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Conical BLT implants

Rx Only

/ I dzaRefd¥e r a | | arve sitmr itchtes WShAe sale of this device to | icer
Pl ease read these instructons carefully before using t|
foll owing instructions are intended for qualified profes:s
have rekheiappropriate training.

The user must ensure that the selected product i s suita
Il nstructons for use are basliisttoa .adveasi sl daebnl tea lo.nc otnh/eb |ftonhpl loawn tn g
55a0ONA L2y 2F GKS LINRRdzO

The DESMI®cdenBal i mpl ant-obssepastsobgiamgiewmalo connection i
dent al i mpl ants, prosthetc components and surgical i n:
according t 62 tshtea nldSaQ d 5c83widttolpogr samhmy aobtained by a sur
sandbl asting and do uCbolnei caachipdB aéeittcsh ianrge. alvEaSi S ® bl € .(I3mona r an
availabled4i 8. Europe)

LYGSYRSR dza8S YR AYyRAOlIaz2Yya

The product i s intended to be inserted surgically into
products, such as an artficial toot h, to restore the mas
DESS® ianrpel ainmttsended f or use in the upper or |l ower j aw |
They are designed t-onsuppestosamghe asndwenlul tas to retai
used for i mme diadti emgont eddlna gaaecsl Il mmedi ate | oading is 0
stability is achieved. The small est di ameter i mpl ants,
spaces, where t herbeone fnoort aenn oiungphl aanltv ewsiltahr a | arger di al
i n posterior rehabilitaton is not recommended. Larger
rehabilitatons for functonpadrtdald peot hedicalrlephabdént aliou
LYGNRRdzOAY3 GKS 59{{t RSydlf AYLXI yi

DESS® dent al i mpl ants under go a meticul ous manufacturin
sterile areasamrdidiuibeadgqbegnt ryadi ation. The i mplants are
i s secured using titanium mounts to avoid contact wi t
contaminaton of its ismurdsadaelaedd Thlei svtierl tios kpel eapc eidt ster|
outer package (box) and the blister have a | abel wi t h t
i mpl ant and its expiry date.

To ensure the mandatory traceability to which the dent:
patient's fil e.

DESS® dent al i mpl ants are sumuedaaedniIst.erTHhe iampll amtes i mu s
sterilised or reused under any circumstances.

Terrats Medical S. L. wstkeratceptd nhopltaesnpoens i bsgtherrdi{leifseartio
or what met hod was us ed.

| 2yTA MRA Ol a2y a

DESS® dent al i mpl ants shoul d not b e pl aced in patient s
treat ment.

Cont ndi catio,bsuti mcrleu dneotitt alnii nuint eadl lteor gi e s , metabolic or S
wound and/or bone heal ing, previously irritated bones
remodel |l ing, uncontroll ed di abetetsing adicsodhrod d rssm, oa n tidcroua
di seases wi t h periodic us e of high dos es of steroids,
periodontal inffammaten,covesaffiej emtnys dft stbssder t hat i nhi
adequate daily oral hygiene, uncontroll ed parafunctiona

DIMU {0 DES B LT 0 281


http://ifu.dessdental.com/bltimplant

& DESS

di seases, i nsuffici ent bone height and/or wi dt h, i nsuffic|
ondi tions .

ESS dent al i mplants are not recommended for children wu
of age) i s not recommended untl skel etal growth i s c¢comg
splintseindedectommatients with parafunctonal habits.
LYGSYRSR dzaSNE |yR LI aSyid 3INERddzLI

DESS® implantology products should only be wused by den
ot her special ties, such as dental di agnostics, pl anning,
dent al Isa monrda tcd riind c s .

I ndicated for edentul ous patient s (totally orspppbalklked)
prostheses. Rehabilitaton can be wunitary, mul tipl e or o\v
i n pattehn tcsompil et e dentofacial devel opment. There are noc
family predispositon or genetc aspects. It i s not i ndi c
/| tAYAOlIt o0SySUGA FyYyR aARS SuSoia

As a c¢clinical benefit, patients can expect total or part
masticatory functon.

| t is the surgeon's responsibility to provide the pate
possciobnipel i cations that may arise after i mpl ant surgery, a
2 NYyAy3a yR LINBOIl dzea2ya

DESS?® dent al i mpl ants shoul d be stored in their ori gi
temperature) protected from direct exposure to sunlight
DESS® dental i mplants must not be reused uunsdee rmaayn ya lcsior ci
in the device not functioning as intended due to a <c¢han;
si nwgsl e cdke wii | | be accepted.

The use of el ectrosurgery is not recommended due to t he
DESS® implants have not been evaluated for safety, com
surgery, it is the physician's responsibility to check
productthe maedént ' s needs. Terrats Medical S. L. recomme
using our products during intraoral procedures, mand
aspiraton/ingeston by the patent.

As part of t he dent al i mpl ant rehabilitaton and prior
compl ete preoperative evaluaton and planning of the entr
avoid anywladaimbere during bed preparaton and implant p |
ment al nerve and inferior alveol ar nerve, as this may r
Smal l di ameter implants and angled abutments are not r e
{SNRA2dza LYOARSY(d 2F NyAy3

For pattents / wusers J/ third partes in the European Uni
I f any serious incident should occur due to the use of
The manufacturer's contact informaton for reporting this
Terrats Medical SL

Calle M®&8oda 75

08210 d8Badédbkr Vall és, Barcelona (Spain)

Tel : 98584p006

medical .incidents@dessdental . com

{ dzZNB A O} f LINR (12 O2 f

|t is important to examine and evaluate each patient <car
or soft tissue deficits that may influence the final outcome
and tbssosftues mu s t b ea gtgrreeastseidv ei nmaan nneorn The implant pl acen
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ensuring the eliminaton of any contaminants or sources
mi ni mi se excessive temperatures
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Before starting the surgery, make a base point on the bo

t £ 02N +SNE 42D 6| {2D 062Y I FNR 02Y +SNE KI NR
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2

Profile 2 Profil e Profil e Profil e 2

Screw T3 Screw Ta
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2. 8*%* 2.8 2.8 2.8

Profile @3 Profil e Profil e ¢ Profile @

Screw Ta
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5* 3.5 . . 5

Profile 4 Profil e Profil e Profil e 4

Screw Ta
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 Profil e Profil e Profil e 4

Screw Ta

*Dense cortex status
Bone <c¢onsfcorrtermeprss) (are intended for use in the wupper or

involving dense bone to avoid excessive torque during i
/ | dzaRPwWeP t o the function and demmglhomgernt hteham itHe ,i nsher tla

wSO2YYSYRSRRAXNSESERAE F2NJ

5AFYS g wWwdc| g HYAH| g HYdY| g ovdp| g nvdvi| tNRB U S { ONB %
¢ apio ‘IMP | ¢ Papiro ‘Rrmd
Spee| 800 R 800 600 500 400 300 15
Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm Rpm

4SS AKFENLIE aiSNAtAASR AyaldNdHzySyda

Maxi mum number of recommended uses: 20

alAydrAy + £2¢ GSYLSNI (dz2NB

For drilling, an inter mi ttent drilling techsim@mepiliedre
physiol ogical saline soluton or at room temperature.

