunceve svetlosti

YA

Oprez

[13]

Pogledajte Uputstva za upotrebu
Link za preuzimanje
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

B>

Ne sterilisati ponovo

]

Datum proizvodnje
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PROIZVODAC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTICA IMPLANTATA

Uz DESS® implantati dolazi kartica za implantaciju i za pacijenta koju popunjava lekar i predaje je pacijentu. Ova kartica
omogucava da se obezbedi sledljivost implantata koji su koris¢eni u lecenju.

Potrebni koraci:

1. Upisite na prednjoj strani pacijentove podatke, datum operacije i svoje licne podatke kao stru¢nog lica.
2. Uklonite glavnu oznaku sa blistera pakovanja i zalepite je na poledini kartice.
Naziv Opis
w’? Podaci o pacijentu Navode se li¢ni podaci pacijenta
‘E’ Podaci o veb-sajtu Navodi se veb-sajt na kom pacijent moze da pronade dodatne informacije o medicinskim
/- \ za pacijenta proizvodima.
ot Medicinski centar Navodi se adresa medicinskog centra ili doktora
M\ ili doktor na kojoj mogu biti nadene medicinske informacije o pacijentu.
Datum Navodi se datum kad su unete informacije ili kad je medicinska procedura obavljena.
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DA (DANSK)

Conical BLT tandimplantatet

Rx only

Forsigtig: Fgderal lovgivning i USA begraenser salget af denne enhed til autoriseret sundhedspersonale.

Laes disse instruktioner omhyggeligt for du bruger de implantater og komponenter, som leveres af Terrats Medical S.L.
Fglgende instruktioner er beregnet til kvalificerede fagfolk, der er specialister inden for tandimplantologi, og som har
modtaget den relevante uddannelse.

Brugeren skal sikre, at det valgte produkt er egnet til de tilsigtede formal og procedurer.

Brugsanvisninger er ogsa tilgaengelige pa fglgende websted ifu.dessdental.com/bltimplant

Beskrivelse af produktet

DESS® Conical BLT tandimplantatet er en del af et implantatsystem med endo-ossegs subgingival forbindelse, som bestar
af tandimplantater, protesekomponenter og kirurgiske instrumenter. DESS® implantater er fremstillet af titanium (grad 4)
i henhold til ISO 5832-2-standarden, med en overfladetopografi, som opnas ved en overfladebehandling bestaende af
sandblaesning og dobbelt syreaetsning. DESS® Conical BLT implantater fas i en raekke diametre fra 2.9 (snart tilgeengelig i
Europa) - 4.8.

Tilsigtet brug og indikationer
Produktet er beregnet til kirurgisk indszettelse i knoglen i over- eller underkaben for at stgtte andre protetiske produkter,
sasom en kunstig tand, og genoprette patientens tyggefunktion.

DESS® implantater er beregnet til brug i over- eller underkaeben hos patienter, der er helt eller delvist tandlgse. De er
designet til at understgtte restaureringer af enkelte eller flere enheder, samt til at fastholde overproteser. Tandimplantater
kan bruges til gjeblikkelig eller forsinket belastningsteknik. Umiddelbar belastning anbefales kun, nar man har opndet
tilstreekkelig primaer stabilitet. Implantater med mindste diameter pa 2,9 til 3,5 mm er beregnet til brug i mindre
interdentalrum, hvor der ikke er tilstraekkelig alveolzer knogle til et implantat med en stgrre diameter. Det anbefales ikke
at anvende implantater med en lille diameter til posterior rehabilitering. Implantater med st@rre diameter er beregnet til
rehabilitering af bade over- og underkaben til funktionel og aestetisk rehabilitering hos patienter, som er delvist eller helt
tandlgse.

Vi introducerer DESS® tandimplantatet

DESS® tandimplantater gennemgar en omhyggelig fremstillings-, kontrol- og renggringsproces, fgr de pakkes i et sterilt
omrade og efterfglgende steriliseres ved bestraling. Implantaterne leveres i et forseglet haetteglas, hvori implantatet er
fastgjort med titaniumbeslag for at undga kontakt med andet materiale end titanium, og for at undga mulig kontaminering
af overfladerne. Haetteglasset placeres i en varmeforseglet blisterpakning, sa det holdes sterilt indtil udlgbsdatoen. Bade
den ydre emballage (zesken) og blisterpakningen har en etiket med fglgende oplysninger: batchnummer, implantatets
stgrrelse og model, samt dets udlgbsdato.

For at sikre den obligatoriske sporbarhed, som tandimplantatet er underlagt, skal etiketten gemmes, eller dens data skal
overfgres til patientens journal.

DESS® tandimplantater leveres sterilt, og de er kun beregnet til engangsbrug. Implantaterne ma derfor under ingen
omstaendigheder re-steriliseres eller genanvendes.

Terrats Medical S.L. patager sig intet ansvar for gensteriliserede implantater, uanset hvem der har foretaget
gensteriliseringen, eller hvilken metode der er anvendt.

Kontraindikationer

DESS® tandimplantater bgr ikke anvendes pa patienter, som er medicinsk uegnede til den relevante behandling.
Kontraindikationer omfatter (men er ikke begraensede til) titaniumallergi, metaboliske eller systemiske lidelser forbundet
med sar- og/eller knogleheling, tidligere irriterede knogler, brug af leegemidler, som hammer eller &@ndrer den naturlige
knogleopbygning,  ukontrolleret  diabetes, alkoholisme eller stofmisbrug, blodkoagulationsforstyrrelser,
antikoagulationsbehandling, sygdomme med regelmaessig brug af hgje doser af steroider, metabolisk knoglesygdom,
kemoterapi eller stralebehandling, kronisk parodontal inflammation, utilstreekkelig daekning af blgdt vaev, enhver lidelse,
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som haemmer patientens evne til at opretholde tilstraekkelig daglig mundhygiejne, ukontrollerede parafunktionelle vaner,
moderat eller sveer rygning, ukontrollerede endokrine sygdomme, utilstraekkelig knoglehgjde og/eller -bredde,
utilstreekkelig interartikulaer plads, graviditet, psykose og vaskulzere lidelser.

DESS tandimplantater anbefales ikke til bgrn under 18 ar. Behandling af unge (mellem 18 og 21 ar) anbefales ikke, fgr
skeletvaeksten er feerdig, og epifyselukningen har fundet sted. Brug af aflastningsskinner anbefales til patienter med
parafunktionelle vaner.

Tilteenkte brugere og patientgrupper

DESS® implantologiprodukter bgr kun anvendes af tandleeger med erfaring inden for maxilliar implantologi og andre
specialer, f.eks. tanddiagnostik, planleegning, tandkirurgi eller protese-teknikker. Deres anvendelse er begraenset til
tandlaboratorier og -klinikker.

Egnet til tandlgse patienter (helt eller delvist), som har brug for oral rehabilitering ved hjzelp af implantatunderstgttede
proteser. Rehabiliteringen kan vaere med enkelte enheder, flere enheder sammen, eller hele overproteser, bade i over- og
underkaeben. Det er egnet til patienter med fuld dentofacial udvikling. Der skelnes ikke mellem slutbrugere efter
aldersgruppe, kgn, etnicitet, familizere dispositioner eller genetiske aspekter. Implantatet er ikke egnet til brug hos
patienter uden tandproblemer.

Kliniske fordele og bivirkninger

Som klinisk fordel kan patienterne forvente en hel eller delvis rehabilitering af tandseettet, sa de kan genvinde en korrekt
tyggefunktion.

Det er kirurgens ansvar at give patienten alle oplysninger om bivirkninger, forholdsregler og mulige komplikationer, som
kan opsta efter en implantatoperation, samt at udfylde samtykkeerklzeringen.

Advarsler og forholdsregler

DESS® tandimplantater skal opbevares i den oprindelige beskyttende emballage pa et kgligt og tert sted (ved
stuetemperatur), beskyttet mod direkte sollys.

DESS® tandimplantater ma under ingen omstaendigheder genanvendes. Genanvendelse af produkter, der er maerket til
engangsbrug, kan ogsa fgre til, at enheden ikke fungerer efter hensigten, pa grund af en @&ndring i dens geometri.
Garantikrav som fglge af genbrug af en engangsanordning accepteres ikke.

Brug af elektrokirurgi anbefales ikke, pa grund af tandimplantaternes ledningsevne.

DESS® implantater er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed, kompatibilitet, opvarmning eller migration i MRI-
miljger. Fgr operationen er det lsegens ansvar at kontrollere implantatets emballage, og om det er det rette produkt til
patientens behov. Terrats Medical S.L. anbefaler, at man altid har flere implantater til radighed. Ved brug af vores
produkter under intraorale indgreb skal der tages obligatoriske forholdsregler for at undga utilsigtet aspiration/indtagelse
af patienten.

Som en del af tandimplantatrehabiliteringen og f@r operationen er laegen de eneste ansvarlige for at foretage en komplet
praeoperativ evaluering og planlagning af hele behandlingen sammen med patienten. Praecis planlaegning er ngdvendig
for at undga utilsigtede skader pa vitale anatomiske strukturer, sasom nervus mentalis og nervus alveolaris inferior, under
klarggring af lejet og placering af implantatet, da dette kan fgre til anaestesi, paraestesi eller dysaestesi.

Implantater med lille diameter og vinklede abutmenter anbefales ikke til det posteriore omrade.

Advarsel om alvorlig haendelse.

For patienter/brugere/tredjeparter i EU med et identisk regelsaet (forordning 2017/745/EU): Hvis der skulle opsta en
alvorlig haendelse pa grund af produktets brug, skal du underrette producenten og din nationale myndighed.
Producentens kontaktoplysninger til rapportering af denne type handelser er:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Kirurgisk protokol
Det er vigtigt at undersgge og vurdere hver patient omhyggeligt, for at afggre hver enkelt situation, iszer eventuelle knogle-
eller blgddelsdefekter, som kan pavirke det endelige resultat. For at skabe optimale helingsbetingelser for implantatet,
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skal hardt og blgdt veev behandles pa en ikke-aggressiv made. Implantatplaceringsstedet skal forberedes omhyggeligt for
at sikre, at alle kontaminanter eller infektionskilder fiernes. Fglgende foranstaltninger anbefales for at minimere for hgje
temperaturer.

Anbefalede fraesere:
For operationen pabegyndes, skal man lave et grundpunkt pa knoglen ved hjaelp af pilotkuglebor eller et bor med @ 1.6".

Platform Meget blgd knogle (1V) Blgd knogle (1l1) Hard knogle (I1) Meget hard knogle (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Gevindtapper* Gevindtapper
33 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8
Profil 3#3.3* Profil #3.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Gevindtapper
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Gevindtapper
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Gevindtapper

* Situation med taet cortex

Knogle-konformere (gevindtapper) er beregnet til brug i over- eller underkaben til at forberede osteotomien i situationer
med hard knogle for at undga for stort moment under indsaettelse af implantatet.

Forsigtig. Pa grund af borets funktion og design er borespidsen 0,4 mm laengere end implantatets indfgringsdybde.

Anbefalede hastigheder til fraesere:

Diameter | 1.6 mm | @22mm | $2.8mm | @3.5mm | @4.2mm profilboring gevindtapper
(2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Hastighed 800 800 600 500 400 300 15
rpm rpm rpm rom rpm rpm rom

Brug skarpe, steriliserede instrumenter
Maksimalt antal anbefalede anvendelser: 20

Oprethold en lav temperatur
Til boring anbefales en intermitterende boreteknik med en hgj grad af nedkgling ved hjzelp af forhandsnedkglet fysiologisk
saltvandsoplgsning eller ved stuetemperatur.

Placering af implantat
1. Forberedelse af knoglelejet. Hvis den anvendte kirurgiske protokol er uden flapper, skal blgddelshgjden laegges
til reaming-dybden.
2. Brug dybdemaleren til at kontrollere fraesedybden.
Fjern haetteglasset fra beholderens indre.
4. Indsaet implantatindfgringsngglen, der tidligere er installeret i handstykket, direkte i forbindelsen til
tandimplantatet.

w
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5. Placer implantatet i den tidligere udfgrte osteotomi, og ga videre til indszettelsen. Implantatplacering med
handstykket bgr ikke overstige 15 rpm.
Det anbefales, at alveolen er fuld af blodpropper pa indfgringstidspunktet, sa implantatet impraegneres med blodceller.
6. Overskrid aldrig indszttelsesmomentet pa 35 Ncm ved placering af implantatet.

Forsigtig: Hvis der anvendes et hgjere indsaettelsesmoment, kan det beskadige implantatets indre forbindelse og
forarsage brud eller nekrose i knoglelejet.

Implantater kan vippes op til 45°, men enhver vinkling pa over 30° bgr udfgres med skinne.
Udvis stor forsigtighed og opmaerksomhed for at forhindre patienten i at sluge eller aspirere de anvendte komponenter
og/eller vaerktgjer.
Efter implantatplaceringen skal kirurgen vurdere knoglens stabilitet og kvalitet for at afggre, hvornar implantatet kan
belastes.
7. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en daekskrue, helingsabutment, en midlertidig restaurering
eller et multi-enhedsabutment med tilhgrende daekhaette.

Opbevaring, handtering og transport.
Enheden skal opbevares og transporteres tgrt i den oprindelige emballage ved stuetemperatur, og den ma ikke udsaettes
for direkte sollys. Forkert opbevaring eller transport kan pavirke produktets egenskaber.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af enhederne skal ske ifglge lokale regler og miljgkrav, under hensyntagen til de forskellige niveauer af
forurening. Kontakt Terrats Medical for implementering af genbrug af produktemballage.

Udelukkelse af garantier og ansvar

DESS® tandimplantater er en del af et omfattende koncept, og bgr kun anvendes med originale komponenter og veerktgjer,
som leveres af DESS®. Brug af produkter fremstillet af tredjeparter, som ikke leveres til DESS® implantatet, vil automatisk
annullere enhver udtrykkelig eller underforstaet garanti eller ansvar.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for produkter, der tilhgrer udstyrsfamilierne, er tilgaengelig i den
europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet, som er knyttet til den grundleeggende
UDI-DI 8435457217ST0109W, pa EUDAMED's offentlige hjemmeside:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Conical BLT kirurgiske bor

FORMAL.
Formalet med de kirurgiske bor er at ggre det muligt at skabe en implantatsokkel i patientens underliggende knogle.
Implantatsoklen fremstilles ved at fgre bor med forskellige diametre igennem pa sekventiel vis.

BESKRIVELSE

De kirurgiske bor er fremstillede af rustfrit stal, som er egnet til denne anvendelse. Borene leveres usteriliserede.
De kan bruges flere gange, men det anbefales ikke at overskride 20 fraesecyklusser. Borene skal renggres og
steriliseres fgr hver brug, som det fremgar af punkt 4.

Borene har en konisk form i den skaerende ende, og en kontravinkelforbindelse i den anden ende.

Borene har markeringer til styring af boredybden.

Boringen skal udfgres med skiftende bevaegelser, den bgr ikke overstige 70 Ncm, og der skal udfgres konstant
vanding, sa knoglen ikke opvarmes, og der opstar knoglenekrose. Boresekvensen, som er beskrevet i punkt 3 i
boreprotokollen, skal fglges.

Boret ma ikke stoppes mens boringen udfgres, da det kan blive blokeret og knaekke under fjernelse af boret.
Borene kraever ikke saerlige opbevaringsforhold, men de skal opbevares pa et rent og tert sted.

Bor, som ikke leengere er i brug, skal renggres for at fjerne patogene rester, destrueres og behandles som ikke-farligt
jernholdigt affald.

Bivirkninger.

Hvis boresekvensen ikke fglges, hvis der ikke udfgres tilstraekkelig vanding, eller hvis renggring og sterilitet ikke
udfgres korrekt, kan implantationen mislykkes pa grund af manglende knogleintegration af implantatet, og der kan
ogsa opsta knoglenekrose eller alvorlige infektioner i munden.

Forholdsregler

Lad ikke bor ligge lgst i metalkassen for at undga stgd

Lad ikke rester (blod, vaev osv.) tgrre ind pa instrumenterne. Renggr dem straks efter operationen. Se afsnit 4 i
dette dokument for flere detaljer.

Opbevar ikke vade instrumenter i operationsboksen

KIRURGISK PROTOKOL

Afhangigt af knogletaetheden (type 1 = meget hard knogle, type 4 = meget blgd knogle) skal der anvendes
forskellige boreprotokoller til Conical BLT-implantatet. Dette ggr tilpasningen af implantatet i
sokkelklarggringen mere fleksibel for hver type knogle, afhaengigt af dens kvalitet og anatomiske situation.
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Boresekvens

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

O Anbefalede trin

Kun teet cortex*

& DESS

Diameter

Diameter bor

. Type af knogle 92.9 92.9
implantat 91.6 92.2 profilborin gevindtapp
g er
Meget hard
knogle | O O O O
Hard knogle 1l O O O .
2.9 Blgd knogle 11l O O [} ]
Meget blgd
knogle 1V O . . -
RPM Max 800 800 300 15

*Bemeerk: | blgd knogle eller i situationer med meget blgd knogle med en meget taet cortex anbefales det

at bruge det krestale indfgringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

O Anbefalede trin

Kun teet cortex*

Diameter bor

Diameter Type af knogle 93.3 3.3

implantat 92.2 92.8 profilborin gevindtapp
er

Q

Meget hard
knogle |

Hard knogle Il

33 Blgd knogle IlI

Meget blgd
knogle IV
RPM Max 800 600 300 15

O|000
® 000
®®0 0

*Bemaerk: | blgd knogle eller i situationer med meget blgd knogle med en meget teet cortex anbefales
det at bruge det krestale indfgringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Anbefalede trin

Kun teet cortex*

|

)0 .0
- —

Diameter Type af knogle
implantat 92.2 92.8 $3.5 @4.1 941
profilboring gevindtapper

Meget hard knogle |

QO | O
Hard knogle Il Q Q
O O
O O

4.1 Blgd knogle IlI

Meget blgd knogle
[\
RPM Max 800 600 500 300 15

*Bemaeerk: | blgd knogle eller i situationer med meget blgd knogle med en meget taet cortex anbefales det
at bruge det krestale indfgringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

O Anbefalede trin

Kun teet cortex*

B e ]

i.
0
S
|

1

D . Diameter bor
lameter
implantat Type afknogle 2.2 02.8 @35 94.2 pro‘zﬁﬁ)rin g?\ﬁfdt
g apper
wogle | Ol 0| O] O] O] O
Hard knogle Il O O O O O -
4.8 Blgd knogle IlI O O O O . -
rogle Iv Ol 0| O| | @ :
RPM Max 800 600 500 400 300 15

*Bemeerk: | blgd knogle eller i situationer med meget blgd knogle med en meget taet cortex anbefales det
at bruge det krestale indfgringsbor til at forberede den kortikale knogle i knogleudtagningen.
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RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Renggring.
Der bgr udfgres en manuel renggring af instrumenter efter brug. Til dette formal skal overskydende snavs og
partikler bgrstes og skylles af hele instrumentets overflade i 25 til 35 sekunder med vand.