LYLX Fyd LIXIFOSYSyl

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

vk wnN
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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.

{G2N) 38 KIYRfAY3 FyR GNI yaLR2NI®
The device should be stored and transported dry in its
to direct sunlight. I ncorrect storage or transport may

5AaLrRal t
i

Di sposal of the devices should foll ow | ocal regul ations
|l evels of contaminaton. Consult Terrats Medical for the
9EQOf dzaA2y 2F 61 NNl yoeaSa yR fAFOoOAfAGESR

DESS® dental implants are part of a comprehensive conce
supplied by DESS®. The use of products manufactured by
automatcalyl expoiedsaor implied warranty or l'iability.

{dzYYI NB 2F/ {AFB0Rt Yy BNF2NXI yOS o6{{/t0

The Summary of Saf et yS SafnPdf oGl ipnriocdaulc tPse rbfeol rommagnicneg (t o t he
t he European Database on Me di c al Devices (EUDAMDD) . Y «
843545721 70MTxh@9 WUDAMEDhtrpuso:l /i e wedbsridepa. eu/ tool s/ eudame
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Conical BL$urgicaldrills

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.

SURGICARROTOCOL

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 B9 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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DES®onical BLB.3mmNC

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 shiin 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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DES®onical BL#Z8mmRC

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.

Sterilizationof 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 Uni que device Mo d e | numb
x
Me d iDceavli c e Sterilised Single sterile bz« Expiry da

protective packsze

not reus Do not us e i Keep out of S Non steri
is damage

CE..

Do neteriliz CE marking w
Body numb

Rx ONLY

\/

)

)
o

®
>
B

(@]

aution Date of ma n

=

Prescripton MR Conditic Please refer to t
Downl oad | in
https: //www. dessde

oads

al

alb)Cl/ ¢} wow

Terrats Me di cal SL
Calle M&Soda 75

08210 Barbera del Val
Tel : (+34) 34 935 646
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i nf o @dbeustsments. com

| CH |ReP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Switzerland

regis@ nnovdentaire.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.
CAGE S 5330NX LB 2Y

L] Patient

w,? identificat

I ndicates

personal

infor

‘El Patient in
/o \ website

I ndicates
product

website patient c

o+ Heal th ca

m or doctor

I ndicates
patient may

t theen tHreea/l dtohc tCoarr’es address w h

Date

I ndicates

nformaton was
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ImplanteConical BLT

Sol o Rx

t NEOI dz&dA s ¥Y feder al de EE. UU. Reptrowifegéohal vemmnad tde i s t

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

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

i fu.dessdental.com/bl tmpl ant

5 S a ONR BIONMPsR/dzO (i 2

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.

I AIINB aaiaZ RA OF OA 2y Sa
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 diametro estan destinados a rehabilitaciones del maxilar superior e inferior para rehabilitaciones funcionales y
estéticas en pacientes parcial o totalmente edéntulos.

t NBASYRIGMOALE REVHBO £ { 1

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 irradiacidon. 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 contaminacidn 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-esterilizacién o de qué método se haya utilizado.

I 2Y UGN AYRAOI OA2Yy Sa

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 cicatrizacion 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 estadan recomendados para
se recomienda hasta que se haya completado el creci mie
recomi enda leads ude dlees cfaérrgua en pacientes con habitos par
PadzZE NA2a LINBOA&aG2a @ 3ANMzZI2a RS LI OASyidSa

Los productos de i mpl antol ogi a DESS?® so6l o deben ser
i mplantologia maxilar y otras especialidades, como di ag
Su uso estabbirmtbadosay clinicas dental es.

Il ndi cado para pacientes edéntul os (total o parcial me
i mpl antosoportadas. L a rehabilitacidn puede ser uni tar
inferior. Suems paastehtiesdicondades aMo oérxiostdemtadif beriancica
finales por grupo de edad, s exo, etnia, predisposicidn f
sin problemas dental es.

.SySUOA2a Ot NyAO2a & ST¥SOG2a aSOdzyRI NA24&

Como beneficio clinico, | os pacientes puedenpee smpetiréanrd od re
recumefoanci 6n masticatoria adecuada.

Es responsabilidad del cirujiamforpnmaocpiodrnci omhkare all ospaefi e
precauciones y |l as posibles complicaciones que pueden
formul ario de consentimiento.

I RGOS NIBRINGON dzOA 2y S &

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

intraorale
paciente.

s, se deben tomar precauciones obligatorias para evitar la aspiracion/ingestién accidental por parte del

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 odisestesia.

Los implantes de di dmegubagdgeguedosg teoecomiéndas para | a
| gA&2 a20NB AYyOARSydSa 3INIGSaod

Para pacientes / usuarios /] terceros en | a Uni 6n Eur ope
s i, debi do a | a utili zaci on del producto, se produce un
La infdadremaoindmcto del fabricante para | a notificaci dén de
Terrats Medical SL

Calle M®&8®oda 75

0824BOar ber d -Bledc &laadh@&@s(Spain)

Tel +
me di ¢

34 935 646 006
al.incidents@dessdental . com

t N2 G HAAINY NHA O2
Es importante examinar y evaluar cuidadosamente a cada paciente para determinar cada situacién particular,

especialm

ente cualquier déficit de hueso o tejido blando que pueda influir en el resultado final. Para crear unas

condiciones de cicatrizacidén 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:
Antes de iniciar l'a intervenci én, haga un puntoplde "bas
de di ametro.

t fIF@NY | | dzSa2 YdzdLd | dzSaz2 o6LL |1 dzSa2o6Rd | dzSaz2 Ydze
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2. 2 2. 2 2. 2
Per %l 9* Per il o* Per%l9 Per%l9
Ma c h o d*e Macho de
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 8*% 2. 8 2. 8 2. 8
Per@3. 3* Per@3. 3 * Per@3. 3 Per@3. 3
Macho de
4 1 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 8 2. 8 2. 8 2. 8
3.5¢* 3.5 . 5 3.5
Per4il1* Per 4l 1* Per4il 1 Per4il 1
Macho de
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
Per 4l 8* Per 4l 8* Per 4l 8 Per 4l 8
Macho de
*Situaci édn de cortex denso
Los conformadores de hueso (machos de rosca) estan ind;i

|l a osteotomia en situaciones de hueso deinspol.apnatrea evi t ar

t NBEOldz&bhs o a | a funciodn y el di sefio de |l as fresas, | a
insercion del i mpl ante.

+St2O0NBIORYS Y RINBFNRB & &Y

5At YS g Wdc| g HYAYH| g HYdDYy| q ovd¥pl qn d¥HY | CNB &Il R| al OK2 RS

H PapRo RMP | H PapRio RmP
Vel oc| 800 R 800 R 600 R 500 R 400 R 300 15
Rpm Rpm

OYLI SIFNJIAYy&adNHzySyid2a UfFR2&8 & S&AGSNAfATIR24

Mdxi mo numero de 2Bos recomendados:

al yiGSySNI £ GSYLISNI GdzZNF ol 2F

Para | a perforacion se recomienda aplicarabuunnad atnrétcen,i cnae di
el uso de soluci-énf soa bhal atae nfipsei roal tédugri ac aa npbriee nt e .