Desinfektion.

Nedsank instrumenterne i et desinfektionsbad, der er egnet til tandlaegeudstyr. Fglg ngje brugsanvisningen og
forskrifterne for det valgte desinfektionsmiddel. Vi anbefaler desinfektionsmidlet Instrunet (universal
desinfektionsmiddel til instrumenter), som er saerligt egnet til tandlaegeudstyr.

Skyl grundigt med vand efter pafgring af desinfektionsmidlet

Advarsel.
Brug ikke oplgsninger indeholdende ammoniak, hydrogenperoxid eller sure stoffer, da de kan beskadige
borenes overfladebelaegning.

Sterilisering af enhederne.

Steriliser metalproduktet i dampautoklave. Det anbefales at bruge en steriliseringscyklus pa 134 2C med en
varighed pa mindst 6 minutter. Vent til tgrrecyklussen er helt feerdig. Det anbefales at bruge sterilisationstokens
til registrering af dato og udlgbstidspunkt, samt til at udfgre periodiske kontroller af sterilisationsprocessen ved
hjeelp af biologiske indikatorer.

Tilstedevaerelsen af korrosion efter sterilisering er den vigtigste faktor, hvorved brugen af instrumenterne
frarades, uanset om de har skeerekapacitet eller ej. Undersgg instrumenterne efter sterilisering for forringelse
efter steriliseringscyklusser.

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

ORDLISTE OVER SYMBOLER
Lot
Batch Reference Unik enheds identifikator Modalt tal
Medicinsk udsty Produkt steriliseret ved Enkelt sterilt barrieresystem med Udlgbsdato
bestraling den beskyttende emballage
indeni
<
e~
® @ AN
[]
Ma ikke genbruges M3 ikke anvendes, hvis Holdes vzk fra sollys Ikke-sterilt produkt

emballagen er beskadiget

e A\ i

Ma ikke gensteriliseres CE-markning med Advarsel Fremstillingsdato
nummeret pa det
bemyndigede organ

Rx ONLY [;E]

Kun med recept MR betinget Se brugsanvisningen
Link til download
https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

ol
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PRODUCENT
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

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

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKORT

& DESS

implantater fra DESS® omfatter et implantat-/patientkort, som skal udfyldes af behandleren og udleveres til
slutpatienten. Dette kort ggr det muligt at opretholde sporbarheden af de implantater, der bruges til behandlingen.

Trin, som skal fglges:

1. Udfyld kortets forside med patientens oplysninger, datoen for operationen og dine egne oplysninger som fagperson.

2. Fjern den primare etiket fra blisterpakningen, og sat den fast pa kortets bagside.

Titel

Beskrivelse

Patientoplysninger

Angiver patientens personlige oplysninger

Information pa

hjemmeside

Angiver det websted, hvor patienten kan fa yderligere oplysninger om det medicinske

produkt.

Laegecenter eller
lege

Angiver adressen pa det laegecentret eller laegen,
hvor patientens medicinske oplysninger kan findes.

Dato

o
o+
[[7)]

Angiver den dato, hvor oplysningerne blev indtastet, eller hvor det medicinske indgreb

fandt sted.
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FI (SUOMI)

Conical BLT-hammasimplantit

Vain Rx

Varoitus! Yhdysvaltojen liittovaltion lainsdddanndssa maarataan, ettd naita laitteita saa myyda ainoastaan laillistetuille
terveydenhuollon ammattilaisille.

Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kuin ryhdyt kadyttdamaan Terrats Medical S.L:n toimittamia implantteja ja
komponentteja. Seuraavat ohjeet on tarkoitettu pateville ammattilaisille, jotka ovat hammasimplantologian
asiantuntijoita ja ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen.

Kayttdjan on varmistettava, ettd valittu tuote soveltuu suunniteltuihin tarkoitukseen ja menettelyihin.

Kayttoohjeet I6ytyvat myos seuraavalta verkkosivustolta: ifu.dessdental.com/bltimplant

Tuotteen kuvaus

DESS® Conical BLT -hammasimplantit ovat osa subgingivaalista, luunsisdistd implanttijarjestelmaa, johon kuuluu
hammasimplantteja, proteesikomponentteja ja kirurgisia instrumentteja. DESS®-implantit on valmistettu titaanista
(luokka 4) ISO 5832-2 -standardin mukaisesti, ja niiden pintakuva on saatu aikaan pintakasittelylld, joka koostuu
hiekkapuhalluksesta ja kaksinkertaisesta happosyovytyksesta. DESS® Conical BLT -implantteja on saatavana halkaisijoilla
2.9 (pian saatavilla Euroopassa) —4.8.

Kayttotarkoitus ja kayttéaiheet
Tuote on tarkoitettu kirurgisesti asetettavaksi yla- tai alaleuan luuhun muiden proteettisten tuotteiden, kuten
keinotekoisen hampaan, tukemiseksi ja potilaan puremistoiminnan palauttamiseksi.

DESS®-implantit on tarkoitettu osittain tai tdysin hampaattomien asiakkaiden yla- tai alaleukaan istutettaviksi. Ne on
suunniteltu tukemaan yksi- ja moniosaisia proteeseja seka pitamaan ylaproteeseja paikallaan. Hammasimplantteja
voidaan kuormittaa valittomasti tai viivastetysti. Valitonta kuormitusta suositellaan vain, kun riittava ensisijainen vakaus
on saavutettu. Pienimman halkaisijan, 2,9 - 3,5 mm:n implantit on tarkoitettu pieniin hammasvaleihin, joissa alveoliluuta
ei ole riittavasti halkaisijaltaan suurempien implanttien istuttamiseen. Pienten implanttien kdytt6a@ posteriorisessa
kuntoutuksessa ei suositella. Halkaisijaltaan suuremmat implantit on tarkoitettu kaytettaviksi seka yla- ettd alaleuassa
osittain tai kokonaan hampaattomien potilaiden toiminnallisessa ja esteettisessa kuntoutuksessa.

DESS®-hammasimplanttien esittely

DESS®-hammasimplantit valmistetaan huolellisen valmistusmenetelman mukaan ja ne myds tarkastetaan ja puhdistetaan
huolellisen menetelman mukaan ennen kuin ne pakataan steriilissd tilassa ja steriloidaan sateilyttamalla. Implantit
toimitetaan suljetussa injektiopullossa, jonka sisalla implantti on kiinnitetty titaanikiinnikkeill3, jotta se ei ole kosketuksissa
minkddan muun materiaalin kuin titaanin kanssa ja, jotta sen pinta ei saastu. Injektiopullo sijoitetaan ldmpdsaumattuun
lapipainopakkaukseen, jotta se pysyy steriilind viimeiseen kadyttopaivaan saakka. Sekd ulkopakkauksessa (kotelossa) etta
lapipainopakkauksessa on etiketti, jossa on seuraavat tiedot: eranumero, implantin koko ja malli sekd viimeinen
kayttopaivamaara.

Hammasimplantin pakollisen jaljitettdvyyden varmistamiseksi, sdilyta etiketti tai siirrd sen tiedot potilasasiakirjoihin.
DESS®-hammasimplantit toimitetaan steriileind, ja ne on tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran. Implantteja ei siis saa
missaan tapauksessa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen.

Terrats Medical S.L. ei ota vastuuta uudelleen steriloiduista implanteista riippumatta siita, kuka uudelleensteriloinnin on
tehnyt tai mitd menetelmaa on kaytetty.

Vasta-aiheet
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DESS®-hammasimplantteja ei saa laittaa potilaille, joiden todetaan olevan l3ddketieteellisesti sopimattomia kyseessa
olevaan hoitoon.

Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat: titaaniallergia, haavan ja/tai luun paranemiseen liittyvat aineenvaihdunta- tai
systeemisairaudet, arat luut, luun luonnollista uudelleenmuodostusta estdvien tai muuttavien lddkkeiden kaytto,
hallitsematon diabetes, alkoholismi tai huumeriippuvuus, veren hyytymishdiriét, verenohennushoito, sairaudet, joihin
liittyy suurten steroidiannosten ajoittainen kadyttd, metaboliset luustosairaudet, kemoterapia tai sddehoito, krooninen
parodontiitti, riittdmaton pehmytkudospeitto, mika tahansa sairaus, joka estaa potilasta yllapitamasta riittdvaa paivittaista
suuhygieniaa, hallitsemattomat haitalliset tavat, kohtalainen tai runsas tupakointi, hallitsemattomat umpierityssairaudet,
puutteellinen luun korkeus ja/tai leveys, riittdmaton nivelten valinen tila, raskaus, psykoosi ja verisuonisairaudet.
DESS-hammasimplantteja ei suositella alle 18-vuotiaille. Nuorten (18-21-vuotiaiden) hoito.

Hoitoa ei suositella ennen kuin luuston kasvu on paattynyt ja epifyysi on sulkeutunut. Suositellaan purentakiskoa potilaille,
joilla on hallitsemattomia haitallisia tapoja.

Suunnitellut kayttajat ja potilasryhmat

DESS® -implantologian tuotteita saavat kdyttda vain hammasldaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja
kasvojen implantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten hammasladketieteellisestd diagnostiikasta, suunnittelusta,
hammaskirurgiasta tai protetiikasta. Naita tuotteita saa kayttaa ainoastaan hammaslaboratorioissa ja -klinikoilla.
Tarkoitettu (kokonaan tai osittain) hampaattomille potilaille, jotka tarvitsevat suun kuntoutusta implanteilla tuetuilla
proteeseilla. Kuntouttaminen voidaan tehda yksi- tai moniosaisella kiinteélla proteesilla, tai peittoproteesilla seka yla- etta
alaleuassa. Hoito on tarkoitettu potilaille, joiden hampaiden ja kasvojen kasvu on paattynyt. Loppukayttdjissa ei ole eroja
ikdryhman, sukupuolen, etnisen taustan, perhetaustan tai geneettisten tekijoiden mukaan. Hoitoa ei ole tarkoitettu
potilaille, joilla ei ole hammasvaivoja.

Kliiniset hyodyt ja sivuvaikutukset
Kliininen hy6ty potilaille on hampaiston tdydellinen tai osittainen kuntoutus, minkd myo6td normaali purentatoiminta
palautuu.

Sivuvaikutukset
Kirurgin on annettava potilaalle kaikki tieto implanttileikkauksen sivuvaikutuksista, varotoimista ja mahdollisista
komplikaatioista, sekd pyydettdva potilasta tdyttamaan suostumuslomake.

Varoitukset ja varotoimet

DESS®-hammasimplantteja on sdilytettdava alkuperdisessd suojapakkauksessa viiledssa ja kuivassa paikassa
(huoneenlammassa) suojassa suoralta auringonvalolta.

DESS®-hammasimplantteja ei saa missdadn tapauksessa kayttdd uudelleen. Kertakayttoiseksi merkittyjen tuotteiden
uudelleenkaytdssa voi kdyda niin, ettd tuote ei toimi suunnitellulla tavalla, koska sen geometria on muuttunut.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytosta johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

Sahkokirurgian kayttoa ei suositella hammasimplanttien johtavuuden takia.

DESS®-implanttien MRI-turvallisuutta ja -yhteensopivuutta seka niiden kuumenemista ja siirtymistd MRI-ymparistossa ei
ole arvoitu. Ennen leikkausta laakarin on tarkistettava implantin pakkauksen kunto seka varmistettava, ettd se on oikea
tuote potilaan tarpeisiin. Terrats Medical S.L. suosittelee, ettad kaytettavissa olisi aina ylimaaraisia implantteja. Kaytettdessa
tuotteitamme suunsisaisissa toimenpiteissa, on noudatettava pakollisia varotoimenpiteita, jotta potilas ei vahingossa ime
tai niele niita.

Ladkari on yksin vastuussa tdydellisesta leikkausta edeltdavasta arvioinnista sekd hoidon suunnittelusta potilaan kanssa
naissd implantein toteutettavissa kuntoutuksissa. Tarkka suunnittelu on valttamatonta sellaisten peruselinten, kuten
leukahermon tai alemman hammaskuoppahermon vahingoittamisen valttamiseksi valmistellessa implantaattikohtaa seka
istutettaessa implanttia koska hermojen vahingoittuminen voi aiheuttaa tuntopuutosta, parestesiaa tai dysestesiaa.
Halkaisijaltaan pienten implanttien ja kulmikkaiden jatkeiden kadytt6a posteriorisella alueella ei suositella.

Varoitus vakavasta ongelmasta

Potilaille / kayttdjille / kolmansille osapuolille Euroopan unionissa, jossa on sama sdantelyjarjestelma (asetus
2017/745/EU): Jos tuotteen kaytdsta aiheutuu vakavia ongelmia, ilmoita niistd sekd valmistajalle ettd kansallisille
viranomaisille. Valmistajan yhteystiedot taméantyyppisia ilmoituksia varten ovat:

Terrats Medical SL
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08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanja)
Puh. (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurginen protokolla

On tarkedd tutkia ja arvioida jokaisen potilaan tilanne huolellisesti erikseen etenkin mahdollisten luuhun tai
pehmytkudokseen liittyvien puutteiden havaitsemiseksi, jotka voivat vaikuttaa lopputulokseen. Kovia ja pehmeita
kudoksia on kasiteltdva varovasti optimaalisen paranemisen mahdollistamiseksi implantin istuttamisen jalkeen.
Implantaattikohta on valmisteltava huolellisesti puhdistamalla se kaikilta epapuhtauksilta ja infektion I3hteilta.
Suosittelemme seuraavia toimenpiteitd korkeiden lampétilojen valttamiseksi.

Suositellut jyrsimet:

Valmista ennen leikkausta tukipiste luuhun kdyttien pilottiporaa tai @1.6" poraa.

Alusta Erittdin pehmea luu (1V) Pehmea luu (1l1) Kova luu (I1) Erittdin kova luu (1)

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2

Profiili 2.9* Profiili 2.9* Profiili 2.9 Profiili 2.9

Kierretappi* Kierretappi
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8

Profiili @3.3* Profiili @3.3* Profiili @3.3 Profiili #3.3

Kierretappi
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 3.5 3.5 35

Profiili 4.1* Profiili 4.1* Profiili 4.1 Profiili 4.1

Kierretappi
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 3.5 3.5 35
4.2* 4.2 4.2 4.2

Profiili 4.8* Profiili 4.8* Profiili 4.8 Profiili 4.8

Kierretappi

* Tihed aivokuoren tilanne.

Luunmuokkaimet (kierretapit) on suunniteltu yla- tai alaleuan osteotomian valmisteluun silloin kun luu on tiheas, jottei
joudu kayttamaan lilan suurta vadantdmomenttia implanttia asennettaessa.

Varoitus! Porien toiminnan ja rakenteen takia poran karki on 0,4 mm pidempi kuin implantin asennussyvyys.

Suositeltavat nopeudet jyrsimille:

Halkaisija 1) 1) (1) 1) 1) profiilipora Kierretappi
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Nopeus 800 800 600 500 400 300 15
kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta kierrosta
minuutissa | minuutissa | minuutissa | minuutissa | minuutissa minuutissa minuutissa

Kayta teravia, steriloituja vélineita
Suositeltu kayttokertojen enimmaismaara: 20

Pida lampdotila alhaisena
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Suositellaan jaksottaista porausta, kunnon jadahdytysta ja esijadhdytetyn tai huoneenlampdisen fysiologisen suolaliuoksen
kayttoa.

Implantin asennus
1. Implantaattikohdan valmistelu Jos leikkaus tehdaan lapattéméan menetelman mukaan (flapless implant surgery),
lisdd pehmytkudoksen korkeus kalvintasyvyyteen.
Tarkista jyrsintdsyvyys syvyysmittarin avulla.
Ota injektiopullo sdiliosta ulos.
Aseta aiemmin kdsikappaleeseen asennettu implantin asennusavain suoraan implanttiliitokseen.
Laita implantti kohtaan, josta luuta on leikattu ja kierra se paikalleen Implanttia asennettaessa ei saisi ylittaa 15
minuuttikierroksen nopeutta.
On hyvd, jos hammaskuoppa on tdynna hyytynytta verta tdssa vaiheessa, jotta implantti peittyy verisoluilla.
6. Al3 koskaan ylita 35 Ncm: n vdintdmomenttia implanttia asentaessasi.

vk wnn

Varoitus! Suuremman vaantdmomentin kdyttdminen voi vahingoittaa implantin sisdistd liitosta ja aiheuttaa luun
murtuman tai nekroosin.

Implantteja voidaan kallistaa enintdan 45°, mutta kaikki yli 30°:n kallistukset tulisi lastoittaa.
On oltava erittdin varovainen ja tarkkaavainen, ettei potilas nielaise tai hengita komponentteja ja/tai tytkaluja.
Implantin asentamisen jdlkeen kirurgin on arvioitava luun vakaus ja laatu madritellakseen, milloin implantti kuormitetaan.
7. Aseta valitun kirurgisen protokollan mukaiset peittoruuvi, paranemisjatke, paranemissuoja tai Multi-unit
abutment -jatke asianmukaisen paranemissuojansa kanssa.