/| 2t 20 OAsy RSt AYLXFYyGS
1. Preparacién 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 instalé 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 gue en el momento de | a insercion el al
i mpregnar el i mplante de células sanguineas
6. Parala colocacién de los implantes nunca supere el torque de insercion de 35Ncm

t NEOl:dzQAsayp |l i caci de deé Sen spumpeeded eodafiar | a conexdrémv oicnatre r
fractura o necrosis en el |l echo 6seo.

Los implantes puedeperonckunbédguéeehasepedSBcisém fepetdiand:
Se debe tener muchoadeinddadeo pYapreertvdint amugqha el pacient
y /o |l as herramientas wutilizadas.

Después de |l a colocacidén del i mplante el cirujano deber

somete a carga.
7. En funcidn del protocolo quirurgico seleccionado, coloque un tornillo de cierre, un pilar de cicatrizacidn, una
restauracion provisional o un pilar Multiunit con su correspondiente tapon de cierre.

LfYFOSYLFYASYy(H2: YlrySa22 @& (N}yaLRNIS
E I di spositivo se debe de guardar y transportar en seco
a la luz solar directa. E I al macenamiento o transporte

9t AYAYL OAsy

La eliminacion de | os dispositivos debe seguir Il a nor ma
|l os di ferentes nivel es de contaminaci én. Consul te a T ¢
embal aje thoel produc

9EOf RBNNFRBIBaALRYal oAf ARIR

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.

wS&dzySy RS {SAdzNARIR & wWSYRAYASyid2 [/ tNyAO?2

E I Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (RSFC
esta di sponi bl e en I a Base de Dat osP uEeudreo pcecan sduel t R o deu c
vinculado-Dlal bad@BIB&457217SeTn0108IW si tio we b publico

htps://ec. europa.eu/tooPluse/deeu deors bkt arr eeln/ ¢h o-Bnle mebndtsoi c o
8435457217NTRIOSWto web phdtholsi:c/od edce elulbt DAAMEDR:Uu/t ool s/ euda
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& DESS

Fresas quirdrgica@onical BLT

OBJETO.
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 realizard 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 utilizacidn 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 perforacién, ya que podria bloquearse y romperse en la extraccion
de la misma.

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

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

Efectosadversos.

En caso de no respetarse la secuencia de fresado, si no se realiza una irrigaciéon 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 dsea 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 seccidn 4 en este documento para mas detalles.

No guardar los instrumentos humedos en la caja quirdrgica

PROTOCOLQUIRURGICO

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

DES®onical BLZ9 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 B&ABmmRC

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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LIMPIEZADESINFECCIMESTERILIZACION

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 aplicacién del desinfectante.

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

Esterilizaciérde lasunidades.

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 depreciacidn 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 Referenci I dentificador de NUmermodel o
Producto san Producto es Sistema de ba Fecha de cad
mediante ir individual con

en el intel
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No reutiliza No wutilizar si Manterner al ej ¢ Productio no

danado
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No -erset eril iz Marcado cc Precauci 6n Fecha de fab
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FABRI CANTE

Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barberada del Val
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o@dbeustsments. com

| cH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzer
regis@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Serv
The UnionSuite,

The Uni on Building,
5459 Rose Lane, Nor wi ¢

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.
¢ NidzA 2 5830NALIOAS Y

Il dentificacl[l ndica | os datos personales del pacie
paciente

Web de I ndica |l a web donde el paciente puede
informaci|fsanitario

paciente

Centro mé|ll ndica | a cdinrtercoc i ndénd i cceol, o del doctor
doctor paciente puede ser encontrada.

Fecha Indica | a fecha en I a que | a informac

tuvo lugar.

o
n?n+
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FR (FRANCAIS)

ImplantConical BLT

Rxni guement

l gSyd2ay | oi fédérale américaine |limite |la vente de ce d
Veuill ez Il ire attentivement ces instructions avant d' utilis
instructons suivantes sont destinées a des professionn
dentaiymretetregu une formation appropri ée.

L'"utilisateur doit s'assurer que |l e produit choisi convi
Les i nsdt'rudticltiosnastion sont égal ementi fdui.sdeosnsi cbd retsa Is.ucro rh/eb Isti
5Sa0ONA LI 2y Rdz LINR RdzA

L'"implant deéeomnniadc £laei DEHS P tie d' un systeéemeo sds'eiunsgeli asgdisvsa & e
compos é d'"i mpl ants dentaires, de composants prothétique
fabriqués en titane (gra2de ad wepsogmarptli o brotceer mavaer Ifpsa@r e 58BN 2t r a
surface consistant en un sablage et Q@an idosudbnlti L dm osrpdoanni ¢bal g
une gamme de di2aMWetespoml bid et-é4d&8 Eur ope)

of Adl a2y LINB@dzS SiG AYyRAOlIoa2ya

Q — --

e produit est destiné a étre inséré chirurgical ement d
autres produits prothétques, tels qu’une dent artificie
Les implasobht OESERéEés a étre wutilisés dans | a machoire su
ou total ement édent és. I 1 s sont congus pour soutenir I
protheses dentsaidreenst.a ilreess ipmplvaemtt étre wutilisés pour | es
di ffér ée. Les implants dentaires peuvent étre utilisés po
i mplants de glLudepettO dcitadetcr mm, sont destinés a étre wut
'"os alvéolaire n'est pas suffisant pour un i mpl ant de pl
I a réhabil itationsporsetcéormnmeaunrdeé en ' elsets pi mpl ant s de pl us
réhabilitatons de | a machoire supérieure et inférieure
patients partiell ement ou total ement édent és .
t NBaSyidle2y RS ftUAYLI Iyl RSyidlFrANB 59{{
Les implants dentaires DESS® sont soumis a un processu
d'étre conditionnés dans une zone stérile et ensuite st
scell éi,ea@ar | duagqael | ' implant est fixé a | ' aide de support
gue | e titane et pour éviter une éventuelle contaminaton
pour |l e gpudegu' 3teai date de péremption. L'emball age ext
étiquette avec | es informatons suivantes : Il e numéro de |
Pour assurer | a tracabilité obligatoire a l aguell e est
données dans |l e dossier du patient .
Les implants dentaires DESS® sont fournis stériles et
aucun cas éé&gtind srtes ou réutilisés.
Terrats Medical S. L. déclinesteutiéis@spomuaebillei qé&aep o wr t
|l a-stérilisaton ou |l a méthode wutilisée
| 2y MBRAOlI a2y a
Les implants dentaires DESS® ne doivent pas étre posés
l e traitement prévu.
Les cionndtircea tion s comprennent (sans s'y | imiter) | es al |l e
associ és a | a cicatrisaton des pl aies et /ou des os, e
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& DESS

ui i nhi bent ou modi fient | e remodel age o0sseux naturel,
roubl es de | a coagulaton sanguine, |l es traitements an
oses de | £1tsé rnoail daedsi,e s métaboliques des os, chi mi othéra
hronique, couverture i nsuffisante des tissus mous, tout t
uccal e guotidi enne radéoquaitoen,neHlH d eist nndens cpant r 61 ées, t abae
ndocriniennes non control ées, hauteur et/ ou |l argeur i
sychose et affections vasculaires.

es i mpl ants dentaires DESS ne sont pas recommandés p o1
de 18 a 21 ans) n' est pas recommandé tant gue | a <cro
piphysaire .n'lda upialsi sedwiohi @uattel | es de décharge est re
abitudes parafonctionnell es.

of A4l GSdzNAR ©@A&asSa SiG INRMz2ISE RS LI aSyia
es produi ts d’” i mplantol ogie DESS® ne doivent étre wutl

mpl antol ogie maxillaire et dans d'autres spéci aaliirteé s,

u tleecshni ques prothétques. Leur utili sation est Il i mi t ée a
ndi qué pour | es patient s édent és (total ement ou partel
mpl-paot bées. La réhabilitaton peuetrs tedemrt yrael aprfotibeée peouur
upérieure et l a machoire inférieure. Son util i-fsaactioanl eesst
ompl et . (| n'y a pas de di fférences entre ldesl tolriganheu
e |l a poedf amoki dle ou des aspects génétiques. [ n'est

entaires

gyt 3sSa Ot AyAaldzSa SiG SuStia aSO2yRIANBa

n tant gue bénéfice clinique, |l es patients peuvent s' atte
er mettant de retrouver wune fonction masticatoire correcte
I incombe au chirurgien de fournir au patient toutes | e
t |l es compl i catons éventuell es qgui peuvent survenir

or mul aisreemtdanemndn

OSNbraaSySyia SG NBO2YYlIYyRIa2Yya

es implants dentaires DESS® doivent étre conservés dan
ec (a température ambiante), a | "abri de | '"exposition c
es implants dentaires DESS® ne doivent en aucun cas &t
eut égal ement avoir pour conséquence que | e disposi tif
e s gAameihei ellemande de garantie résul tant de | a r é utl
cceptée.

'"utili satton de | '"él ectrochirurgie n'est pas recommandée
es implants DESS® n'ont pas ¢été évalués en termes de
nvironnements | RM. Avant |l "interventon chirurgicale, i
t deresr agus'ui l s ' agit du b on produit pour répondre aux
oujours avoir des i mpl ants suppl émentaires a disposi t
ntoral es, desblprgéddoditienss doi vent étre prises pour évit e
atient

ans | e cadre de | a réhabilitaton des i mpl ants dent ai
'"évaluaton préopératoire compl ete et de I a pl ani ficat
|l ani ficatomr pé&vict ere tpmout dommage accidentel pendant I a
"i mpl ant sur | es structures anatomiqgues vital es, tell
traitner une anesotuh éusniee ,d yusmrees tphaérsei set.hés i e

s implants de pett di ametre et |l esrgighoot ér aeguéaires

GENDAASYSYd RUAYOARSYd INF 0S80
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Pour | es patients / util i sateurs / tier s de | ' Uni on eur o
2017/ 745/ UE) : En cas d’” i ncidentengrlaev ef adblr iac aln'tu tiel ti svaotitor
Les coor dfarmmréesandu pour signaler ce type d'incident son
Terrats Me di c al SL

Calle M®8®oda 75

08210 Bar beBraar cdeello nVea | (I Eésspagne)
Tél : (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

t NEG202fS OKANMHzZNBA Ol ¢

I est important d'examiner et d'évaluer chaque patient
| es déficits 0SS eux ou des tissus mo u s gui peuvent i nflue
optimal ds ipnpdrant, |l es tissus durs et mous doivent étre tr
doi t étre soigneusement préparé, en veillant a I é1l i mi

suivantes sontburemo mimanndees | gs températures excessives.

CN)} AaSa NBO2YYlIyRSSa
Avant de commencer | ' opératon, Bfar daie sbei it IHooelp edif anitrd elleP 6b a s e
de di ametre.

tfFGS¥F2 ha GNBa Y ha Yozadz ha RdzNJ ha G(NBa
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2

Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2

Taraultl a Taraud a
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8

Profil*3 g Profil*3 ¢ Profl 3¢ Profil 3¢

Taraud a
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

Pr o4fidl Pr o4fidl Pr o4fill Pr od4fill

Taraud a
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

Pr oAfids8 Pr oAfi¥8 Pr oAfi I8 Pr oAfi 18

Taraud a

*Situation de cortex dense

Les conformateurs osseux (tarauds) sont destinés a étre

| ' ostéotomie dans | es situations i mpliquant un os dense
| gSyof2ny®dr ai son de | a fonctran,seltsa dpeforilastsse ody ¢ pthomn ptes f o
profondeur d'inserton de | '"implant.

+A0S53aaSa NBO2YYlIyRSSa LI2dzNJ £ Sa FTNIAaSa

Y
5AFY§q warc|q HOH| g H®y| qo dpY [ g nvdrH]| CNI A&S ¢ NJ dzR
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& DESS

H Pap®RD RMP | H Pap®RD RIMP
Vite 800 800 600 500 400 300 15
tr/ m tr/ m tr/ m tr/ m tr/ m tr/ min tr/ min

' af AasSi RSa A)fél'jN;UzYé)/l'jé ﬁNJ-YOKI-Yﬁé S éﬁSNJ\fAé$é
Nombr e mad X @ thluims ations recommandées: 20

al AYGSYANI dzy S GSYLISNI (idzZNB ol aas
Pour |l e forage, une technique de forage inter mi ttennt es
utili sant une solutionefontbidieepbysaotempégueat pré ambiante.

arhasS Sy LXIOS RSa AYLXIyida
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.
3. 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.
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.
I est recommandé que | '"alvéole soit pleine de caill ot
cellules sanguines.
6. Ne jamais dépasser le couple d'insertion de 35 Ncmpour la mise en place de I'implant.

l gSy &2y application d'un couple d'inserton plus él evé p.
provogqguer une fracture ou une nécrose dans |l e | it osse.l
Les implants peuvent étre inclinés jusqu'a 45°, mai s toc
[ faut faire treées attention a ce que | e patient n''aval e p
Apres Il a mise en place de | '"implant, |l e chirurgien doit
de | a mise en charge de | '"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.

{G201F3S3T YIFyALlzZ Fe2y SiG (NI yaLRNIO®
'"appareil doit étre stocké et transporté au sec dans s
exposé a | a Isuonhieéirle. dUinr escttoec kdauge ou un transport incorr

fAYAYlFoa2y

L' élimidatpaodéef se faire conformément aux réglementator
en tenant compte des différents niveaux de contaminaton.
des matériaux d'emball age des produi ts.