Varastointi, kasittely ja kuljetus
Laitetta on sdilytettava ja kuljetettava kuivana alkuperdispakkauksessa huoneenldammdssa, eika sitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle. Vdaranlainen varastointi tai kuljetus voi vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin.

Loppukdsittely

Laitteiden loppukdsittelyssé on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen aina huomioon
laitteiden kontaminaatiotaso. Ota yhteytta Terrats Medicaliin tuotteiden pakkausmateriaalien asianmukaisen kierratyksen
varmistamiseksi.

Takuun ja vastuun poissulkeminen

DESS®-hammasimplantit ovat osa kokonaisvaltaista hoitoa, ja niitd tulee kayttda vain DESS®:in toimittamien
alkuperdisosien ja -tydkalujen kanssa. Kolmansien osapuolten valmistamien tuotteiden kaytto, joita ei ole toimitettu
DESS®-implanttia varten, mitatéi automaattisesti kaikki nimenomaiset ja implisiittiset takuut ja vastuut.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Laiteperheisiin  kuuluvien tuotteiden turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskeva tiivistelma on saatavilla
eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED). Voit tutustua vksildlliseen UDI-DI

8435457217ST0109W -tunnisteeseen liittyvaan asiakirjaan Eudamedin julkisella verkkosivustolla:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Voit tutustua yksildlliseen UDI-DI 8435457217STO109W -
tunnisteeseen liittyvaan asiakirjaan Eudamedin julkisella verkkosivustolla:

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

KAYTTOTARKOITUS
Kirurgisilla jyrsimilla tehddadn hammaskuoppa luuhun keinojuuren istuttamista varten. Kuoppa tehdaan kayttamalla
halkaisijaltaan erikokoisia jyrsimia maaratyssa porausjarjestyksessa.

KUVAUS

Kirurgiset jyrsimet on valmistettu tarkoitettuun kdyttdon soveltuvasta ruostumattomasta terdksestd. Jyrsimet
toimitetaan steriloimattomina. Niitd voi kdyttda useaan kertaan, mutta suositellaan, ettei kuitenkaan yli 20 kertaa
ja ne on puhdistettava ja steriloitava aina ennen kayttda kohdan 4 ohjeiden mukaisesti.

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

Jyrsimissa on mitta-asteikko, joka ilmoittaa poraussyvyyden.

Poraaminen tehddan edestakaisin liikkein, korkeintaan 70 Ncm:n momentilla ja jatkuvalla huuhtelulla, jotta luu ei
kuumene, koska luun kuumeneminen voi aiheuttaa osteonekroosia. Poraaminen on tehtdva kohdan 3
porausohjeissa maaritellyssa porausjarjestyksessa.

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

Jyrsimet eivat vaadi erityisia sdilytysolosuhteita, kunhan niita sailytetddn puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Poisheitettavat jyrsimet on puhdistettava patogeenisten tdhteiden valttamiseksi, ja ne on havitettava ja niitd on
kasiteltava vaarattomana rautapitoisena jatteena.

Haittavaikutukset

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

Varotoimenpiteet

Al3 jata jyrsimia irralleen kasettiin kolhujen valttidmiseksi.

Al3 anna veren, kudosten, ym. tahteiden kuivua instrumentteihin. Puhdista vilineet heti leikkauksen jilkeen. Katso
tdman asiakirjan kohta 4 jos tarvitset lisatietoa.

Al3 laita kosteita instrumentteja talteen kasettiin.

KIRURGINEN PROTOKOLLA

Luutason implanteissa noudatetaan eri porausohjeita riippuen luun tiheydesta (tyyppi 1 = erittain kova luu,
tyyppi 4 = erittdin pehmea luu). Hammaskuoppaa valmistettaessa otetaan huomioon luun laatu ja implantin
paikka, mika mahdollistaa implantin asentamisen joustavasti.
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Porausjarjestys

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*

& DESS

Halkaisija pora

Erittdgin pehmeia
luu IV

Halkaisija Luutyyppi 2.9 2.9
implantti 91.6 82.2 profilipora | Kierretappi
Erittain kova luu | O O O O
Kova luu Il C) O O 6
29 Pehmes luu Ill O O . )
O ®

Kierrokset
minuutissa max.

800

800 300

15

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmea mutta kortikaalinen kuori on
hyvin tihed, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*

& DESS

Halkaisija pora

Erittdgin pehmea
luu IV

Halkaisija Luutyyppi $3.3 93.3
implantti 2.2 2.8 profiilipora_| _ Kierretappi
Erittain kova luu | O O O O
Kova luu Il O O O _
33 Pehmes luu Il C_) C_) 6 '
O ®

Kierrokset
minuutissa max.

600

300

15

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmed mutta kortikaalinen kuori on

hyvin tihea, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Suositellut vaiheet

Vain tihe3 aivokuori*

)
|
!
i

!

|

)0 .0
- —

Halkaisija pora

Halkaisija Luutyyppi
implantti $2.2 $2.8 3.5 @4.1 g4l
profiilipora Kierretappi
Erittain kova luu | O O O O O
Kova luu Il O O O O )
4.1 Pehmea luu 111 O O O . R
Erittdgin pehmeia
luu IV O O . . °
Kierrokset 800 600 500 300 15
minuutissa max.

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmeé& mutta kortikaalinen kuori on
hyvin tihed, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*
mm mm
T
| |
| |
12 12| 2 2 C :
i 1 ; } i Il
i % 5 Y . —
Iy i 3 X i l
S| A 8 c .
| -
i
il

1

Halkaisija .
implantti Huutyypp! 2.2 02.8 @35 94.2 pro‘?i‘illligpor Kiﬁffgta
a ppi
Erittdin kova luu | O O O O O O
Kova luu Il O O O O O -
48 Pehmes luu il O O O O ] -
Eﬂtﬁé\i;n pehmes O O O . . i
Kierrokset 800 600 500 400 300 15
minuutissa max.

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmeéa mutta kortikaalinen kuori on hyvin
tihea, suositellaan harjanneporan kadyttod kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Puhdistus
Vidlineet on puhdistettava kasin kayton jalkeen. Harjaa ja huuhtele vedelld instrumentin pintaa perusteellisesti
25-35 sekunnin ajan lian ja hiukkasten poistamiseksi.

Desinfiointi

Upota instrumentit hammaslaaketieteellisille laitteille sopivaan desinfiointinesteeseen. Noudata tarkasti valitun
desinfiointiaineen kayttéohjeita ja maarayksia. Suosittelemme nimenomaan hammasladketieteellisille valineille
tarkoitettua desinfiointiainetta Instrunet (instrumenttien yleisdesinfiointiaine).

Huuhtele vélineet huolellisesti vedelld desinfiointiaineen kadyton jalkeen.

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

Valineiden sterilointi

Steriloi metallituote autoklavoimalla. Suositellaan autoklavointia 134°C:ssa vahintdan 6 minuutin ajan. Odota,
ettd kuivausjakso paattyy. On suositeltavaa kayttda sterilointimerkkeja, joihin merkitdaan paivamaara ja
viimeinen kayttopaiva, seka valvoa sterilointiprosessia sddnnollisesti biologisten indikaattoreiden avulla.
Ruosteen esiintyminen steriloinnin jalkeen on tarkein syy valineen poistamiseksi kaytostd, riippumatta siita
pystyyko silla edelleen leikkaamaan vai ei. Tarkasta steriloinnin jalkeen ovatko valineet vahingoittuneet.
Jyrsimia ei saa steriloida alkuperdispakkauksissaan. Kayta sterilointia varten tarkoitettuja pusseja.

SYMBOLIEN SANASTO
LoT
Era Viite Yksil6llinen laite tunniste Modaaliluku
e s
Laakinnallinen laite Sateilyttamalla steriloitu Yksi steriili suojajarjestelma, Viimeinen voimassaolopdiva
Tuote jonka sisélld on suojapakkaus
@ ® £
A~
3
AN
Ala kaytd uudelleen Ala kayta, jos pakkaus on Pida poissa auringonvalosta El-steriili tuote

vahingoittunut

CE. A

Ei saa steriloida uudelleen CE-merkinta ja ilmoitetun Varoitus Valmistuspaivamaara
laitoksen numero

Rx ONLY D}]

Vain reseptilla Ehdollisesti turvallinen Katso kayttoohjeet
Lataa linkki
https://www.dessdental.com/en-

eu/downloads

i

el

VALMISTAJA

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTTIKORTTI

& DESS

DESS®-implantit sisaltyy implantti-/potilaskortti, jonka ladkari tayttda ja antaa loppupotilaalle. Kortin avulla voidaan
sdilyttaa hoidossa kdytettyjen implanttien jaljitettavyys.

Seuraavat vaiheet:

1. Tayta kortin etupuolelle potilaan tiedot, leikkauspdivimaara ja omat ammattitietosi.
2. lIrrota paaetiketti lapipainopakkauksesta ja kiinnitd se kortin takaosaan.

Otsikko

Kuvaus

Potilaan tiedot

o

limoittaa potilaan henkilétiedot

E’ Potilassivuston
/ o=\ tiedot

limoittaa verkkosivuston, josta potilas voi saada lisatietoja ladkevalmisteesta.

o+ Terveyskeskus tai

n'n laakari

limoittaa terveyskeskuksen tai ladkarin osoitteen,
mistd potilaan lddketieteelliset tiedot 16ytyvat.

Pdivamaara

limoittaa paivamaaran, jolloin tiedot on kirjattu tai jolloin ladketieteellinen toimenpide on
suoritettu.
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NO (NORSK)

Conical BLT-tannimplantat

Kun resept

Forsiktig: Fgderal lovgivning i USA begrenser salget av denne enheten til autorisert helsepersonell.

Les disse instruksjonene ngye fgr du tar i bruk implantater og komponenter levert av Terrats Medical S.L. Fglgende
instruksjoner er beregnet pa kvalifisert fagpersonell som er spesialister innen tannimplantologi med ngdvendig
oppleaering.

Brukeren ma forsikre seg om at det valgte produktet er egnet for tiltenkte formal og prosedyrer.

Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa fglgende nettsted: ifu.dessdental.com/bltimplant

Produktbeskrivelse

DESS® Conical BLT-tannimplantat er en del av et endo-ossegst implantatsystem for subgingivalt feste som bestar av
tannimplantater, protesekomponenter og kirurgiske instrumenter. DESS® implantater er laget av titan (grad 4) i henhold
til standarden ISO 5832-2, med en overflatetopografi som laget gjennom en overflatebehandling med sandblasing og
dobbel syreetsing. DESS® Conical BLT-implantater finnes i ulike diametere fra 2.9 (snart tilgjengelig i Europa) — 4.8.

Tiltenkt bruk og indikasjoner
Produktet er ment a settes inn kirurgisk i benet i over- eller underkjeven for a stgtte andre protetiske produkter, som en
kunstig tann, og gjenopprette pasientens tyggefunksjon.

DESS-implantater® er beregnet for bruk i over- eller underkjeven hos pasienter som er helt eller delvis tannlgse. De er
designet for a st@tte restaureringer med én og flere enheter, samt for 3 beholde overproteser. Tannimplantater kan brukes
til umiddelbare eller forsinkede lasteteknikker. Umiddelbar lasting anbefales kun nar tilstrekkelig primaerstabilitet er
oppnadd. Implantatene med minste diameter, fra 2,9 til 3,5 mm, er beregnet for bruk i reduserte interdentale rom, der
det ikke er nok alveolzert bein for et implantat med stgrre diameter. Bruk av implantater med liten diameter i posterior
rehabilitering anbefales ikke. Implantater med stgrre diameter er beregnet for rehabilitering av bade over- og underkjeven
for funksjonelle og estetiske rehabiliteringer hos delvis eller helt tannlgse pasienter.

Introduksjon av DESS® tannimplantat

DESS®-tannimplantater gar gjennom grundige produksjons-, kontroll- og rengjgringsprosesser fgr de pakkes i et sterilt
rom og blir deretter sterilisert giennom bestraling. Implantatene leveres i en forseglet flaske, der implantatet er festet
med titanfester for & unnga kontakt med andre materialer enn titan og for @ unnga mulig kontaminering av overflatene.
Flasken er plassert i et varmeforseglet plaster, slik at den holder seg steril frem til utlgpsdatoen. Bade ytteremballasjen
(esken) og plasteret har en etikett med fglgende informasjon: batchnummer, implantatets stgrrelse og modell samt
utlgpsdato.

For a sikre den obligatoriske sporbarheten som tannimplantatet er underlagt, ma du beholde etiketten eller overfgre
dataene til pasientens journal.

DESS®-tannimplantater leveres sterile og er kun beregnet for engangsbruk. Implantatene ma derfor ikke under noen
omstendigheter brukes eller steriliseres pa nytt.

Terrats Medical S.L. patar seg intet ansvar for gjensteriliserte implantater, uansett hvem som har utfgrt gjensteriliseringen
eller hvilken metode som er brukt.

Kontraindikasjoner

DESS® tannimplantater skal ikke settes inn hos pasienter som er medisinsk sett ikke er egnet for den tiltenkte
behandlingen.

Kontraindikasjoner inkluderer (men er ikke begrenset til) titanallergier, metabolske eller systemiske lidelser forbundet
med heling av sar- og/eller ben, tidligere irriterte ben, bruk av legemidler som hemmer eller endrer den naturlige
benmetabolismen, ukontrollert diabetes, alkoholisme eller narkotikamisbruk, blodproppslidelser,
antikoagulasjonsbehandling, sykdommer med periodisk bruk av hgye doser steroider, metabolsk bensykdom, cellegift-
eller stralebehandling, kronisk periodontal inflammasjon, utilstrekkelig dekning med blgtvev, enhver lidelse som hemmer
pasientens evne til 8 opprettholde tilstrekkelig daglig munnhygiene, ukontrollerte parafunksjonelle vaner, moderat eller
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alvorlig rgyking, ukontrollerte endokrine sykdommer, utilstrekkelig benhgyde og/eller -bredde, utilstrekkelig
interartikulzaert rom, graviditet, psykose og vaskulare tilstander.

DESS-tannimplantater anbefales ikke til barn under 18 ar. Behandling av unge (mellom 18 og 21 ar) anbefales ikke fgr
skjelettveksten er fullfert og epifysene har blitt lukket. Bruk av avlastningsskinner anbefales hos pasienter med
parafunksjonelle vaner.

Tiltenkte brukere og pasientgrupper

DESS®-implantatprodukter skal kun brukes av tannlegespesialister med erfaring innen kjeveimplantologi og andre
spesialiteter, for eksempel i tanndiagnostikk, planlegging, tannkirurgi eller proteseteknikker. Bruken er begrenset ftil
tannlaboratorier og -klinikker.

Indikert for tannlgse pasienter (helt eller delvis) som trenger oral rehabilitering ved bruk av implantatfestede proteser.
Rehabiliteringen kan besta av enkeltstaende eller flere proteser eller overproteser, bade i over- og underkjeven. Bruken
er indisert hos pasienter med fullfgrt utvikling av tannstilling. Det er ingen forskjeller mellom sluttbrukere etter
aldersgruppe, kjgnn, etnisitet, familicer disposisjon eller genetiske aspekter. Det er ikke indisert for bruk hos pasienter
uten tannproblemer.

Kliniske fordeler og bivirkninger

Den kliniske fordelen er at pasientene kan forvente en hel eller delvis rehabilitering av tannsystemet, slik at de far tilbake
riktig tyggefunksjon.

Det er kirurgens ansvar a gi pasienten all informasjon om bivirkninger, forholdsregler og mulige komplikasjoner som kan
oppsta etter en implantatoperasjon, samt a fylle ut samtykkeskjemaet.

Advarsler og forholdsregler

DESS®-tannimplantater skal oppbevares i originalemballasjen pa et kjglig og tgrt sted (ved romtemperatur) og beskyttet
mot direkte sollys.

DESS®-tannimplantater ma ikke brukes pa nytt under noen omstendigheter. Gjenbruk av produkter merket for
engangsbruk kan ogsa fgre til at enheten ikke fungerer som tiltenkt pa grunn av endring i dets geometri. Ingen garantikrav
som oppstar som fglge av gjenbruk av engangsutstyr, aksepteres.

Bruk av elektrokirurgi anbefales ikke pa grunn av tannimplantatenes ledningsevne.

DESS®-implantater er ikke vurdert med hensyn til sikkerhet, kompatibilitet, oppvarming eller migrasjon i MR-miljger. Fgr
operasjonen er det legens ansvar @ kontrollere tilstanden pa implantatets emballasje og at produktet er riktig for
pasientens behov. Terrats Medical S.L. anbefaler at man alltid har tilgjengelig flere implantater. Ved bruk av vare produkter
under intraorale prosedyrer, ma de ngdvendige forholdsregler tas for a unnga at pasienten puster inn eller svelger dem
ved et uhell.

Som en del av rehabiliteringen med tannimplantat og fgr operasjonen er legen eneansvarlig for a8 gjennomfgre en
fullstendig preoperativ vurdering og a planlegge hele behandlingen sammen med pasienten. Ngyaktig planlegging er
ngdvendig for @ unnga utilsiktet skade pa vitale anatomiske strukturer, som nervus mentalis og nervus alveolaris inferior,
under forberedelsene til og selve innsettingen av implantatet, da dette kan fgre til anestesi, parestesi eller dysestesi.
Implantater med liten diameter og vinklede festeskruer anbefales ikke i det posteriore omradet.

Varsling av alvorlig hendelse.