9I§Ofdzéﬂ2;f RSa 3JINryaSa SiG RS tF NBaLrRyaloAfAGS

Les i mpl ants dentaires DESS® font parte d'un concept g |
originaux fournis par DESS ®. L'utili satton de produits fo:
annuloemaaijtuement toute garantie ou responsabilité expres

WwsadzyYS RS& OFNIOGSNREAsIdzSE RS aSOdzNA(GS SiG RSa LI SNF2NXYIY
L e résumé des caractéristiques de sécurité et des per f
di sposi tifs est di sponi bl e dans I a base de données eur o
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consul ter | e docuime ndte 8Bi3ésSadl 372117810 109&N si t e

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

Fraises chirurgical€onical BLT

OBJET

L'objectif des fraises chirurgicales est de permettre la réalisation d'un alvéoled ’ i ns derlt'iiomp | a nt

publ

dans

support osseux du patilienmpl &4nh 8l v édmshge Eq@idntielids fmisepda o n | d e

différents diametres.

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 |  é ¢ h a ude f'oe quipourrait 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.

Effetsindésirables

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 'opération. Voir

la section 4 du présent document pour plus de détails.
Ne pas conserver d'instruments mouillés dans kit chirurgical.

PROTOCOIGHIRURGICAL

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.

DIMU {0 DES B LT 0 281
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Séquencale forage

DESS Conical BEBmm SC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

Diametre de la fraise

Diametre de

I'implant Type d'os @1.6 22.2 fﬁfﬂ Targi'%vis
Os tres dur | O O O O
Os dur Il O O C) 6
2.9 Os mou I O O . -
Os trés mou IV O . . -
RPM Max 800 800 300 15

* Remarque: Dans les cas d'os mou ou trés mou avec une corticale tres dense, il est recommandé
d'"utiliser |l a fraise d’insertion crestale pour pr

DIMU {0 DES B LT 0 281
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DES®onical BLB,3 mm NC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

[y ——

2
\
A

& DESS

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
i n s ceestate poormpréparer I'os cortical a I'ostéotomie.

d'utiliser la fraise d ’
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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’ i n sceestate poarmpréparer I'os cortical a I'ostéotomie.
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DES®onical BLT 48mRC

Etapes recommandées

Cortex dense
uniguement *

- Xe.L Lov

|
|

& DESS

Diametre de

Diametre de la fraise

Os trés mou IV

I'implant Type dos 92.2 #2.8 @35 @4.2 g‘é‘f?l Ta?:lj?j a
VIS
Os trés dur | O O O O O O
Os dur Il O O O O O -
4.8 Os mou llI O O O O . -
O[O0 |@®@ | o

RPM Max

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’ insert

on crestal

e

pour

préparer |

Os

cortical
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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
|l " exces de saleté et de particul es35samndes.t out e

Désinfection

| mmer ger Il " instrument dans un bain dés i nfleenode
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.

Stérilisationdesunités

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 contrdles 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 I'utilisation des
instruments, qu'ils aient ou non une capacité de coupe. Inspecter les instruments aprés la stérilisation pour
vérifier qu'ilsn * opas €té endommagés par les cycles de stérilisation.

Les fraises ned oi vent pas étre stérilisées dans | sacu
spécifiques pour la stérilisation.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

a

r

LOT

Lot Référence Di sposi tif uni q Numér o

5

STERILE| R g

Di sposi tif mé Produit sté Systeéeme de barr Date
irradiato avec | " emballag
I " intérieu

®@ ® EN

Ne pas réutil Ne pas wutilise Garder Hami éde Produ
endomm

S CeE. A

1
Ne pag¢érelis Marquage CE Avertissemen Date
d’”organis me

Rx ONLY EE]

Sur ordonnance | MR compathb Veuill ez wvous
condi tions d’” empl oi

Lien de tél éc

htps://www. dess

fr/downl oad

e

a surf ace

nt adapté

e mbal

d’  expi
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barberada del Val
Tel : (9834 )64%4 006 . Fax
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Suisse

regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
Angl eNtRelr rleB Y

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:

& DESS

Remplissez le recto de la carte avec les coordonnées du patient, la date de I'intervention chirurgicale et vos

propres coordonnées professionnelles.

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

¢AdNB 58340NALIB2Y
L] Il dentificatfl ndi gue | es renseignements personnels
W? patient
El Site web I ndigue un site Web oUuU un patient peut
d'"informalproduit médical

|l es patien
o+ Centre dellndique | "adresse du centre de soins
m santmé dbac|renseignements médicaux sur | e patient
Date Indiqgue | a date a laquelle | es inform
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DE (DEUTSCH)
Implantat Conical BLT

Nur R x

+2NAROKGNundesgesetze in den USA beschrianken den Verkau
Bi tte | esen Si e di es e Anl ei tung grindlich durch, bevor
Komponenten verwenden. Die folgenden Anweisungen richt
Zahnimplantodoleogi e« isnple ainadl ies ne entsprechende Ausbil dung
Der Benutzer muss sich vergewissern, dass das ausgewahl
i st. Eine Gebrauchsanweisung isitf audhsasudfe diealf oclogne/nldlet
. Sa0KNBAOdzyd RSa t NRPRdzl 1S4

Das DESBi®c ZlahBLMmMpl antat i st Tei l ei nes enossal en subgi
Zahnimplantaten, prothetischen Komponentempdmdhtahier wreg id:
Titan (Grad 4 ) gemadaR2 dhar g e teen] DIbEe® fl 85¢c8h3e2nt opogr afie \
Oberflachenbehandlung erzielt, di e aus S aCnodnsitcrlaathpliBednT t lart b
sind in einer R eviohhe (9 @ mn dDalr £ th mie s sbiedisied phad | etrl hi d&clht. | i ¢ h)
+SNBSYyRdzy3ail 6S0]1 dzy R LYyRAll a2y Sy

Das Produkt ist dafiur bestimmto,dechiUnuregiksi cetf eirms dd m gkmnsedh
prothetische Produkte, wi e z . B . einen-f kiaktibhi cdheesn PZaati
wi ederherzustell en.

DES-IS#®p!| amnitad ef Gr den-oEdienrs altnzt eirnk i @F e bei teil weise od:¢
vorgesehen. Sie sindumdrmedheglAbsediitgemgZaylomers atz s owi e
konzipiert. Zahni mpttgeéatoedek dnvneernz 6 gértesoBel astungstec
Sofortbelastung wird nur dann empfohl en, wenn eine ausrtr
Durchmesser von 2,9 mm bisdednthal m@mume nd off gies ekhleeni,nei nl
Al veol arknochen fir ein Implantat mit grofRerem Durchmes
kl eineren Durchmesser wird far die postgroPeremRebDabdhm
sind sowohl far di-al Rehakihl idtestidmteaeski @fers fiar funkto
bei teil weise oder vollstdandig zahnlosen Patienten vorge

9AY FTNKNH]FhKSA YL Fyidl da

DESZ5@hni mplantate durchl aufen Kkdmterdo|Bler gf glutigepr tlees ¢ gl

steril en Bereich ver packt und anschlieBend durch Best |
versiegel tgal FeEfiechgchien dem das Il mpl antat mi t Titanhal 1
Materialien als Titan und eine mogliRdahse Kloibstedimddhearn sn cd
einem hei B versi eguwrmt\Wwenr fBallilsstdeart, umms tsdrei Ilbizu zhal ten. So
al s auch der Bl i ster sind mi t einem Etkett versehen, da
des Il mpl antats sowie das Verfall ssdatum.