For pasienter/brukere/tredjeparter i EU med et identisk regelverk (forordning 2017/745/EU): Hvis det skulle inntreffe en
alvorlig hendelse som fglge av bruk av produktet, ma du varsle produsenten og nasjonale myndigheter. Produsentens
kontaktinformasjon for rapportering av denne typen hendelser er:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Kirurgisk protokoll

Det er viktig a undersgke og vurdere hver enkelt pasient ngye for a fatte en beslutning for den enkelte situasjonen, spesielt
i tilfeller der eventuelle ben- eller blgtvevsdefekter kan pavirke det endelige resultatet. For a skape optimale forhold for
heling for implantatet, ma det harde og myke vevet behandles pd en ikke-aggressiv mate. Stedet for plassering av
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implantatet ma forberedes ngye, slik at eventuelle forurensninger eller infeksjonskilder fiernes. Fglgende tiltak anbefales
for a minimere for hgye temperaturer.

Anbefalte bor:

Fgr du starter operasjonen, ma du lage et basispunkt pa beinet ved bruk av pilotkuleboret eller et bor med 1.6" i diameter.

Plattform Sveert mykt bein (V) Mykt ben (111) Hardt bein (Il) Sveert hardt bein (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Gjengetapp* Gjengetapp
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8*% 2.8 2.8 2.8
Profil 33.3* Profil 33.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Gjengetapp
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Gjengetapp
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Gjengetapp

* Situasjon med tett hjernebark.

Gjengesnitt er beregnet pa bruk i over- eller underkjeven for a forberede osteotomien i situasjoner med hardt ben, for a
unnga overdrevet dreiemoment under innsetting av implantatet.

Forsiktig. Pa grunn av borets funksjon og utforming er borspissen 0,4 mm lengre enn implantatets innstikkdybde.

Anbefalte hastigheter for bor:

Diameter 1) 1) 1) 1) 1) profilboring Gjengetapp
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Hastighet 800 800 600 500 400 300 15
o/min o/min o/min o/min o/min o/min o/min

Bruk skarpe, steriliserte instrumenter
Maksimalt antall anbefalte brukstilfeller: 20

Hold lav temperatur
For boring anbefales en vekslende boreteknikk med mye nedkjgling ved bruk av fysiologisk saltvannslgsning som er avkjglt
eller som holder romtemperatur.

Innsetting av implantat
1. Forberedelse av benleie. Hvis den kirurgiske protokollen som brukes, er uten klaffer, legger du til hgyden pa
blgtvevet til dybden pa boringen som skal utfgres.

2. Bruk dybdemaleren til 3 kontrollere boredybden.

w

Fjern hetteglasset fra innsiden av beholderen.

4. Sett implantatinnfgringsngkkelen som tidligere er installert i handstykket, direkte inn i implantattilkoblingen.
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5. Plasser implantatet i den utfgrte osteotomien og fortsett med innsettingen. Innsetting av implantat med
handstykket bgr ikke overstige 15 o/min.
Det anbefales at alveolen er full av blod ved innsetting, slik at implantatet impregneres med blodceller.
6. Overskrid aldri trekkmomentet pa 35 Ncm ved innsetting av implantatet.

Forsiktig: Bruk av et hgyere trekkmoment under innsetting kan skade implantatets indre forbindelse og forarsake brudd
eller nekrose i benet.

Implantatene kan vippes opp til 45°, men ved en vinkling pa over 30° bgr de spjelkes.
Det ma utvises stor forsiktighet og oppmerksomhet for a forhindre at pasienten svelger eller puster inn komponentene
og/eller verktgy som benyttes.
Etter at implantatet er satt inn, ma kirurgen vurdere benets stabilitet og kvalitet for & avgjgre nar implantatet kan belastes.
7. Avhengig av valgt kirurgisk protokoll plasseres en dekkskrue, et helende avstandstykke, en midlertidig
restaurering eller en Multiunit-festeskrue med tilhgrende dekk-kappe.

Lagring, handtering og transport.
Enheten skal oppbevares og transporteres tgrt i originalemballasjen ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys.
Feil oppbevaring eller transport kan pavirke produktets egenskaper.

Avhending
Avhending av enhetene skal skje i henhold til lokale forskrifter og miljgkrav, der man tar hensyn til ulike
forurensningsnivaer. Ta kontakt med Terrats Medical for implementering av resirkulering av produktemballasje.

Unntak fra garantier og ansvar

DESS® tannimplantater er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes med originale komponenter og verktgy fra
DESS®. Bruk av produkter som er produsert av tredjeparter som ikke leveres for DESS®-implantatet, vil automatisk
oppheve enhver uttrykkelig eller underforstatt garanti eller ansvar.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for produkter som tilhgrer utstyrsfamiliene, er tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet som er knyttet til den grunnleggende UDI-DI
8435457217ST0109W pa EUDAMEDs offentlige nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home Du kan
se dokumentet som er knyttet til den grunnleggende UDI-DI 8435457217ST0109W pa EUDAMEDs offentlige nettsted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiske borene Conical BLT

FORMAL
Formalet til de kirurgiske borene er a gjgre det mulig a lage hull for stgtte av implantatet i kjevebenet.
Implantathullet lages ved a suksessivt fgre gjennom bor med ulike diametere.

BESKRIVELSE

De kirurgiske borene er laget av rustfritt stal som er egnet til dette formalet. Borene er ikke steriliserte ved levering.
De kan benyttes flere ganger, men det anbefales & ikke overstige 20 sykluser med boring, og de skal rengjgres og
steriliseres fgr hver gangs bruk, som angitt i punkt 4.

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

Borene har merker slik at boredybden lettere kan kontrolleres.

Boringen skal utfgres med vekslende bevegelser som ikke bgr overstige 70 N/cm, og det er ngdvendig med konstant
tilfgrsel 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 ikke stoppes under boring, da den kan blokkeres og brekke nar boret trekkes ut.

Boret trenger ikke spesielle lagringsforhold, men bgr oppbevares pa et rent og tgrt sted.

Bor som ikke lenger er i bruk, ma rengjgres for & unnga sykdomsfremkallende rester, destrueres og deretter
behandles som ikke-farlig jernholdig avfall.

Bivirkninger

Hvis man ikke overholder boreprosedyren, enten ved manglende vanntilfgrsel eller uriktig gjennomfgring av
rengjgring og sterilisering, kan implanteringen mislykkes grunnet manglende integrasjon av implantatet med
kjevebenet, og det kan ogsa oppsta nekrose i kjevebenet eller alvorlige infeksjoner i munnen.

Forholdsregler

Ikke la borene ligge Igst i metallboksen for & unnga at de skades som fglge av stgt.

Ikke la rester (blod, vev osv.) terke pa instrumentene. Rengjgr umiddelbart etter operasjonen. Se punkt 4 i dette
dokumentet for mer informasjon.

Ikke oppbevar vate instrumenter i operasjonsboksen

KIRURGISK PROSEDYRE

Avhengig av bentettheten (type 1 = sveert hardt ben, type 4 = sveert mykt ben) bgr det brukes ulike
boreprosedyrer for Conical BLT-implantatet. Dette gi fleksibilitet under forberedelsene av implantathullet for
de ulike bentypene, avhengig av benets kvalitet og anatomiske tilstand.
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Boreprosedyre

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

O Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

& DESS

Diameter

Diameter bor

Svert mykt bein
\Y

imp|antat Type bien @1.6 2.2 pro(zlzk.)?)rin Gjer?gzégt)app
9
Sveert hardt bein | O O O O
Hardt bein Il O O @) L ]
2.9 Mykt ben IlI O O . '
O ® [ ]

o/min maks.

800

15

*Merk: | mykt ben eller i tilstander med et svaert mykt ben med svaert tett cortex, anbefales det & bruke
et krestalt innstikkbor for a klargjgre det kortikale benet under osteotomien.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

O Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

_ Diameter bor
Diameter ?3.3

. T [
implantat ype bien

93.3

profilborin Gjengetapp

Sveert hardt bein |

Q
Hardt bein Il Q
O
O

3.3 Mykt ben 111

Sveert mykt bein
[\

o/min maks. 800 600 300 15

@000 &
®®00F-

*Merk: | mykt ben eller i tilstander med et svaert mykt ben med svaert tett cortex, anbefales det & bruke
et krestalt innstikkbor for a klargjgre det kortikale benet under osteotomien.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

|

R O e Oy O e e—
- —

Diameter _ Diameter bor
implantat Type bien 022 2.8 935 @4.1 @4.1
profilboring Gjengetapp
Sveert hardt bein | O O O O O
Hardt bein Il O O O O -
4.1 Mykt ben Il O O O E ] ;

Sveert mykt bein IV O O . . -
o/min maks. 800 600 500 300 15

*Merk: | mykt ben eller i tilstander med et sveert mykt ben med svaert tett cortex, anbefales det a bruke
et krestalt innstikkbor for a klargjgre det kortikale benet under osteotomien.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

B e ]

i.
0
S
|

1

D . Diameter bor
lameter .
implantat Type bien 2.2 02.8 93,5 94.2 pro‘szirin nge‘:rl{Set
g app
Sveert hardt bein | O O O O O O
Hardt bein II O O O O O ]
4.8 Mykt ben Il O O O O . )
IS\;/aert mykt bein O O O . . i
o/min maks. 800 600 500 400 300 15

*Merk: | mykt ben eller i tilstander med et svaert mykt ben med svaert tett cortex, anbefales det & bruke
et krestalt innstikkbor for a klargjgre det kortikale benet under osteotomien.
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RENGJ@RING, DESINFEKSJON OG STERILISERING

Rengjgring
Instrumentene skal rengjgres for hand etter bruk. Bgrst og skyll med vann overflgdig smuss og partikler fra hele
instrumentets overflate i 25 til 35 sekunder.

Desinfeksjon

Senk instrumentene ned i et desinfeksjonsbad som er egnet for tannlegeutstyr. Fglg ngye 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 Igsninger som inneholder ammoniakk, hydrogenperoksid eller sure stoffer, da disse kan skade
borenes overflatebelegg.

Sterilisering av enhetene.

Steriliser metallproduktet i en dampautoklav. Det anbefales a bruke en steriliseringssyklus pa 134 2C som varer
i minst 6 minutter. Vent til tgrkesyklusen er helt ferdig. Det anbefales a bruke steriliseringsmerker med merking
av steriliseringdato og utlgp, samt gjennomfg@ring av periodiske kontroller av steriliseringsprosessen ved bruk av
biologiske indikatorer.

Forekomst av korrosjon etter sterilisering er den viktigste faktoren for kassering av instrumentene, uavhengig
av om de har skjaereevne eller ikke. Inspiser instrumentene etter sterilisering, for & undersgke om de er blitt
forringet etter steriliseringssyklusene.

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

SYMBOLORDLISTE
Lot
Batch Referanse Unik enhet identifikator Modalnummer
Medisinsk utstyr Produkt sterilisert ved Enkelt sterilt barrieresystem med Utlgpsdato
bestraling den beskyttende emballasjen inni

-

® ® AN
_~

[]
Ma ikke gjenbrukes Ma ikke brukes hvis Hold unna sollys Ikke-sterilt produkt

emballasjen er skadet

CE. N

Ma ikke steriliseres pa nytt CE-merking med Notified Advarsel Produksjonsdato
Body-nummer

Rx ONLY [1i]

Kun pa resept MR-betinget Vennligst se bruksanvisningen
Lenke til nedlasting
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

@
i

e
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MANUFACTURER
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

& DESS

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKORT

DESS®-implantater inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten. Dette
kortet gj@r 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.

Overskrift

Beskrivelse

L] Pasientopplysninger

Angir pasientens personopplysninger

El Informasjon pa
/- \ pasientnettstedet

Angir nettsteder der pasienter kan fa mer informasjon om det medisinske produktet.

o+ Klinikk eller lege

Angir adressen til klinikken eller legen
hvor pasientens medisinske opplysninger befinner seg.

Overskrift

Beskrivelse
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SV (SVENSKA)

Tandimplantatet Conical BLT

Endast Rx

Forsiktighet: Den federala lagstiftningen i USA begrdnsar foérsaljningen av denna medicintekniska enhet ftill licensierad
sjukvardspersonal.

Las dessa anvisningar noggrant innan du anvander implantaten och komponenterna som levereras av Terrats Medical S.L.
Foljande instruktioner dr avsedda for kvalificerad personal som &r specialicerad inom omradet tandimplantologi och har
genomgatt Iamplig utbildning.

Anvandaren maste forsdkra sig om att den valda produkten ar Iamplig for de avsedda dandamalen och forfarandena.
Bruksanvisningar finns ocksa pa féljande webbplats ifu.dessdental.com/bltimplant

Produktbeskrivning

Tandimplantatet DESS® Conical BLT utgor en del av ett implantatsystem med endo-osseds subgingival anslutning som
bestar av tandimplantat, protetiska komponenter och kirurgiska instrument. DESS®-implantaten &r tillverkade av titan
(klass 4) enligt ISO 5832-2-standarden, med en ytopografi som erhalls genom en ytbehandling bestaende av sandblastring
och dubbel syraetsning. DESS® Conical BLT implantat finns tillgdnglig i olika diametrar fran 2.9 (snart tillgangliga i Europa)
till 4.8.

Avsedd anvandning och indikationer
Produkten &r avsedd att kirurgiskt sattas in i benet i 6ver- eller underkaken for att stédja andra protetiska produkter, sdsom
en konstgjord tand, for att aterstalla patientens tuggfunktion.

DESS® implantat dr avsedda att anvdndas i 6ver- eller underkaken hos patienter som ar helt eller delvis tandl6sa. De ar
utformade for att stédja en- och flertandsrestaureringar samt for att halla fast tackproteser. Dentala tandimplantat kan
anvandas for omedelbar eller fordrojd belastning. Omedelbar belastning rekommenderas endast nar tillracklig primar
stabilitet har uppnatts. Implantaten med diameter 2,9 till 3,5 mm &r avsedda fér anvandning i reducerade
interdentalutrymmen, dar det inte finns tillrdckligt med alveolart ben for ett implantat med stérre diameter. Anvandning
av implantat med liten diameter rekommenderas inte vid posterior rehabilitering. Implantat med stérre diameter ar
avsedda for rehabilitering av bade 6ver- och underkdken for bade funktionella och estetiska rehabiliteringar hos delvis
eller helt tandl6sa patienter.

Introduktion av DESS® tandimplantat

DESS® tandimplantat genomgar en noggrann tillverknings-, kontroll- och rengdringsprocess innan de férpackas i en steril
miljo och dérefter steriliseras genom bestralning. Implantaten levereras i en forseglad flaska dar implantatet ar fast med
hjalp av titanfasten for att undvika kontakt med andra material an titan och for att undvika eventuell kontaminering av
dess ytor. Injektionsflaskan placeras i en varmeforseglad blister for att halla den steril fram till utgdngsdatumet. Bade den
yttre férpackningen (asken) och blistern har en etikett med féljande information: satsnummer, storlek och modell av
implantatet samt dess utgangsdatum.

For att sakerstalla den obligatoriska sparbarhet som tandimplantatet omfattas av, ska etiketten behallas eller dess
uppgifter skrivas in i patientjournalen.

DESS® tandimplantat levereras sterila och ar endast avsedda for engangsbruk. Implantaten far darfor inte, under nagra
omstandigheter, steriliseras eller ateranvandas.

Terrats Medical S.L. tar inget ansvar for atersteriliserade implantat, oavsett vem som utforde atersteriliseringen eller vilken
metod som anvédndes.

Kontraindikationer
DESS®-tandimplantat ska inte sattas in pa patienter som ar medicinskt olampliga fér den avsedda behandlingen.
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Kontraindikationer inkluderar (men ar inte begransade till) titanallergier, metaboliska eller systemiska stérningar som ar
forknippade med sar- och/eller benldkning, tidigare irriterade ben, anvdndning av lakemedel som hammar eller férandrar
den naturliga benombildningen, okontrollerad diabetes, alkoholism eller drogberoende, blodkoagulationsstérningar,
antikoagulantiabehandling, sjukdomar med periodisk anvdndning av héga doser av steroider, metaboliska bensjukdomar,
kemoterapi eller stralbehandling, kronisk parodontal inflammation, otillracklig tackning av mjukvavnader, sjukdomar som
hindrar patientens férmaga att uppratthalla en adekvat daglig munhygien, okontrollerade parafunktionella vanor, mattlig
eller allvarlig rokning, okontrollerade endokrina sjukdomar, otillracklig benhojd och/eller benbredd, otillrdckligt
interartikuldrt utrymme, graviditet, psykos och vaskulara tillstand.

DESS tandimplantat rekommenderas inte for barn under 18 ar. Behandling av ungdomar (18-21 ar) rekommenderas inte
forran skeletttillvaxten ar fullbordad och epifysen har slutit sig. Anvandning av avlastande skenor rekommenderas for
patienter med parafunktionella vanor.

Avsedda anvdndare och patientgrupper

DESS® implantatprodukter ska endast anvandas av specialisttandlakare med erfarenhet av maxillar implantologi och andra
specialiteter, sdsom dental diagnostik, planering, dentalkirurgi eller protetiska tekniker. Anvandningen ar begrdnsad till
dentala laboratorier och kliniker.

Avsedda for helt eller delvis tandldsa patienter som behdéver oral rehabilitering med hjalp av implantatstédda proteser.
Rehabilitering kan ske med enstaka eller flera tédnder eller 6verproteser, bade i 6ver- och underkiaken. Avsedda for
patienter med fullstdndig dentofacial utveckling. Det finns inga skillnader i slutanviandare beroende pa aldersgrupp, kon,
etnicitet, familjebakgrund eller genetiska aspekter. Inte indicerade for anvandning hos patienter utan tandproblem.

Kliniska fordelar och biverkningar

Som en klinisk fordel kan patienterna férvanta sig total eller partiell rehabilitering av tdnderna, sa att de kan aterfa en
korrekt tuggfunktion.

Det &r kirurgens ansvar att ge patienten all information om biverkningar, forsiktighetsatgérder och eventuella
komplikationer som kan uppsta efter implantatoperationen samt att fylla i samtyckesblanketten.

Varningar och forsiktighetsatgarder

DESS® tandimplantat ska foérvaras i sin ursprungliga skyddande férpackning, pa sval och torr plats (rumstemperatur) i
skydd mot direkt exponering for solljus.