Um di e obligatorische Rickverfol gbarkeit des Zahni mpl g
Gbertragen Sie die Daten in die Patientenakte.
DESA5®hni mpl antate werden steri/l gel iefert und sind nur
daher unter keinen Umstdanden erneut sterilisiert oder v
Terrats Me di c al S. L. iberni mmt keine Verantwortung f ar
Sterilisaton durchgefdhrt hat oder welche Methode ver we
Y2YUNIAYRAllFIa2YyY Sy

DESZ@hni mpl antate soll ten ni cht bei Patienten eingesetz

Behandlung ungeeignet sind.
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Zu den Kontraindi katonen gehoren uontder agpdeéeerpeims THea aBoa
Zusammenhang -mhtd/ddeer Windchenheil ung, zuvor gereizte Kr
den natdarlichen Knoademunvbearud n hermmen unkontrollierte
Drogenabhdangigkeit, Bl utgerinnungsstorungen, gerinnun
Ei nnahme von hohen Steroiddosen, metebolStymihed ,e Kbhbe b eine
parodontale Entzindungen, unzureichende Weichteil decku
angemessene tagliche Mundhygiene zu betreiben, unkontro
Rauchenyroluhikente endokrine Erkrankungenhbr ednzyr eunzhwernedie
Gel enkspalt, Schwangerschaft, Psychose und Gef dBer kranku
DE¥S hni mpl antate werden fUr Kinder unter 18 Jahren nic
und 21 Jahren) wird nicht empfohl en, solange das Skel et
noch nicht gkise hNes swendumg . von Entl astungsschienen Wi
Gewohnheiten empfohl en.

+2NHSASKSYS bdzlil SNJ dzy R t Il aSyidSy3aNHzILISY

DES-IS®pl anPobdgktee sol |l ten nur v on zahnmedizinischen F
| mpl antol ogie und anderen Fachgebieten, wi e z. B . der
prothetischen Tdeecth nwekredne n .v elrhwreen Ver wendung i st auf Dent a
I ndiziert flar zahnlose Patienten (ganz oder teil weise),
benodotigen. Die Rehabil italasiomudkh ninmsOmwtodedd kiienf eOrb eal s Einz
oder De ek pprr d toH egse n . Die Verwendung i st bei Patienten mit
gi bt keine Unterschiede bei den Endverbrauchern nach A
Veranl agung oder .geEnse tisscth enni cAhstp ezkutre nAnwendung bei Patien
YEAYAEAOKSNI bdziiil Sy dzyR bS0SysgAN] dzy3Sy

Al's klinischen Nutzen kdnnen die Patienten eine voll star
i hnen ermdglicht, die richtge Kaufunktion wiederzuerl ang
E s Il i egt i n der Verantwortung des Chirurgen, di e Patien
Kompl i kationen, di e nach einer | mpl antatoperaton auftret
auszufidall en.

2 NYKAYS6SA&S dzyR 22NBAOKGAYI Oyl KYSyY

DESA®&hni mpl antate s o ISlctheunt z Vv @r pdaerk uMOg i @innaéi nem k Gdhl en
Raumtemperatur) und vor direkter Sonneneinstrahlung ges
DESB3&hni mpl antate dirfen unter keinen Umst anden wi ede
Produkten, di e al s Ei nwegprodukte gekennzeichnet sind,
Verdnderung seiner Gegmastthieam riolgte sméeht wiee deam kann. G ¢
aus der Wiederverwendung eines Einwegprodukts ergeben,
Der Einsatz von Elektrochirurgie wird aufgbb$smpleantlaet df
wurden nicht auf Sicherheit, K o mplantigbei bl ui ntgaetn, uEnrtwedrrsmuucnhgt .
Verantwortung des Arztes, vor der Operation den Zustand
es uimc hd a s richtge Produkt far di e Bediurfnisse des P a i
zusatzliche Il mpl antatei zder Véerf wendign g uu rhsaebreenr. PBr od u k t
missen zwingende VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, ut
Pattenten zu ver mei den.

I m Rahmen der-Remahmii Imiptlaathamtund vor der Operaton ist de
Pattenten eine vollstdandige praoperatve Bewertung wund Pl
Pl anung i st merzfuorverrmheicchen,u das s bei der Aufberei tung
|l ebenswichtige anatomische Strukturen wie der Ner vus me n
werden, da dies ZUuU Anas tshiees ifeli,h rPeanr dksatnhne.s i e oder Dys adastt
|l mpl antate mit kl einem Durchmesser und abgewinkel.te Abu

2|.

Ny dzy3d @2N) aOKgSNBASISYRSY %egAaOKSYFNffSyod
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Far Patienten/Nutzer /Drite in der Européadaischen Uni on mi
Sollte es aufgrund der Verwendung des Produkts zu einer
den HerstelleteuBdhbt6hde. naBoraKontaktinformatonen des H
Vorfallen | auten:
Terrats Me di cal SL
Calle M®®oda 75
08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Spain)
Tel: (+34) 935646006
medical .incidents@dessdental .com
I KANHZNBAAOKSaE tNR(G212¢ ¢
Es i st w i Pcahtitiegn,t ejne dgernind | i c h zZu untersuchen und Zu beur
insbesondere ebaver geWe Kobthdiehdefizi te, di e das Endergeb
Einheilungsbedingungen fMMmiss dad-ausnldhhpWesincthagte wzeub es cahuaf ff enni, c h 1
behandel t wer den. Die Stelle, an der das Il mpl antat ei
Verunreinigungen oder I nfektionsqguel | ene mpuf obhelseeni,ti guerm . U bDei
Temperaturen zu minimieren.
9 Y LJT 2 ICINSENS
Vor Beginn des Eingriffs wird mitldeéeémMuRiclhaontelssgal ked mr eéBra sc
Knochen gesetzt.
tf I K2NJ { SKNJ 6SAOK3J2SAOKS Y I FNIS Yy2 {SKNJ KI NIi S
OL=*0 oLLLU
9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Gewi ndes* Gewi ndesc
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8
Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profil @ Profil @3
Gewi ndesc
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
Pr odfidl Pr odfidl Pr odfill Pr odfill
Gewi ndesc
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
Pr o4fid8 Pr o4fid8 Pr odfi 18 Pr o4fil8
Gewindesc
*Situation mit dichtem Cortex
Knochenkonfor mer (Gewindeschnei deofersi bdt eriki ediee \beers w
Osteot omie in Situationen mi t dichtem Knochen vorzuber
| mpl antatnserton zu ver mei den.
+2NAAOKgE®DPund der Funktion und des Designs der Bohrer s

| mpl antats.
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9YLIF2Kf SyS 5NBKIIKfSy FNNJ CNN&SNY

5 dzZNOKYS q q q q q . 2KNLINJ DSs6AyRSa0Q
MACY | HAHY | H DYY | o PY | N YHY | K Papdo ‘kmdP Yy H Papdo ‘Rmd y
Geschwin 800 800 600 500 400 300 15
U/ mi|] U/ mi|] U/ mi| U/ mi|] U/ mi U/ mi n U/ mi n

tSNBSYRSY {AS aOKINFSE aldSNAEfAAASNIS LyadNdHzySyids

Maxi mal e émpfach|l elmen Ver wendungen: 20

I dZF NBOKGSNKIF fldzyd SAYSNI YyASRNARAISY ¢SYLISNI G dzNJ

Zum Bohren wird eine inter mittieurnetnedre VBeor hwretnedcuhnngi kv omigte khicht
Kochsalzl 6sung oder bei Raumtemperatur empfohl en.