DESS® tandimplantat far inte dteranvandas under nagra omstindigheter. Ateranvandning av produkter som &r markta som
engangsartiklar kan ocksa leda till att produkten inte fungerar som avsett. Detta pa grund av en férandring av dess
geometri. Inga garantiansprak som uppstar pa grund av ateranvdndning av en engangsutrustning kommer att godkannas.
Anvandning av elektrokirurgi rekommenderas inte pa grund av tandimplantatens ledningsférmaga.

DESS®-implantaten har inte utvarderats med avseende pa sakerhet, kompatibilitet, uppvarmning eller migration i MRI-
miljoer. Fore operationen ar det lakarens ansvar att kontrollera implantatférpackningens skick och om implantatet ar ratt
produkt for att uppfylla patientens behov. Terrats Medical S.L. rekommenderar att man alltid har extra implantat
tillgangliga. Vid anvandning av vara produkter under intraorala ingrepp maste obligatoriska forsiktighetsatgarder vidtas
for att undvika att patienten oavsiktligt aspirerar eller intar dem.

Som en del av rehabiliteringen av tandimplantat och fére ingreppet ar lakaren ensam ansvarig for att genomfora en
fullstandig preoperativ utvardering och planera hela behandlingen tillsammans med patienten. Det dr nddvandigt att
utféra noggrann planering for att undvika att vitala anatomiska strukturer, sdsom tandnerven och den nedre alveoldra
nerven skadas av misstag under férberedelse av tandbadden och placeringen av implantatet, eftersom detta kan leda till
anestesi, parestesi eller dysestesi.

Implantat med liten diameter och vinklade implantatpabyggnader rekommenderas inte for det bakre omradet

Varning for allvarlig incident.

For patienter/anvandare/tredje parter i EU med ett identiskt regelverk (férordning 2017/745/EU): Om en allvarlig incident
skulle intréffa pa grund av anvandningen av produkten, meddela tillverkaren och din nationella myndighet om det.
Tillverkarens kontaktuppgifter for att rapportera denna typ av incident féljer nedan:

Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99
08210 Barberd del Vallés, Barcelona (Spanien)
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Tel: (+34) 935646006
medical.incidents@dessdental.com

Kirurgiskt protokoll

Det ar viktigt att undersdka och utvardera varje patient noggrant for att faststalla varje enskild situation. Det galler sarskilt
eventuella ben- eller mjukdelsbrister som kan paverka slutresultatet. For att skapa optimala lakningsférhallanden for
implantatet maste harda och mjuka vavnader behandlas pa ett sitt som inte ar aggressivt. Platsen for implantatets
placering maste forberedas noggrant, sa att alla féroreningar och infektionskallor avldgsnas. Féljande atgarder
rekommenderas for att minimera alltfér hoga temperaturer.

Rekommenderade frasar:
Innan kirurgi paborjas, gor en startpunkt pa benet med pilotrundborr eller borr med @1.6" diameter.

Plattform Mycket mjukt ben (IV) Mjukt ben (lll) Hart ben (11) Mycket hart ben (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Gangade skydd* Gangade skydd
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profil 33.3* Profil 3#3.3* Profil 33.3* Profil 33.3*
Gingade skydd
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 35 35 3.5
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Gangade skydd
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Gangade skydd

* Situation med tat hjarnbark

Benkonformatorer (gdngade skydd) ar avsedda att anvandas i over- eller underkaken for att forbereda osteotomin i
situationer med tatt ben for att undvika 6verdrivet vridmoment vid insdttning av implantat.

Forsiktighet. Pa grund av borrens funktion och utformning ar borrspetsen 0,4 mm langre dn implantatets insattningsdjup.

Rekommenderade hastigheter for frasar:

Diameter 1) 1) 1) 1) 1) Borrprofil Gangade skydd
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Hastighet 800 800 600 500 400 300 15
varv/minut | varv/minut | varv/minut | varv/minut | varv/minut varv/minut varv/minut

Anvand skarpa, steriliserade instrument
Maximalt antal rekommenderade anvandningar: 20

Se till att halla en lag temperatur
For borrning rekommenderas en intermittent borrteknik med hog kylning, med anvandning av forkyld fysiologisk
saltlosning eller vid rumstemperatur.

Placering av implantatet
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1. Forberedelse av benbadden. Om det kirurgiska protokollet som anvands ar lamellfritt, lagg till

mjukvavnadshdjden till djupet av brotschningen.

Anvand djupmataren for att kontrollera frasdjupet.

Ta ut flaskan ur behallaren.

Satt in implantatnyckeln som tidigare installerats i den handhallna enheten direkt i implantatanslutningen.

Placera implantatet i den tidigare utférda osteotomin och satt igdng med insattningen. Implantatplacering med

den handhallna enheten bér inte 6verstiga 15 varv per minut.

Det rekommenderas att alveolen ar full av koagulerat blod nar den séatts in, sa att implantatet impregneras med blodceller.
6. Overskrid aldrig vridmomentet pa 35 Ncm for implantatets placering.

vk wnN

Forsiktighet: Att anvandaett hégre insattningsmoment kan skada implantatets interna anslutning och orsaka fraktur eller
nekros i benbddden
Implantat kan lutas i upp till 45°, men om vinklingen ar éver 30° bor de skenas.
Stor forsiktighet och uppmarksamhet maste iakttas for att forhindra att patienten svéljer eller aspirerar de komponenter
och/eller instrument som anvands.
Efter implantatets placering maste kirurgen utvardera benets stabilitet och kvalitet for att avgéra nar implantatet ska
belastas.

7. Beroende pa det valda kirurgiska protokollet placeras en tackskruv, en ldkande implantatpdbyggnad, en

temporar restaurering eller en Multiunit implantatpabyggnad med motsvarande tackkapsel.

Forvaring, hantering och transport.
Enheten ska férvaras och transporteras torrt i originalférpackningen i rumstemperatur och far inte utsattas for direkt
solljus. Felaktig lagring eller transport kan paverka produktegenskaperna.

Avfallshantering
Avfallshantering av enheterna ska folja lokala bestammelser och miljokrav, med hansyn till olika nivaer av kontaminering.
Kontakta Terrats Medical for rekommendationer avseende materialatervinning av produktférpackningar.

Uteslutande av garantier och ansvar

DESS® tandimplantat dr en del av ett helomfattande koncept och ska endast anvdndas med originalkomponenter och
instrument som tillhandahalls av DESS®. Anvandning av produkter som tillverkats av tredje part och som inte ar avsedda
for DESS®-implantatet upphaver automatiskt alla uttryckliga eller underforstadda garantier eller ansvarsskyldigheter.

Sammanfattning av sidkerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda for produkter som tillhér produktfamiljerna finns i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED). Du kan ldsa det dokument som ar kopplat till den grundlaggande
UDI-DI 8435457217ST0109W pa EUDAMED:s offentliga webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiska frasarna Conical BLT

SYFTE
Syftet med kirurgiska frasar ar att skapa implantathaligheter i patientens benstruktur. Implantathaligheterna skapas
genom en anvandningssekvens med frasar av olika diametrar.

BESKRIVNING

De kirurgiska frasarna ar tillverkade av rostfritt stal som ar lampligt for detta syfte. Frasarna levereras osteriliserade.
De kan ha flera anvandningsomraden, och det rekommenderas att inte 6verskrida 20 frascykler. De bor rengéras
och steriliseras fore varje anvandning, enligt punkt 4.

Frasarna har en konisk form i den skarande dnden och en koppling for vinkelstycket i den andra dnden.

Frasarna har markeringar fér markering av frasdjupet.

Frasningen ska utféras med pendlande rorelser, bor inte dverstiga 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 sénder nar frasen tas bort.

Frasarna behoéver inga sarskilda forvaringsforhallanden, men bor forvaras pa en ren och torr plats.

Frdsar som inte langre anvands maste rengdras for att undvika patogena rester. De ska destrueras och behandlas
som icke-farligt jarnhaltigt avfall.

Biverkningar.

Om frassekvensen inte foljs, om tillrdcklig vattenbesprutning saknas, om rengoring och sterilisering inte utfors
korrekt, kan implanteringen misslyckas pa grund av bristande osseointegration av implantatet, och bennekros eller
allvarliga orala infektioner kan ocksa uppsta.

Forsiktighetsatgarder

Lat inte frasarna ligga 16st i metalladan for att undvika stotskador

Lat inte rester (blod, vdavnad etc.) torka pa instrumenten. Rengor redskapen omedelbart efter operationen. Se
avsnitt 4 i detta dokument for 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 tillampas
for Conical BLT-implantatet. Detta kommer att gora justeringen av implantatet i den férberedda haligheten
mer flexibel for olika typer av ben, beroende pa dess kvalitet och anatomiska situation.
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Frassekvens

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

O Rekommenderade steg

Endast tat cortex*

& DESS

Diameter borr

\%

_Diameter T b ©2.9
implantat ypavben 916 92.2 Bof’rzp'?of” gzﬂggge
Mycket hart ben | O O O O
Hart ben Il O O O .
59 Mjukt ben 1l O O E ] -
Mycket mjukt ben O . )

varv per minut
max.

800 300

15

*Obs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvavnad,
rekommenderas anvandning av fras for krestal inféring for att forbereda det kortikala benet for

osteotomin.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Rekommenderade

steg

Endast tat cortex*

& DESS

Diameter borr

\%

Diameter Typ av ben 033
implantat 2.2 2.8 Bo‘fr?"f’of” gangade
P skydd
Mycket hart ben | O O O O
Hart ben Il O O O -
33 Mijukt ben Ill O O E ] -
Mycket mjukt ben O .

varv per minut
max.

800

600

300

15

*QObs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvavnad,
rekommenderas anvandning av fras for krestal inféring for att forbereda det kortikala benet for

osteotomin.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Rekommenderade
steg

Endast tat cortex*

[

“AB133

e T re—

| | |
O T Oy MODN e —

e e S

Diameter borr
Diameter
. Typ av ben 94.1
implantat 2.2 2.8 835 Bo?f'rlof” gingade
P skydd
Mycket hart ben | O O O O O
Hart ben 1l C) O O O -
41 Mijukt ben Il O O O E ] -
Mycket mjukt ben
v O O ® o :
varv per minut max. 800 600 500 300 15

*0Obs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvavnad,
rekommenderas anvandning av fras for krestal inféring for att forbereda det kortikala benet for
osteotomin.

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024




& DESS

DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Rekommenderade
steg

Endast tat cortex*

mm mm 1l
| |

1
i
I
i
>
A

Diameter

implantat Typ av ben 922 92.8 #3.5 4.2 Bo‘r”r‘;foﬁl 3;:%83?1
Mycket hart ben | O O O O O O
Hart ben Il C) O C) O O -

4.8 Mjukt ben 111 C_) O C) C) 6 -

:\\/I/ycket mjukt ben O O O . . i
varv per minut 800 600 500 400 300 15
max.

*0Obs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvavnad,
rekommenderas anvandning av fras for krestal inféring for att férbereda det kortikala benet for
osteotomin.
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RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Rengdring
Manuell rengéring av instrumenten ska utforas efter anvandning. Borsta och skolj bort smuts och partiklar fran
instrumentets hela yta med vatten i 25 till 35 sekunder.

Desinficering.

Sank ned instrumenten i ett desinfektionsbad som dr lampligt for tandldkarutrustning. Fo6lj noga
anvandarinstruktionerna och foreskrifterna for det valda desinfektionsmedlet. Vi rekommenderar
desinfektionsmedlet Instrunet (universellt desinfektionsmedel fér instrument), som ar sarskilt lampligt for
tandldkarutrustning.

Skolj noggrant med vatten efter applicering av desinfektionsmedlet

Varning.
Anvand inte I6sningar som innehaller ammoniak, vateperoxid eller sura amnen eftersom de kan skada
frasarnas ytbeldggning.

Sterilisering av enheterna.

Sterilisera metallprodukten i en angautoklav. Det rekommenderas att anvanda en steriliseringscykel med 134 ¢C
och i minst 6 minuter. Vanta tills torkcykeln &r helt avslutad. Det rekommenderas att anvanda
steriliseringsindikatorer som registrerar datum och utgangsdatum, samt att utféra regelbundna kontroller av
steriliseringsprocessen med hjalp av biologiska indikatorer.

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

Frasarna ska inte steriliseras i sin originalférpackning, anvand de sarskilda pasarna fér sterilisering.

SYMBOLORDLISTE
Lot
Parti Referens Unik enhet identifierare Modalt tal
Medicinteknisk utrustning Produkt steriliserad genom Uhekordne steriilne Utgangsdatum

bestralning tokkeslisteem, mille sees on
kaitsepakend

® ® £

Far inte dteranvandas Anvand inte produkten om Undvik solljus Icke-steril produkt
forpackningen &r skadad

qs A i

Far inte steriliseras pa nytt CE-maérkning med nummer Forsiktighet Datum for tillverkning
for anmalt organ

Rx ONLY [Ti]

Receptbelagd MR Villkorlig Se bruksanvisningen
Lank for nedladdning
https://www.dessdental.com/en-
eu/downloads

ol
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TOOTIA
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99
08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hispaania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKORT
DESS® tandimplantat inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten.
Dette kortet gjgr det mulig & spore implantatene som brukes til behandling.
Fremgangsmate:

1. Fyll ut forsiden av kortet med pasientens opplysninger, operasjonsdato og opplysninger om deg som fagperson.
2. Taav hovedetiketten fra blisterpakningen og fest den pa baksiden av kortet.

Titel Beskrivning
w? Patientuppgifter Anger patientens personliga uppgifter
E Information pa Anger den webbplats dar patienten kan fa ytterligare information om den medicinska
/= \ patientwebbplat produkten
sen
o+ Vérdcentral eller Anger adressen till vardcentralen eller lakaren
m lakare dar patientens medicinska information finns.
Datum Anger det datum da informationen foérdes in eller da den medicinska proceduren
agde rum.
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ET (EESTI)

Hambaimplantaat Conical BLT

Rx Only

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet mia ainult litsentsitud tervishoiutdotajatele.

Enne ettevdtte Terrats Medical S.L. tarnitavate implantaatide ja komponentide kasutamist lugege hoolikalt neid juhiseid.
Jargmised juhised on mdeldud hambaimplantoloogia valdkonna kvalifitseeritud spetsialistidele, kes on saanud vastava
valjaGppe.

Kasutaja peab tagama, et valitud toode sobib sihtotstarbe ja protseduuride jaoks.

Kasutusjuhised on kittesaadavad ka jargmisel veebilehel: ifu.dessdental.com/bltimplant

Toote kirjeldus

Hambaimplantaat DESS® Conical BLT on osa luusisesest igemealuse (hendusega implantaadististeemist, mis koosneb
hambaimplantaatidest, proteesikomponentidest ja kirurgilistest instrumentidest. Implantaadid DESS® on valmistatud
titaanist (klass 4) vastavalt standardile ISO 5832-2 ja nende pinnatopograafia on saadud pinnatootluse teel, mis koosneb
liilvapritsimisest ja kahekordsest happega sddvitamisest. Implantaadid DESS® Conical BLT on saadaval labim&6tudega
vahemikus 2.9 (varsti saadaval Euroopas) — 4.8.

Ettendhtud kasutus ja ndidustused
Toode on mdeldud kirurgiliseks sisestamiseks Ula- vGi alalGualuu luusse teiste proteetiliste toodete, naiteks tehisliku
hamba, toetamiseks, et taastada patsiendi malumisfunktsioon.

Implantaadid DESS® on ette ndahtud kasutamiseks osaliselt vGi tdiesti hambututel patsientide (ila- voi alaldualuus. Need
on mdeldud nii Gksik- ja sildrestauratsioonide toetamiseks kui ka tdisproteeside kinnitamiseks. Hambaimplantaate saab
kasutada nii kohese kui ka hilisema paigaldamismeetodiga. Kohene paigaldamine on soovitatav ainult siis, kui on
saavutatud piisav esmane stabiilsus. Vadikseima diameetriga implantaadid vahemikus 2.9 kuni 3,5 mm on mdeldud
kasutamiseks vahenenud hambavaheruumides, kus suurema labimddduga implantaadi jaoks ei ole piisavalt alveolaarset
luud. Vaikse labimddduga implantaate ei ole soovitatav kasutada tagahammaste taastamise korral. Suurema |labimddduga
implantaadid on ette nahtud nii Gla- kui ka alaldualuu taastamiseks osaliselt vdi tdielikult hambutute patsientide
funktsionaalsel ja esteetilisel ravil.

Hambaimplantaadi DESS® tutvustus

Hambaimplantaadid DESS® ldbivad hoolika tootmis-, kontrolli- ja puhastusprotsessi enne steriilsesse pakendisse
paigutamist ning seejarel kiiritamise teel steriliseerimist. Implantaadid tarnitakse suletud viaalis, mille sees on implantaat
kinnitatud titaanist kinnitustega, et valtida kokkupuudet muude materjalide kui titaaniga ja dra hoida selle pindade
voimalikku saastumist. Viaal pannakse termosuletud blistrisse, et see sdiliks steriilsena kuni kdlblikkusaja I8puni. Nii
valispakendil (karbil) kui ka blistril on etikett, millel on jargmine teave: partii number, implantaadi suurus ja mudel ning
kolblikkusaeg.

Selleks et tagada hambaimplantaadi kohustuslik jalgitavus, hoidke etikett alles voi kirjutage selle andmed patsiendi
toimikusse.

Hambaimplantaadid DESS® tarnitakse steriilselt ja on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seetottu ei tohi
implantaate mingil juhul uuesti steriliseerida ega taaskasutada.

Terrats Medical S.L. ei vOta vastutust uuesti steriliseeritud implantaatide eest olenemata sellest, kes teostas uuesti
steriliseerimise v&i millist meetodit kasutati.

Vastundidustused

Hambaimplantaate DESS® ei tohi paigaldada patsientidele, kes on kavandatud raviks meditsiiniliselt sobimatud.
Vastunaidustuste hulka kuuluvad (muu hulgas) titaaniallergia, haavade ja/vdi luude paranemisega seotud ainevahetus-
vOi slisteemsed haired, eelnevalt arritunud luud, ravimid, mis parsivad voi muudavad luu loomulikku (imberkujunemist,
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kontrollimatu diabeet, alkoholism v&i narkomaania, vere hilbimishaired, antikoagulantravi, haigused, mille puhul
kasutatakse perioodiliselt suuri steroidiannuseid, metaboolne luuhaigus, keemia- voi kiiritusravi, krooniline parodontiit,
ebapiisav pehmete kudede katvus, mis tahes hdire, mis takistab patsiendi vOimet séilitada piisavat igapdevast
suuhugieeni, kontrollimatu parafunktsionaalne harjumus, mdddukas vdi raske suitsetamine, kontrollimatud endokriinsed
haigused, ebapiisav luu kdrgus ja/vdi laius, ebapiisav liigesevaheline ruum, rasedus, pstihhoos ja veresoonkonna haigused.

Hambaimplantaate DESS ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel. Noorte (18—21-aastaste) ravi ei ole soovitatav enne,
kui luustiku kasv on I8ppenud ja epifilsi sulgumine toimunud. Parafunktsionaalsete harjumustega patsientidel on
soovitatav kasutada kapesid.

Kavandatud kasutajad ja patsiendiriihmad

DESS®-i implantoloogiatooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused (lalGua implantoloogias ja
muudes valdkondades, nagu hambaravi diagnoosimine, planeerimine, hambakirurgia v&i proteesitehnika. Nende
kasutamine on lubatud vaid hambaravilaborites ja -kliinikutes.

Naidustatud hambututele patsientidele (tdielikult vGi osaliselt), kes vajavad suuGdne taastamist implantaadiga toetatud
proteeside abil. Taastamine vdib hdlmata Uksik-, sild- voi tdisproteesi nii lla- kui ka alalGualuus. Selle kasutamine on
naidustatud véljaarenenud hammaste ja ndoga patsientidel. LOppkasutajate seas ei ole erinevusi vanuseriihma, soo,
etnilise paritolu, perekondliku eelsoodumuse vdi geneetiliste aspektide 18ikes. See ei ole ndidustatud kasutamiseks
patsientidel, kellel ei ole hambumusprobleeme.

Kliiniline kasu ja kérvaltoimed

Kliinilise kasuna vdivad patsiendid oodata hambumuse tdielikku v&i osalist taastamist, mis vdimaldab neil saavutada uuesti
Oige narimisfunktsiooni.

Kirurgi kohustus on anda patsiendile kogu teave kGrvaltoimete, ettevaatusabindude ja vdimalike tisistuste kohta, mis
vGivad tekkida parast implantaadioperatsiooni, ning taita nGusolekuvorm.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hambaimplantaate DESS® tuleb siilitada originaalkaitsepakendis jahedas ja kuivas kohas (toatemperatuuril) otsese
paikesevalguse eest kaitstuna.

Hambaimplantaate DESS® ei tohi mitte mingil juhul uuesti kasutada. Uhekordse kasutusega mirgistatud toodete
korduskasutamine vdib pdhjustada ka seda, et seade ei toimi ettendhtud viisil, kuna selle geomeetria on muutunud.
Garantiindudeid, mis tulenevad tGhekordselt kasutatava seadme korduskasutamisest, ei rahuldata.

Elektrokirurgia kasutamine ei ole hambaimplantaatide juhtivuse tdttu soovitatav.

Implantaate DESS® ei ole hinnatud ohutuse, Ghilduvuse, soojenemise ega nihkumise suhtes MRT-keskkonnas. Enne
operatsiooni on arsti kohustus kontrollida implantaadi pakendi seisukorda ja seda, kas tegemist on patsiendi vajadustele
vastava tootega. Terrats Medical S.L. soovitab alati hoida kdeparast tdiendavad implantaadid. Meie toodete kasutamisel
suusiseste protseduuride ajal tuleb jirgida kohustuslikke ettevaatusabindusid, et valtida juhuslikku aspiratsiooni /
allaneelamist.

Hambaimplantaatravi osana ja enne operatsiooni on arst ainuisikuliselt vastutav tdieliku operatsioonieelse hindamise ning
kogu ravi kavandamise eest koos patsiendiga. Tdpne kavandamine on vajalik, et valtida alusp8hja ettevalmistamise ja
implantaadi paigaldamise ajal elutdhtsate anatoomiliste struktuuride, nditeks IGuatsinarvi ning alveolaarnarvi juhuslikku
kahjustamist, kuna see vdib pohjustada anesteesiat, paresteesiat voi diisesteesiat.

Vaikese labimddduga implantaate ja nurgaga toendeid ei soovitata kasutada tagahammastel.

Tosise vahejuhtumi hoiatus.

Patsientide / kasutajate / kolmandate isikute jaoks Euroopa Liidus, kus kehtib sama regulatiivne kord (méaarus
2017/745/EL): Kui toote kasutamise t&ttu peaks tekkima mdni t8sine vahejuhtum, teavitage tootjat ja oma riigi
ametiasutusi. Tootja kontaktandmed sellistest juhtumitest teatamiseks on jargmised:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Operatsiooniprotokoll
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Oluline on uurida ja hinnata igat patsienti hoolikalt, et madarata kindlaks konkreetne olukord, eriti mis tahes luu voi
pehmete kudede vahesus, mis vGivad mdjutada |6pptulemust. Implantaadi heade paranemistingimuste loomiseks tuleb
kdvasid ja pehmeid kudesid ravida mitteagressiivselt. Implantaadi paigalduskoht tuleb hoolikalt ette valmistada, tagades
mis tahes saasteainete vdi nakkusallikate kdrvaldamise. Liigse temperatuuri vdhendamiseks on soovitatav votta jargmised

meetmed.

Soovitatavad freesid

Enne operatsiooni alustamist tehke luule baaspunkt, kasutades juhtpuuri véi 1.6-tollise labim&dduga puuriga.

Platvorm Vaga pehme luu (1V) Pehme luu (I11) Kova luu (I1) Vaga kova luu (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profiil 2.9* Profiil 2.9* Profiil 2.9 Profiil 2.9
Keermestajad* Keermestajad
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profiil @ 3.3* Profiil @ 3.3* Profiil @ 3.3 Profiil @ 3.3
Keermestajad
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 35 35 35
Profiil 4.1* Profiil 4.1* Profiil 4.1 Profiil 4.1
Keermestajad
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profiil 4.8* Profiil 4.8* Profiil 4.8 Profiil 4.8
Keermestajad

* Tihe koore olukord

Luu konformaatorid (keermestajad) on mdeldud kasutamiseks (ila- v6i alaldualuus osteotoomia ettevalmistamiseks tiheda

luu korral, et valtida liigset p66rdemomenti implantaadi paigaldamisel.
Ettevaatust! Puuride funktsiooni ja konstruktsiooni t&ttu on puuri ots 0,4 mm pikem kui implantaadi sisestussiigavus.

Freeside soovitatavad kiirused

Libimdot 1) (1) (1) 1) 1) profiilipuur keermestajad
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) | (2.9/3.3/4.1/4.8)
Kiirus 800 800 600 500 400 300 15
p/min p/min p/min p/min p/min p/min p/min

Kasutage teravaid steriliseeritud instrumente
Maksimaalne soovitatav kasutuskordade arv: 20

Sailitage madal temperatuur
Puurimiseks on soovitatav rakendada suure jahutusega vahelduvat puurimistehnikat, kasutades eelnevalt jahutatud
fisioloogilist soolalahust, vGi teha seda toatemperatuuril.

Implantaadi paigaldamine
1. Luu aluspdhja ettevalmistamine. Lapita operatsiooniprotokolli kasutamisel lisage freesimissiigavusele pehme
koe korgus.
2. Kasutage freesimissligavuse kontrollimiseks stigavusmooturit.
Eemaldage viaal mahutist.
4. Sisestage eelnevalt kdsiseadmesse paigaldatud implantaadi sisestamise voti otse hambaimplantaadi Ghendusse.

w
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5. Asetage implantaat eelnevalt tehtud osteotoomiasse ja jatkake paigaldamist. Implantaadi paigaldamisel
kasiseadmega ei tohi podrlemiskiirus tiletada 15 p/min.
Soovitatav on, et alveool oleks paigaldamise hetkel verehuiivet tdis, et immutada implantaat vererakkudega.
6. Arge kunagi lletage implantaadi paigaldamisel sisestamise péérdemomenti 35 Ncm.

Ettevaatust! Suurema sisestamise pddrdemomendi kasutamine vGib kahjustada implantaadi sisemist ihendust ja
pdhjustada luupdhja murdumist vdi nekroosi.

Implantaate v&ib kallutada kuni 45°, kuid iga nurk, mis liletab 30°, tuleb lahastada.
Tuleb olla viga ettevaatlik ja tahelepanelik, et patsient ei neelaks ega aspireeriks kasutatavaid komponente ja/v3i tooriistu.
Parast implantaadi paigaldamist peab kirurg hindama luu stabiilsust ja kvaliteeti, et maarata kindlaks, millal implantaati
koormata.
7. Olenevalt valitud operatsiooniprotokollist paigaldage kattekruvi, ravitoend, ajutine restauratsioon v&i sildtoend
koos vastava kattekorgiga.

Hoiustamine, kditlemine ja transportimine.
Seadet tuleb hoida ja transportida kuivalt originaalpakendis toatemperatuuril ning see ei tohi puutuda kokku otsese
paikesevalgusega. Valesti hoiustamine vGi transportimine voib mdjutada toote omadusi.

Korvaldamine
Seadmete kdrvaldamisel tuleb jargida kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastetasemeid.
Teabe saamiseks toote pakkematerjalide taaskasutamise kohta votke (ihendust ettevéttega Terrats Medical.

Garantiide ja vastutuse vilistamine

Hambaimplantaadid DESS® on osa terviklikust kontseptsioonist ja neid tohib kasutada ainult koos DESS®-i
originaalkomponentide ja -vahenditega. Kolmanda poole toodetud toodete kasutamine, mis ei ole DESS®-i implantaadi
jaoks ette ndhtud, tihistab automaatselt kGik otsesed vGi kaudsed garantiid voi vastutuse.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) on olemas ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP)
seadmeperekondadesse kuuluvate toodete kohta. Pohi-UDI-DI-ga 8435457217STO0109W seotud dokumendiga saate
tutvuda EUDAMED-i avalikul veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurgiliste puuride Conical BLT

EESMARK
Kirurgiliste puuride eesmédrk on vdimaldada implantaadi alveoolide valmistamist patsiendi luukinnituses.
Implantaadi alveool teostatakse jarjestikuste sammudena erineva labimddduga puuride kasutamise teel.

KIRJELDUS.

Kirurgilised puurid on valmistatud selleks otstarbeks sobivast roostevabast terasest. Puurid tarnitakse
mittesteriilsetena. Neid voib kasutada mitu korda; soovitatav on mitte lletada 20 puurimistsiklit ning
puurid tuleb enne iga kasutuskorda pd&hjalikult puhastada ja steriliseerida nagu on kirjeldatud punktis 4.
Loikeotsal on kooniline kuju ja teises otsas on nurgakujuline kdepidemelihendus.

Loiketeradel on margid puurimissiigavuse kontrollimiseks.

Puurimine peab toimuma vahelduvate liigutustega, mis ei tleta 70 Ncm, ja pidev niisutamine on vajalik
selleks, et luu ei kuumeneks ja ei pdhjustaks luunekroosi. Tuleb jargida puurimisprotokolli punktis 3
kirjeldatud puurimisjarjekorda.

Puuri ei tohi puurimise ajal peatada, sest see vdib puurimise ajal kinni jadda ja valjatdmbamisel puruneda.
Puurid ei ndua erilisi sailitustingimusi, kuid neid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

Patogeensete jadkide valtimiseks tuleb enam mitte kasutusel olevad Idiketerad puhastada, hévitada ja
toodelda ohutute rauajadtmetena.

Negatiivsed mojud.

Kui puurimisjarjekorda ei jargita, ei kasutata piisavat niisutust voi puhastamist ja sterilisatsiooni ei viida labi
Oigesti, voib implantaadi protseduur ebadnnestuda, sest implantaat ei ole osseointegreerunud, ning voib
tekkida luunekroos vai raskekujuline suuinfektsioon.

Ettevaatusabindud.

Arge jatke |8iketerasid metallkasti lahtiselt, et valtida [66ke.

Arge laske jadkidel (verel, kudedel jne) instrumentidele kinni kuivada. Puhastage kohe parast operatsiooni.
Tapsem teave on esitatud kdesoleva dokumendi punktis 4.

Arge hoidke niiskeid instrumente kirurgilises kastis.

KIRURGILINE PROTOKOLL

Soltuvalt luutihedusest (tlitip 1 = vaga kéva luu, tilp 4 = vdga pehme luu) tuleb Conical BLT implantaadi
puhul kasutada erinevaid puurimisprotokolle. See muudab alveolaarpreparaadis implantaadi
individuaalsetele luutiitipidele kohandamise paindlikumaks olenevalt nende kvaliteedist ja anatoomilisest
olukorrast.
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Puurimise jarjekord

DESS Conical BLT 2.9 mm SC

Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

& DESS

Labimoot

Labiméaduga puur

Vaga pehme luu
[\

implantaat Luu tailp 916 92.2 progizli';’uur kee?rijstaj
ad
Viga kéva luu | O O O O
Kava luu Il O O C_) 6
29 Pehme luu IlI O O . ]
O L J

Max p/min

800 300

15

*Markus: Pehme luu voi vdaga pehme luu puhul, kus on vaga tihe koorik, on soovitatav
kortikaalne luu ette valmistada osteotoomia jaoks, kasutades harjapuuri.
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DESS Conical BLT 3.3 mm NC

Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

& DESS

Labimoot

Labiméaduga puur

Vaga pehme luu
[\

. Luu tad ?3.3
implantaat P 92.2 92.8 pro?i’i?l’i.suur keeramdestaj
Viga kéva luu | O O O O
Kdva luu Il (':') o C_) _
3.3 Pehme luu Il é O B
O L J

Max p/min

800

600

o
[
300

15

*Markus: Pehme luu v6i vdaga pehme luu puhul, kus on vaga tihe koorik, on soovitatav

kortikaalne luu ette valmistada osteotoomia jaoks, kasutades harjapuuri.
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

DESS

Labiméaduga puur

_Lébimaat Luu tiiip 041
implantaat 92.2 92.8 3.5 profgi‘illli.pl)uur keer;ndestaj
Viga kéva luu | O O O O O
Kéva luu Il C) O O O _
4.1 Pehme luu Il C_) (':') o 6 -
O O ®

Vaga pehme luu
[\

Max p/min

600

500

300

15

*Markus: Pehme luu voi vdaga pehme luu puhul, kus on vaga tihe koorik, on soovitatav kortikaalne

luu ette valmistada osteotoomia jaoks, kasutades harjapuuri.
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DESS Conical BLT 4.8 mm RC

Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

Labimaaot .
Implantaat n 2.2 2.8 ?3.5 @4.2 pro?i‘ill.if)uu kt?e4r.rie
r stajad
Vaga kéva luu | O O O O O O
Kava luu Il C) O C) O O -
4.8 Pehme luu Il C_) C_) C_) o 6 ]
X}‘:iga pehme luu O O O . . ]
Max p/min 800 600 500 400 300 15

*Markus: Pehme luu voi vdaga pehme luu puhul, kus on vaga tihe koorik, on soovitatav kortikaalne
luu ette valmistada osteotoomia jaoks, kasutades harjapuuri.
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PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

Puhastamine
Parast kasutamist tuleb instrumente kasitsi puhastada. Selleks harjake ja loputage veega 25-35
sekundi jooksul Gleliigne 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 nahtud hambaraviseadmete jaoks (universaalset
desinfitseerimisvahendit instrumentidele).

Pdrast desinfitseerimisvahendi kasutamist loputage instrumente pdhjalikult veega.

Hoiatus.
Arge kasutage ammoniaaki, vesinikperoksiidi v8i happelisi aineid sisaldavaid lahuseid, sest need vdivad
kahjustada IGiketerade pinnakatet.

Seadmete steriliseerimine

Steriliseerige metallist tooteid auruga autoklaavis. Soovitatav on kasutada 134 oC steriliseerimistsiiklit
vahemalt 6 minutit. Oodake, kuni kuivatustsiikkel on téielikult Idppenud. Lisaks steriliseerimisprotsessi
perioodilisele kontrollimisele bioloogiliste nditajate abil on soovitatav kasutada steriliseerimiskontrolli,
mille kdigus registreeritakse kuupaev ja aegumiskuupaev.

Korrosiooni esinemine pérast steriliseerimist on peamine tegur, mis véimaldab instrumente
kasutuskSlbmatuks tunnistada sdltumata sellest, kas need on IGikevdimega voi mitte. Kontrollige
parast steriliseerimist, kas instrumendid on parast steriliseerimistsiikleid amortiseerunud.
Loiketerasid ei tohi steriliseerida originaalpakendis; kasutage steriliseerimiseks

spetsiaalseid kotte.

SUMBOLITE SONASTIK
Lot
Parti Viide Unikaalne seadme identifikaator Modaalne number
Meditsiiniseade Toode on steriliseeritud Uhekordne steriilne K&lblikkusaeg

kiirgusega tokkeslisteem, mille sees on
kaitsepakend

® ® £

Mitte kasutada korduvalt Mitte kasutada, kui pakend Hoidke pdikesevalguse eest Mittesteriilne toode
on kahjustatud

s A i

Mitte uuesti steriliseerida CE-vastavusmargis koos Ettevaatust Tootmiskuupdev
teavitatud asutuse
numbriga
Rx ONLY [1i]
Ainult retsepti alusel MR-tingimuslik Vaadake kasutusjuhendit

Allalaadimise link
https://dessdental.com/en-
eu/downloads

ol
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TOOTIA
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

P

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

info@dess-abutments.com

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTAADIKAART

DESS

DESS® -i implanteeritavad kinnitused sisaldavad implantaadi/patsiendi kaarti, mille tdidab arst ja annab patsiendile. See
kaart vGimaldab tagada raviks kasutatavate implantaatide jalgitavuse.