9AyasSii Sy RSa LYLXFydl Ga
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 Handstiick angebrachten Implantateinbringungsschliissel direkt in den

w

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 empfohl en, dass die Alveole zum Zeitpunkt des E
zZUuU i mpragnieren.
6. Uberschreiten Sie niemals das Eindrehmoment von 35 Ncmfiir die Implantatinsertion.

+2NEDPOKGAnwendung eines hodéheren Eindrehmoments kann di e

zu Frakturen oder Nekrosen im Knochenbett fuhren.

Die I mplantate koénnen bis zu 45° gekippt wer den, aber |j
Es mus s mi t grofRer Sorgfalt und Auf mer ksamkei t darau
Komponenten und/oder Werkzeuge nicht verschluckt oder a
Nach dem Einsetzen des Il mpl antats mus s der Chirurg di
entschei den, wann das | mpl antat bel astet werden soll

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

[ FASNYzydZ | FYyRKFGdzyd dzy R ¢ NI yaLk2 NI o
Das Gerat soll te trocken in der Originalverpackung bei
direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Uns achge

Produkts beeintradachtigen.

9y G a2NHdzy 3

Bei der Entsorgung der Ger ate sind di e 6rtlichen Vor
unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu beridcksichtigen
Recycling von Verpackungsmateri al far Il hr Produkt dur ch
 dza 8 OKf dzaa @2y DSONKNI SAaildzy3d dzyR | | Ddzy 3

DESA5®hni mplantate sind Teil ei nes umf assenden Konzepts
undver kzeugen verwendet wer den. Die Ver wendumpg amdam tP rged
wer den, f Gshcrht zauunt oEnralto s chen jeglicher ausdricklicher od

Y dzNJ OSSN AOOKSNKSWIG dzy R 1t AYyAaOKSy [ SAaaildzy3
Dikeur zber Stclkhhetheit und der kl inischen Leistung fiir Pr o
Europdischen Datenbank far Me d 5 2 ie n pkréondnueknt e d a( skE) O-BhiA ME D9 e
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8435457217SvVé@lOo® N fte Dok ument auf d e-We bsoiffeent | eichea
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verknipfte Dokument auf der Wedffaéritel i c heeni ns e

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

Chirurgischen Bohrer Conical BLT

h. WOY¢o

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 griindlich 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
diirfen, 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.

NachteiligeAuswirkungen.

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

Vorsichtsmaflinahmen.

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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DESSoni cablk #8mhgcC

O Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

& DESS

Implantatdur

Durchmesser des Frasers

O o

Sehr weicher
Knochen IV

Knochenart @2.9 @2.9
chmesser 1.6 22 9 Gewindesc
profil .
hneider
sehr harter O O O O
Knochen |
Harter Knochen Il O O O .
2.9 Weicher Knochen 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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O Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

- - - ] .;'A";\

& DESS

Implantatdur

Durchmesser des Frasers

Knochenart 3.3 (2)_3.3
chmesser 82.2 22.8 il Gewindesc
proft hneider
sehr harter
Knochen | O O O O
Harter Knochen Il O o O -
3.3 Weicher Knochen O

Sehr weicher
Knochen IV . . )
U/min Max 800 600 300 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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Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

y

|

—_—

B e e —

Durchmesser des Frasers

Implantatdur

chmesser Knochenart 22.2 22.8 3.5 ﬂ41 Gevﬁi&esc
profil hneider
Knochen | O 8 O @) Q
Harter Knochen Il O O O O -
4.1 }/I\lleicher Knochen O O O . )
Knochen V. O O o L J :
U/min Max 800 600 500 300 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 4.8 mm RC

Empfohlene Schritte

Nur dichter Kortex *

B e ]

i.
& ‘
S
|

1

Durchmesser des Fréasers

Implantatdur Knochenart 24.8
chmesser 2.2 2.8 7585 o2 @4.8 Gewind
' ' ' ’ profil eschnei

der

sehr harter
Knochen |

Ol O

Harter Knochen Il

| 0 O

4.8 }/I\Ilelcher- Knochen O O . i
Coocrern Ol @& @ .

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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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 fir 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 abspdlen.

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

Sterilisationder 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 [#]

(@]

H

harge Referenz Einzigartiges G Model |l numbe

Medi zinprodu Durch Best Einzelnes Steri Verfallsdat
sterilisier der Schutzverpa
e
—
@ ® i
[]
Ni cwhiteder ver we Ni c ht ver wen Von Sonnenlich Ni eshtter i | es Me ¢
Verpackung b
e Ce. N\ ol
CEeichen mi Vorsicht Dat unHedresrt el |

Ni cht erneut
der benannt

Rx ONLY [1i]

Verschreibung MRt augl i c Bi tte beachter
Gebrauchsanwe

Link zum Heru

https: //www. dess

de/downl oad
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ooda 75

08210 BaWablelréds ,deBarcel
Tel (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| CH |REP

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CS8Swotutgerl and
regi s@ nnovdentaire.ch
UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKARTE

& DESS

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

gewahrleistet werden.
Folgende Schritte sind zu beachten:

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

beruflichen Daten ein.

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

CAGSE . SA0OKNBAO dzy 3
m",? Patitentend/{Gi bt die persoénlichen Daten des Patien
EI I nformato|Gibt di e Website an, auf der der
[\ der Patienf]Medizinprodukt erhalten kann.

Website
o+ Medi zinis|Gibt die Adresse des medizinischen Ze
n'n Zentrum olwo die medizinischen I nformatonen des

Datum Gi bt das Datum an, an dem die I nfor ma
31 medi zinische Verfahren statgefunden h
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| gSyiT AhayB¥gge federale degli SiapoWnitiiol amprafleasvends:t
Pri ma di utilizzare gl i mpiant e i component fornit da
L e seguent i struzioni sono destinate a professionist qu
hanmeewvuto una formazione adeguata.