Tehke jargmist.

1. Sisestage kaardi esikiiljele patsiendi andmed, operatsiooni kuupdev ja teie ametialased andmed.
2. Eemaldage pdhietikett blisterpakendilt ja kinnitage see kaardi tagakiiljele.

Pealkiri

Kirjeldus

Patsiendi andmed

Tahistab patsiendi isikuandmeid

Patsiendi veebisaidi
teave

Viitab veebisaidile, kust patsient saab meditsiinitoote kohta lisateavet.

ot Raviasutus voi arst

Tahistab raviasutuse voi arsti aadressi,
kus on hoitakse patsiendi meditsiinilisi andmeid.

Kuupéev

Tahistab teabe sisestamise voi meditsiinilise protseduuri toimumise kuupaeva.
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sl Jlarua
2.2 2.2 2.2 2.2 4.1
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 *3.5
4.1 shi; ghais 4.1 shi; ghais *4.1 iy olaia *4,1 ki akaia
sl Jlarua
2.2 2.2 2.2 2.2 4.8
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
42 42 42 *4.2
4.8 yhiy plais 4.8 yhiy plais 4.8 yhily ahaia *4.8 ki akaia
sl Jlena
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DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024


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

s ol L il Gl sl e adal audl g slall i) 8 pUaall AUES Vs 8 alaadl adad jucaa] (S5 Gl o) plasll diUae <l ol padind

oA
Aealdill e 2y 5l
oAl Jal e ae 0.4 e Geed ClEL ol A lgaana s el dla y ) 150, jpdas
skl adal gl Ly e gall e el
sl laa (orhia il 420 | ~350 ~280 ~220 ~160 )
(4.8/4.1/3.3/2.9) | (4.8/4.1/3.3/2.9)
15 300 302400 | A3052500 | 2552600 | H5,52800 | 4350800 e udl
sl 85, gl 85,5 Ladall Aadall Aadall Aadall Ladgall

MMJ dala Q\J.\i addial
20 ;L a gall Cilaladiu¥) 23al adY) aall

Aaiiie 5 ) Ay e Blial)
3)\);&)34;5}1“}‘GA‘AAA‘)M@}SM@.\AJ}BAP\M\J.\:\)J\uA:lT_JLr_ QQ;LMQA&A@\ ;\_\'j\c_ksl«t_m;_uhi?h;:\uhs;a_ﬁ

Al
oAl pag

A gl g ) Al sle je candd s ol ) dealdl A jall e By al s S 5550 aladind Jla b Apediall Uil Jieni 1
il ¢ 5ol Gee )

Azl

) e 48 pral Bard) (e aadil
Aggadl e dagidll 2 A
Y e Aiay (33 pdlae gl Aadailly Bl 4pS 55 5 Al A jal) cais ugds;i
R8N 85 )50 15 A s Aadadll aladiuly s jal) pas ety Vi ang d\;ay\mm,mu\#\tud;u@ﬂ\
em\_.,\mc_mu\wwﬂuhusmunmﬂ\@a}m,@mm@muu\w;suuc_m
aa s die aw (igad 35 Al JAaY) & el el aall Hlai i 6

u-nib'w'w

1opiad

S Grgan Jin gl allaall Al HA5 oy e pall a0 Ala gl Gl Y e ) JAaY) o 0e gulad ga 8
Bomnr An 5030 Jsbaiidys)) gl il a4l e e 1 e dda 5245 s il all Al (S
Aol @l Sl i @l oY) e o Bl i g Sl e i pall gl ol pa Yl el oLEY 5 3l A 55 g5 el (e
A ) dpenil asiall 8 1) 3l Lta g (s2a g plaall )l il apl o) jall e cang A il pa s n
elad ae Cilas ) Baswia Aales i cdigall ase il ALY dales sl elardl Candii 2 50 3ol ¢ sl al ) JsS 55550 e Baie) 7

il g Jaadl g G 5A
canaall e Jall gl oAl Sy 38 5 bl Guadll AxdY G iy Y Gang s Al Bl s A0 8 ALl dige 8 Ula alisy Sleall Jaia i
il pailad e

galddll &gl )

Terrats Medical _siiul Aalidall & ghill cula yasle) ye & ‘B)@A.y\ e oalddl) die Al calulatiall ¢ Al C_,\}m_' ?\)".'\N\ TN

colaiial) Calad o) ey 0 Bale) dalee 2w

A gpnal) g clilacal) slasiead
laiie ol alainl ) \DESS® W i 5 il Ala¥) <l 5091 5 il sl ae Jadh Lealaiiind Cang s Jol o sede (1 12 33 ®DESS (i) il je 25
Aoy pa o) dgiea Al s 5l Gl 5l Qs DESS® (e ja) aanada e daa jla ez (1

o) #1895 Sl adla

CSay Adall 356230 Ay 5551 il 5208 65 eal) Cile sane ) el ) ilainall (5 5 el 610V LDl padle 855

Al 3 56230 4y 55 51 il 3acl8 &8 ge e 40ull) UDI-DI 8435457217STO109W = aasi yall 4asisll e & DY)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home : 555 51y

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024


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

& DESS

4>yl ©loyaslt Conical BLT

.Augll
sl CBlial) Fudall jyall UM (30 el Cigand Jos ot panpell pllac dales (3 ey Caigs sLadl louall 98 LBl Chan
dalisee
ol

Ololasoil L 0555 O oy -pans 09y Bliall g5 oy el 1g) dewliall Tuall pgliaall 3Y5all (o deginan delynll CBliall
4 bl § g 9o LS plasiwl 5 U lgasiiady lgandais oy i )90 20 j9lad piay (90909 Bpis

I Bl (§ duSlas dogly) Aoy alolall a3 (Jogysee S lg) (B!

il Gos (3 (Sl wladle e CBbll (S giS

G lgd 53 G of pllasdl o3l Y 3o dyg 0o Dgad] D9 A9 oun (g 70 Joland poe Gazmg cdagliie OBz il ok Of Gz
wll J5S5395 (pe 3 daiidl (§ g gel) i) Juudaa pli

] U8l (3 S of Jlaaty O oSy o ) 21T (§ Qi) O pue oz

Blang Cialas 0o § gl oy 5S)5 ol (1355 g J] c8liall lis Y

Bylas xe Ao bl gl e lgne Jolailly el oy ¢ lpedl) duanall lilscall Cuizesd plasciad) Al (§ Blall Cigdaid oy

<At HES
dely3)l ddes Jiuds A s S eudiailly Caudaiall @iy o) 13) of (01 Aigad] &g U1 sl oty @ 13) 9l el Juadaa pl i iy o 13)]
Blas dogad WLlgd ol plac 130 Wil Gt W89 cdunyil) elasdl ZloeutiYl JaBl o

wblasyl

Sladuall iz Jdaell Gadiuall 3 8y Okl 155 Y

o)l (e dja) Wiwal) 12 (30 4 o] arl) Ayl dn 9l e lgaYl Calas . lgaYl e s (8] rcmad¥ cpll) L] g5y
Ayl Bguo (3 Alaedl 19l cpziniy 05 Y

a1yl JgS939

doyil) Aalisee 5 Y 9S53, Gl s (B9l3y)l Bl pllae = 4 goill (@dall sl pliac = 1 goil) planll 43US e 1Blozel
Bag e Blael plaall 833‘\ O g9 N Tgye ST Sl il (§ duoyill Jodad Jax Jl eld 805 .Conical BLT cawls
Ao adl alleg

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



& DESS

i
SC (J+2.9 Conical BLT DESS

& e gall Wlglasll O

Laid 385U 3 el

3

| | I
Sy

-
—

okl jis
inﬁ g‘fj fﬁ. 220 160 piallgst | M £

&y .
o ol

ol o] o] o =&

@ o| 0| O | ™=~

] e O O d‘%ﬁ‘)‘b‘ 2.9
15 300 800 800 35590

Ladu

Sl JLaY) Glite plisials (sog ABUSII Bapdd 848l I3 1 853,01 pllaall ol By5 )l pllanl] Yo § tlsgomle®
dail) (5l elanll s

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



& DESS

NC J+3.3 Conical BLT DESS

L eosell Wlghasdll O

Laid 385U 3 el

]
il
1]
il
o8
S

Sl s
Jiii 3:;;’ 280 229 alas e
<y Fhis
o ol
O O O O )1 t:‘f
o ol
- O| O| O |y~
_ &) plae
[ ] O O 3) >3
- e o O | o=
15 300 600 800 g9
sl

SN JEYl Glite plasiuls (905 ABUSI Bapds Bad)) @l 1z 8451 pllaall o 5gs )l pllaall Yl (3 1dlbgomlo*
el 54l elanll_puans)

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



!
i
1
:
\

Q

y

[— | A (12 0 —
e e —— B

& DESS

RC (J+4.1 Conical BLT DESS

L eosell Wlghasdll O

Jasd 4841 5 ydalix

Sl i
GJ‘:‘lliﬂm ‘3.:;;.-»¢ ok 359 280 220 ?M‘ &J'.' )w‘ &JJ
RS ) € ]
O O O O O "
: Q Q Q Q (2) Ao plae
: L O Q O |mesem | 41
) M 329) plas
. . O O (4)

15

300

500

800

3841 § 895

Sl JBaYl Ol pldsinl 9og ABUSII Bapas 5adll WI3 iz 8g5)1 alaall g

g3 yll pllaall &Y= (§ rdlbgle™
2dadl) (g Al elanll juassd

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



& DESS

RC (J+4.8 Conical BLT DESS

L s2sall Wlglasdl O
. x
|
|

4.8 480 P g2
‘y -
2 slows s 429 350 28¢ 220 pille kil

&y ke

o e

)1( 1=

O
O | &~
O
O

38 plas 4.8
(3)
(4) 1=

15 300 400 500 600 800 3890
B

® O O O
O] Ol O O

Sl JYl Olite plisiul oo AUSI Blodds 8,40l I3 K 8g30) pland) of 895)1 pllanll cl> § il gonke™
dail) (5l elanll s

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



& DESS

3 gyl Olaglinw pllas (S giune
pediailly pglailly Cadaidl

aadaial
B wbyly Flugdl calaing dsyall S @lgadl T Caudaiiy @8 cellds plal) \goldsuinl 3yomas By @ilgal Candass Coxy
456359 25 o 79l ) <Ll

B

sehaell plasuinl go g il yehasdl Glslinls plasiwdl Oladal AUy 28] oLl o Wl9aY Caslio mgal (59> (3 Wlgd) et
.(obaSU Julis yglas) Instrunet ULMSIL’ Lol dudall Wluasd) Lavas- Ml

kol TP AN RVESE-129.1

HERES

(e BUedl had sy pall 3ol OF (Sow Y Anrasl lgadl T o s eanSom o Ligadl e (5355 (&1 Jullomall pasins Y

WOl gll @il

S (g 1. (358> 6 e B Y Bdeg Dighe A2y 134 1S xiad )93 plusiwl (909 .S plasdl § ool el eudiaiy o3
el ddasd £y93 Jaslgus sl J) ALY cdsMuall slgiily gyl Jumads euiatl] e dggin Blaiwl (gog2 Lalad Candnall 8y95
Az g gadl Ol gl plasuiuly

vaxdl Y ol adadll § lgaldsusl oS O813] Lo Hlaill Gk «olgadl plascsl jady) qubl Jaladl 92 oudadll day ST 5929 o
el 93 day IMgisl Hld OE13) Las 3asil) (gasias 3y lgadl

ovdail) Bausall GolSYI pusiil (4ol (lgae § GOl oaiad sy Y

J9asll 3 e

LOT

Loy e b 2l Sleall e el Apls
g
Ladall ol gy 330 e 2l adne Jala ol a3y pne gisal b e
Jalall 48l
<
I~
AN @ @
[}
Lo syl eaalinall (s M g3 eaill (gal a4yl il s A alaiul) quias iV sale ) caing
poadll & gin e Calal)
goall &l il Notified i g CE dedle el 3ale ) Cuin
Body
[1i] Rx ONLY
ilades Y gm0l oo il G lly g el i Al dia s
REMY BEPRRA]
dosall

https://www.dessdental.co
m/en/downloads

ol

Labad) 4,80

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (L))

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

Zobni vsadek Conical BLT

Samo Rx

Previdno: Zvezni zakon v ZDA omejuje prodajo te naprave pooblas¢enim zdravstvenim delavcem.

Pred uporabo vsadkov in komponent, ki jih dobavlja druzba Terrats Medical S.L., natan¢no preberite ta navodila. Naslednja
navodila so namenjena usposobljenim strokovnjakom, ki so specialisti na podrocju zobne implantologije in so opravili
ustrezno usposabljanje.

Uporabnik mora zagotoviti, da je izbrani izdelek primeren za predvidene namene in postopke.

Navodila za uporabo so na voljo tudi na naslednji spletni strani ifu.dessdental.com/bltimplant

Opis izdelka

Zobni vsadek DESS® Conical BLT je del sistema vsadkov za endokostno subgingivalno povezavo, ki ga sestavljajo zobni
vsadki, proteticne komponente in kirurski instrumenti. Vsadki DESS® so izdelani iz titana (razred 4) v skladu s standardom
ISO 5832-2, s povrsinsko topografijo, pridobljeno s povrsinsko obdelavo, ki jo sestavljata peskanje in dvojno kislinsko
jedkanje. Vsadki DESS® Conical BLT so na voljo v razli¢nih premerih od 2.9 (kmalu na voljo v Evropi) do 4.8.

Predvidena uporaba in indikacije
Izdelek je namenjen kirurski vstavi v kost zgornje ali spodnje Celjusti za podporo drugim proteticnim izdelkom, kot je
umetni zob, za obnovo funkcije Zvecenja pri bolniku.

Vsadki DESS® so namenjeni uporabi v zgornji ali spodnji Celjusti pri bolnikih z delno ali popolno brezzobostjo. Zasnovani
so za podporo enojnim in veckomponentnim obnovam ter za pritrditev spodnjih protez. Zobni vsadki se lahko uporabljajo
za tehnike takojsnje ali odloZzene obremenitve. TakojSnja obremenitev je priporocljiva le, ¢e je doseZena ustrezna primarna
stabilnost. Zobni vsadki najmanjSega premera, od 2,9 do 3,5 mm, so namenjeni uporabi v zmanjsanih medzobnih
prostorih, kjer ni dovolj alveolarne kosti za vsadek vecjega premera. Uporaba vsadkov majhnega premera pri posteriorni
rehabilitaciji ni priporocljiva. Zobni vsadki z ve¢jim polmerom so namenjeni rehabilitaciji zgornje in spodnje Celjusti za
funkcionalno in estetsko rehabilitacijo pri delno ali popolnoma brezzobih bolnikih.

Predstavljamo zobni vsadek DESS®

Zobni vsadki DESS® so pred pakiranjem v sterilnem prostoru in naknadno sterilizacijo z obsevanjem podvrZeni natancnemu
postopku izdelave, nadzora in ¢is¢enja. Vsadki so dobavljeni v zaprti viali, v kateri je vsadek pritrjen s titanovimi nosilci, da
ne pride v stik z drugimi materiali razen titana in da se prepreci morebitna kontaminacija njegovih povrsin. Viala je
vstavljena v toplotno zapecaten pretisni omot, da ostane sterilna do izteka roka uporabnosti. Zunanja embalaza (Skatla)
in pretisni omot imata nalepko z naslednjimi podatki: Stevilka serije, velikost in model vsadka ter rok uporabnosti.

Za zagotovitev obvezne sledljivosti, ki velja za zobni vsadek, shranite etiketo ali podatke z nje prepisite v bolnikovo
kartoteko.

Zobni vsadki DESS® so dobavljeni sterilni in so namenjeni samo enkratni uporabi. Vsadkov zato v nobenem primeru ne
smete ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.

Druzba Terrats Medical S.L. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno sterilizirane vsadke, ne glede na to, kdo je
opravil ponovno sterilizacijo ali katera metoda je bila uporabljena.

Kontraindikacije

Zobnih vsadkov DESS® se ne sme vstavljati bolnikom, ki so zdravstveno neustrezni za predvideno zdravljenje.
Kontraindikacije vkljucujejo (med drugim) alergijo na titan, presnovne ali sistemske motnje, povezane s celjenjem ran
in/ali kosti, predhodno razdrazene kosti, uporabo farmacevtskih izdelkov, ki zavirajo ali spreminjajo naravno
preoblikovanje kosti, nenadzorovano sladkorno bolezen, alkoholizem ali odvisnost od drog, motnje strjevanja krvi,
antikoagulantno zdravljenje, bolezni z obcasno uporabo velikih odmerkov steroidov, presnovne bolezni kosti,
kemoterapijo ali radioterapijo, kroni¢no parodontalno vnetje, nezadostno pokritost mehkih tkiv, katero koli motnjo, ki
bolniku onemogoca vzdrZzevanje ustrezne dnevne ustne higiene, nenadzorovane parafunkcionalne navade, zmerno ali
mocno kajenje, nenadzorovane endokrine bolezni, nezadostno visino in/ali Sirino kosti, nezadosten medceljustni prostor,
nosecnost, psihozo in vaskularna stanja.
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Zobni vsadki DESS niso priporocljivi za otroke, mlajSe od 18 let. Zdravljenje mladih (od 18 do 21 let) ni priporocljivo, dokler
ni koncana rast okostja in se epifize ne zaprejo. Pri bolnikih s parafunkcionalnimi navadami je priporocljiva uporaba
razbremenilnih opornic.

Predvideni uporabniki in skupine bolnikov

Izdelke za implantologijo DESS® lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkuSnjami na podro¢ju maksilarne
implantologije in drugih specializacij, kot so zobna diagnostika, nacrtovanje, zobna kirurgija ali proteticne tehnike. Njihova
uporaba je omejena na zobotehnicne laboratorije in klinike.

Indicirani so za brezzobe paciente (popolnoma ali delno), ki potrebujejo rehabilitacijo ustne votline s pomocjo protez,
podprtih z vsadki. Rehabilitacija je lahko enojna, veckratna ali totalna zobna proteza, tako v zgornji kot v spodniji Celjusti.
Njihova uporaba je indicirana pri bolnikih s popolnim dentofacialnim razvojem. Med koncnimi uporabniki ni razlik glede
na starostno skupino, spol, etni¢no pripadnost, druzinsko predispozicijo ali genetski vidik. Niso indicirani za uporabo pri
bolnikih brez tezav z zobmi.

Klinicne koristi in neZeleni ucinki

Kot kliniéno korist lahko bolniki pricakujejo popolno ali delno rehabilitacijo zobovja, kar jim omogoca ponovno
vzpostavitev ustrezne funkcije Zvecenja.

Kirurg je odgovoren, da bolniku posreduje vse informacije o stranskih ucinkih, previdnostnih ukrepih in moznih zapletih,
ki se lahko pojavijo po implantacijski operaciji, ter da izpolni obrazec za soglasje.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zobne vsadke DESS® je treba shranjevati v originalni zasCitni embalazi, v hladnem in suhem prostoru (pri sobni
temperaturi), zascitene pred neposredno izpostavljenostjo soncni svetlobi.

Zobnih vsadkov DESS® v nobenem primeru ne smete ponovno uporabiti. Ponovna uporaba izdelkov, oznacenih kot za
enkratno uporabo, lahko povzrodi, da pripomocek zaradi spremembe geometrije ne deluje, kot je bilo predvideno.
Garancijski zahtevki, ki izhajajo iz ponovne uporabe pripomocka za enkratno uporabo, ne bodo sprejeti.

Zaradi prevodnosti zobnih vsadkov uporaba elektrokirurgije ni priporocljiva.

Vsadki DESS® niso bili ocenjeni glede varnosti, zdruZljivosti, segrevanja ali migracije v okolju MRI. Pred operacijo mora
zdravnik preveriti, v kakSnem stanju je embalaza vsadka in ali gre za ustrezen izdelek, ki ustreza bolnikovim potrebam.
Druzba Terrats Medical S.L. priporoca, da imate vedno na voljo dodatne vsadke. Pri uporabi nasih izdelkov med
intraoralnimi postopki je treba upostevati obvezne previdnostne ukrepe, da prepredite nenamerno aspiracijo/zauzitje
bolnika.

V okviru rehabilitacije zobnih vsadkov in pred operacijo je zdravnik izklju¢no odgovoren za popolno predoperativno oceno
in nacrtovanje celotnega zdravljenja z bolnikom. Potrebno je natan¢no nacrtovanje, da se med pripravo podlage in
names$canjem vsadka izognemo naklju¢nim poskodbam vitalnih anatomskih struktur, kot sta mentalni Zivec in spodnji
alveolarni Zivec, saj to lahko povzroci anestezijo, parestezijo ali disestezijo.

Za posteriorno podrocje niso priporocljivi vsadki majhnega premera in nagnjeni oporniki.

Opozorilo o resnem zapletu.

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji z enakim regulativnim reZimom (Uredba 2017/745/EU): Ce zaradi
uporabe izdelka pride do kakrSnega koli resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in nacionalni organ. Podatki za stik
proizvajalca za prijavo tovrstnih zapletov so:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

Kirurski protokol
Pomembno je skrbno pregledati in ovrednotiti vsakega bolnika, da se dolo¢i vsaka posamezna situacija, zlasti kakrsni koli
primanjkljaji kosti ali mehkega tkiva, ki lahko vplivajo na koncni izid. Da bi ustvarili optimalne pogoje za celjenje vsadka, je
treba trda in mehka tkiva obdelati na neagresiven nacin. Mesto namestitve vsadka mora biti skrbno pripravljeno, da se
zagotovi odstranitev morebitnih kontaminantov ali virov okuzbe. Za zmanjsanje previsokih temperatur priporo¢amo
naslednje ukrepe.
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Priporoceni rezkalniki:
Pred zaletkom posega s krogli¢nim vrtalnikom ali vrtalnikom premera @#1.6" naredite oshovno to¢ko na kosti.

Platforma Zelo mehka kost (IV) Mehka kost (1ll) Trda kost (II) Zelo trda kost (1)
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2.2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2.9* Profil 2.9* Profil 2.9 Profil 2.9
Vrezovalci navojev* Vrezovalci navojev
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8* 2.8 2.8 2.8
Profil #3.3* Profil #3.3* Profil 33.3 Profil 33.3
Vrezovalci navojev
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5% 3.5 3.5 35
Profil 4.1* Profil 4.1* Profil 4.1 Profil 4.1
Vrezovalci navojev
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5 3.5 3.5 3.5
4.2* 4.2 4.2 4.2
Profil 4.8* Profil 4.8* Profil 4.8 Profil 4.8
Vrezovalci navojev

*Ti svedri so priporocljivi le za odpiranje kortikalne kosti.

Kostni konformeriji (vrezovalci navojev) so namenjeni za uporabo v zgornji ali spodnji Celjusti za pripravo osteotomije v
primerih, ko gre za gosto kost, da bi preprecili prevelik navor med vstavljanjem vsadka

Previdno: Zaradi funkcije in zasnove svedrov je konica svedra za 0,4 mm daljsa od globine vstavitve vsadka.

Priporocene hitrosti rezkarja:

Premer 1) 1) (1) 1) 1) profilni sveder vrezovalci
1.6 mm 2.2 mm 2.8 mm 3.5 mm 4.2 mm (2.9/3.3/4.1/4.8) navojev
(2.9/3.3/4.1/4.8)
Hitrost 800 800 600 500 400 300 15
vrtljajev na | vrtljajevna | vrtljajevna | vrtljajevna | vrtljajev na vrtljajev na vrtljajev na
minuto minuto minuto minuto minuto minuto minuto

Uporabljajte ostre, sterilizirane instrumente
Najvecje Stevilo priporocenih uporab: 20

Vzdrzevanje nizke temperature
Zavrtanje je priporocljiva prekinitvena tehnika vrtanja z visoko stopnjo hlajenja, z uporabo predhodno ohlajene fizioloske
fizioloSke raztopine ali pri sobni temperaturi.

Namestitev vsadka
1. Priprava kostne podlage. Ce je uporabljeni kirurski protokol brez reinjev, globini robljenja dodajte visino
mehkega tkiva.
2. Zglobinomerom preverite globino rezkanja.
3. Odstranite vialo iz notranjosti posode.

DI-MUL-01-DSSBLT | 19.08.2024



& DESS

4. Vstavite klju¢ za vstavljanje vsadkov, ki je bil predhodno namescen v rocnik, neposredno v priklju¢ek zobnega
vsadka.
5. Vsadek namestite v predhodno izvedeno osteotomijo in nadaljujte z vstavljanjem. Names¢anje vsadkov z roénim
nastavkom ne sme presegati 15 vrtljajev na minuto.
Priporocljivo je, da je alveola ob vstavitvi polna krvnega strdka, da se vsadek impregnira s krvnimi celicami.
6. Nikoli ne prekoracite navora 35 Ncm za namestitev vsadka.

Previdno: Uporaba vecjega navora za vstavitev lahko poskoduje notranjo povezavo vsadka in povzroci zlom ali nekrozo v
kostnem leZis¢u.

Vsadki so lahko nagnjeni pod kotom do 45°, vendar je treba vsak kot vecji od 30° nagniti.
Paziti je treba, da bolnik ne pogoltne ali vdihne uporabljenih sestavnih delov in/ali orodij.
Po namestitvi vsadka mora kirurg oceniti stabilnost in kakovost kosti, da doloci, kdaj obremeniti vsadek.
7. Glede na izbrani kirurski protokol namestite pokrivni vijak, nastavek za celjenje, zacasno restavracijo ali
veckomponentni nastavek z ustrezno pokrivno kapico.

Skladis¢enje, ravnanje in prevoz.
Pripomocek hranite in transportirajte suhega v originalni embalazi pri sobni temperaturi in ga ne izpostavljajte neposredni
soncni svetlobi. Nepravilno skladis¢enje ali prevoz lahko vpliva na lastnosti izdelka.

Odstranjevanje
Pri odstranjevanju pripomockov je treba upostevati lokalne predpise in okoljske zahteve, pri cemer je treba upostevati
razlicne stopnje onesnazenosti. Posvetujte se s podjetjem Terrats Medical glede izvajanja recikliranja embalaZe izdelkov.

Izkljucitev jamstev in odgovornosti

Zobni vsadki DESS® so del celovitega koncepta in se smejo uporabljati le z originalnimi komponentami in orodiji, ki jih
dobavlja DESS®. Uporaba izdelkov, ki jih proizvajajo tretje osebe in niso dobavljeni za vsadek DESS®, samodejno iznici
kakrsno koli izrecno ali implicitno jamstvo ali odgovornost.

Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti za izdelke, ki pripadajo druZinam pripomockov, je na voljo v Evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED). Dokument, povezan z osnovnim UDI-DI 8435457217ST0109W, je na
voljo na javnem spletnem mestu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Kirurski svedri Conical BLT

NAMEN UPORABE.
Namen kirurskih svedrov je omogociti oblikovanje lezis¢a za vsadek v bolnikovi kostni opori. LeziSCe za vsadek se
izdela z zaporednim vrtanjem s svedri razlicnih premerov.

OPIS.

Kirurski svedri so izdelani iz nerjavecega jekla, primernega za to uporabo. Svedri se dobavljajo nesterilni. Uporabljajo
se lahko veckrat, priporocljivo je, da ne presezejo 20 ciklov rezkanja, pred vsako uporabo pa jih je treba odistiti in
sterilizirati, kot je navedeno v tocki 4.

Svedri imajo na rezalnem koncu stoZ¢asto obliko, na drugem koncu pa konc¢ni prikljucek.

Svedri imajo oznake za nadzor globine vrtanja.

Vrtanje je treba izvajati z izmeni¢nimi gibi, ne sme presegati 70 Ncm, potrebno pa je tudi stalno namakanje, da se
kost ne segreje in ne povzro€i kostne nekroze. UpoStevati je treba zaporedje vrtanja, opisano v tocki 3 protokola
rezkanja.

Med vrtanjem svedra ne ustavljajte, saj se lahko med izvlekom svedra zagozdi in zlomi.

Svedri ne potrebujejo posebnih pogojev za shranjevanje, vendar jih je treba hraniti v ¢istem in suhem prostoru.
Odsluzene svedre je treba ocistiti, da se izognemo patogenim ostankom, jih je treba uniciti in obravnavati kot
nenevaren odpadek Zeleznega materiala.

NeZeleni ucinki.

Ce se zaporedje vrtanja ne uposteva, ¢e ni izvedeno pravilno namakanje, ¢e &i$éenje in sterilnost nista izvedena
pravilno, lahko implantacija ne uspe zaradi pomanjkanja osteointegracije vsadka, lahko pride tudi do nekroze kosti
ali oralnih okuzb.

Previdnostni ukrepi.

Svedrov ne puscajte razsutih v kovinski skatli, da preprecite udarce.

Ne dovolite, da se ostanki (kri, tkivo itd.) posusijo na instrumentih. Ocistite takoj po operaciji. Za ve¢ podrobnosti
glejte poglavje 4 tega dokumenta.

Mokrih instrumentov ne shranjujte v kirurski Skatli

KIRURSKI PROTOKOL

Glede na gostoto kosti (tip 1 = zelo trda kost, tip 4 = zelo mehka kost) je treba za vsadek Conical BLT uporabiti
razlicne 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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Zaporedje rezkanja

DESS Conical BLT 2,9 mm SC

Priporoéeni koraki

Samo gosta skorja*

Premer vrtalnika
Premer 92.9 2.9

Vrsta kosti
vsadka 1.6

i)

profilni vrezovalci
sveder navojev

Zelo trda kost |

Trda kost Il

29 Mehka kost IlI

Zelo mehka kost
\Y

Najvecje stevilo 800 800 300 15
vrtljajev na minuto

O[O0
® OO0 ¢
O
®

*Opomba: Pri mehki kosti ali pri zelo mehki kosti z zelo gosto skorjo je priporocljiva uporaba vrtalnika
za vstavljanje v greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja*

Premer vrtalnika

Premer Vrsta kosti 93.3 83.3
vsadka profilni vrezovalci
sveder navojev

Zelo trda kost |

Trda kost Il

3.3 Mehka kost 11l

Zelo mehka kost
\Y

Najvedje stevilo 800 600 300 15
vrtljajev na minuto

OO0 &
@® OO0, &

*Opomba: Pri mehki kosti ali pri zelo mehki kosti z zelo gosto skorjo je priporocljiva uporaba vrtalnika
za vstavljanje v greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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DESS Conical BLT 4,1 mm RC

Priporoéeni koraki

Samo gosta skorja*

2
i
| 1
G
N
&

|

e s e e

e e

| |

[— | A (12 0 —

Premer vrtalnika

Prer(;lker Vrsta kosti 94.1 @4.1
vsadka 92.2 92.8 @3.5 profilni vrezovalci
sveder navojev
Zelo trda kost | O O O O O
Trda kost Il O O O O -
4.1 Mehka kost IlI O O O . -
Zelo mehka kost
v O O L 4 L 4 :
Najvegje stevilo 800 600 500 300 15
vrtljajev na minuto

*Opomba: Pri mehki kosti ali pri zelo mehki kosti z zelo gosto skorjo je priporocljiva uporaba vrtalnika za vstavljanje v

greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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DESS Conical BLT 4,8 mm RC

Priporoéeni koraki

Samo gosta skorja*

s . ‘
|
3
|
]

Premer .
edke Vrsta kosti 94.8 Vr‘giﬁla
vsadka 2.2 2.8 ?3.5 $4.2 profilni e
sveder navojev

Zelo trda kost |

Trda kost Il

4.8 Mehka kost IlI

Zelo mehka kost
\Y

Najvecje stevilo 800 600 500 400 300 15
vrtljajev na minuto

*Opomba: Pri mehki kosti ali pri zelo mehki kosti z zelo gosto skorjo je priporocljiva uporaba vrtalnika za vstavljanje v
greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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CISCENJE, RAZKUZEVANIJE IN STERILIZACUJA

Cis¢enje.
Po uporabi je treba instrumente ocistiti rocno. To storite tako, da odvecno umazanijo in delce na celotni povrsini
instrumentov skrtacite in spirate z vodo med 25 in 35 sekundami.

Razkuzevanje.

Instrumente potopite v razkuZilno kopel, primerno za zobozdravstveni material. Dosledno upoStevajte navodila
za uporabo in predpise izbranega razkuZila. PriporoCamo razkuZilo Instrunet (univerzalno razkuZzilo za
instrumente), ki je Se posebej primerno za sanitarni material.

Po nanosu razkuZzila temeljito sperite z vodo

Opozorilo.
Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo amoniak, vodikov peroksid ali kisline, saj lahko poskodujejo povrsinski
premaz svedrov.

Sterilizacija enot.

Kovinski izdelek sterilizirajte v parnem avtoklavu. Priporocljivo je, da uporabite sterilizacijski cikel pri 134 °C in
najmanj 6 minut. PocCakajte, da se cikel susenja popolnoma zakljuci. Priporocljivo je uporabljati sterilizacijske
Zetone, na katerih sta zapisana datum in datum poteka veljavnosti, ter izvajati redne kontrole postopka
sterilizacije s pomocjo bioloskih indikatorjev.

Prisotnost korozije po sterilizaciji je glavni dejavnik za zavrnitev uporabe instrumentov, ne glede na to, ali imajo
sposobnost rezanja ali ne. Preglejte instrumente po sterilizaciji, da preverite, ali je prislo do amortizacije po ciklih
sterilizacije.

Svedrov ne sterilizirajte v originalni ovojnini, uporabite posebne vrecke za sterilizacijo.

GLOSAR SIMBOLOV

Lot

Edinstveni Identifikator
pripomocka

g

Serija Referenca Modalno Stevilo

g

Medicinski pripomocek

2

Ne smete ponovno uporabiti

A

Ne sterilizirajte ponovno

Rx ONLY

Samo na recept

ol

Izdelek, steriliziran z
Obsevanjem

®

Ne uporabljajte, e je
ovojnina poskodovana

CE.

Oznaka CE s stevilko
priglasenega organa.

Pogojno varno pri MR

Enojni sterilni pregradni sistem z
zascitno embalaZo v notranjosti

=
//l\“‘
(]
Ne izpostavljajte neposredni
soncni svetlobi

AN\

Previdnost

I3

Oglejte si navodila za uporabo
Povezava za prenos
https://www.dessdental.com/eu-

eu/downloads

Datum izteka roka uporabnosti

AN

Nesterilni izdelek

]

Datum izdelave

B
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PROIZVAJALEC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

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

| cH |REP|

Innovdentaire

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

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTICA O VSADKU

Nastavki za vsaditev DESS® vklju€ujejo kartico o vsadku/bolnika, ki jo izpolni zdravnik in jo prejme bolnik. Ta kartica
omogoca sledljivost vsadkov, uporabljenih za zdravljenje.

Koraki, ki jim morate slediti:

1. Na sprednjo stran kartice vpisite podatke o bolniku, datum operacije in svoje podatke kot strokovnjaka.

2. Odstranite glavno nalepko s pretisnega omota in jo pritrdite na hrbtno stran kartice.

Naziv Opis
° Podrobnosti o Oznacuje osebne podatke bolnika
W? bolniku
E Informacije na Oznacuje spletno mesto, na katerem lahko bolnik pridobi dodatne informacije o
spletnem mestu za medicinskem pripomocku.
bolnike
ot Zdravstveni center Oznacuje naslov zdravstvenega doma ali zdravnika,
m ali zdravnik kjer je mogoce najti bolnikove zdravstvene podatke.
Datum Oznacuje datum vnosa podatkov ali izvedbe medicinskega postopka.
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