L'"utente deve assicurars:i che il prodotto scelto sia ada
Le istruzioni per | '"uso sono fdui.sdpeoné Hielnit aaln.che m¢ bl tisnepglt
5Sa0ONAT A2yS RSt LINBR2g2

L'impianto dentale DESS® Conical BLT fox spar tsal bgie nign vsail se
da i mpi ant dentali, component protesici e strument c hi
secondoakd $65®DNbIEBBR una topografia superficial e ottenut a
sabbie tduorpapi a mordenzatura acida. Gl i i mpiant BL2.®onic
(presto dispahaid8ile in Europa)

a2 LINBGAaG2 S AYRAOFT AZ2YA

I prodoto &€ destinato ad essere inserito chirurgicament
prodoti protesici, come un dente artficial e, al fine di roi
Gl i i mpiosonio DESSt?Pnati all ' uso nella mascella superiore ¢
edentul.i Sono progettat per supportare restauri singol
possono esserechigildizzadiripes itmmedi ato o ritardato. (I C
raggiunta un'adeguata stabilita primari a. Gl i i mpii a nt
interdentdabVie t{ dettip al veol are non e suffici ente per un i
di ametro ridoto non €& raccomandato nelle riabilitazioni
riabilitaziomerimasicetdharinfeni cui per restauri funzi ona
edentuli

t NBaSyidlrTA2yS RStfUAYLALYyG2 RSYydGlItS 59{¢{

Gl i i mpiant dentali DESS® sono sottopost a un meticol os o
confezionat in un'area sterile e successivamentd asttaer i |
altéimo della quale | '"impianto & fissato con support in
titani o e per evitare una possibile contaminazioner dell e
manteha sterile fino alla data di scadenza. Sia | a conf e
|l e seguent informazioni numer o di | otto, di mensi oni e
Per garantire | a tracciabilita obbligatoria a cuidati sogg
nell a cartella del paziente.

Gl i i mpiant dental. DESS® sono fornit steril:@ e sono r
r utilizzati in nessun caso.

Terrats Me di cal S. L. n o s i assume al cuna responsabili
eseguito |l a risterilizzazione o dal metodo wutilizzato.

I 2YGNRPAYRAOIT A2YA

Gl i i mpiant dentald. DESS® non devono essere inserit in
tratamento previsto.

Le controindicazioni includono (a titol o esempl i ficcaitivo n
associat alla guarigione delle ferite e/o dell'osso, 0s
ilni model |l amento osseo natural e, di abete incontroll ato,
sangue, terapia anticoagul ante, ma | a ttie con us o periodic
chemiotediapti @ar aop ira, inffammazione parodontale cronica, i

& DESS
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i ni biscono I a capacita del paziente di mantenere un'
incontroll ate, fumo moderato o el evate, mal atie endocrin
i nterar ticcoileanrtee ,i ngsruafft i danz a, psicosi e condizioni vasco
Gl i i mpiant dental. DESS non sono consigliat a persone
anni) non e raccomandato finché | a crescita scheletrica
pazi entabcioudini parafunzional:@ s i raccomanda | '"uso di
'GSye S INMzLIIA RA LITASys RSaayl (I NA

I prodoti per i mplantologia DESS® possono essere usat s
specialita, come | a diagnostica dental e, |l a pi anitfiactaoz i on
alaboratori e alle cliniche odontoiatriche.

I ndicati per pazient edentul.i (total mente o parzial ment
supportate da i mpiant. Le r i abiolvietradzeinotnuir ep o sssioan on eel sl sae rne
in quell a inferiore. Us o i nfdaicccaitaol en ecio mpd zeiteon ti Nooomn ssiviel
consumator.i final i in base al gruppomidii aetea ,o aalg | si e sassop,e t
indicato per | '"uso in pazient senza probl emi dentali
SySUOA Of AyAOA SR SuSk O2ftflFGSNI A

Come beneficio clinico, i pazienti possono aspettarsi una
|l oro di recuperare | a correta funzione masticatori a.

E responsabilita del chirurgo fornire al pazientiel itutte
complicanze che possono insorgere dopo | '"intervento di
| GASNISYyT S S LINBOIFdzd A2y A

Gl i i mpianti dentald. DESS® devono essere conservati nell a
(a temperatura ambiente), al riparo dall'esposizione di
Gl i i mpiantt dental. DESS® non possono essere riutilizzat
puodo anche comportare che il di spositivo non funzioni co
saranneatacciethi este di garanzia derivant dal riutilizzo
L'"uso dell "'"elettrochirurgia e sconsigliato a causa del |l a
Gl i i mpi ant DESS® non sono stati valutati in ter mini di
MR | Prima dell'intervento, € responsabilita del medi c o
cheadti det prodoto corretto per soddisfare | e esigenze de
a disposizione impiant suppl ementar:i Quando si util i zza
adottarei pniecabbligatorie per evitare | '"aspirazione/inge
Nel |l "ambito del | a riabilitazione i mpl antare e pri ma de
preoperatoria compl et a e del | a pianificazione del I " i nt e
necessarirae pdearnndviatcaci dent al i durante | a preparazione
anatomiche vitali, come il nervo mentale e il nervo al\
o disestesia.

Gl i i mpiant di piccolo diametro e gli abut ment angol at
| @A a2 RA AYOARSyGS 3ANI @So

Per i pazienti/utent/terzi nel |l " Uni one europea con un r
verificano incident gravi dovut all'"uso del prodotto, in
contattoutdter epped segnal are questo tipo di incidenti sono:
Terrats Medical SL

Calle M®&8oda 75

08210 Barberada del Vall és, Barcelona (Spain)

Tel (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

t N2G202ftt2 OKANHZNBAO2
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E importante esaminare e valutare atentamente oghni
eventual. defici t os s ei o dei tessuti mol | che possono
ottimal il '"penpi ant o, i tessut duri e mo | | i devono essere
del |l " i mpianto deve essere preparato con cura, assi
Per ridurre afFramunemectesstéemp, s i raccomanda di adottar e

CNB&asS O2yairdatirlas

Pr i ma di iniziare |l "i ntervento, creare un punto base
@1 "6
t ALl F2 haaz Y2t (2 haaz Y21 haa2 Rdz2N haaz2 Yz2f iz
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2. 2
Profil o 2 Profil o Profil o Profil o 2
Maschi bPe Ma s leir fil
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8
Profi3dl . b3 @ Pr o fi3l .53 Pr ofi3dl.o3 ¢ Profildl.o3 @
Ma s c hi p e
4 .1 2.2 2.2 2.2 2.2
2. 2.8 2.8 2. 8
3.*5 3.5 . 3.5
Prodil*d Prodil*d Prodld Prodild
Ma s c hi p e
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
Prodil*® Prodil*® Prodl ® Prodl ®
Ma s c hi p e
*Situazione di corteccia densa
I conformator.i os s ei ( maschi per sfulpett)i os enm desftermrator
| " osteotomia in situazioni di osso denso, al fine
lgSyl m2y¥Sdsa della funzione e del design delle frese,
profondita di inserimento dell'i mpianto.
+St20A0t O2yardatAarasS LISNIES FNBaSY
5AFYS gmdc] gHDPH qHPY gqodp qnduH LINRPULBPBRY YI aOKA L9
YY YY YY YY YY ™ Caipkn *kmdy| H dapko kmdy
Vel oc 800 800 600 500 400 300 15
giri|lgiri|giri|giril|lgiri giri/m giri / mi
Lo f ATTINB adGNHzY¥Syos | Yiloa S AGSNREATT Lo
Numer o massi mo di utilizzi consigliat 20
al yiSYySNB dzyl GSYLISN} GdzN} ol aat

nstiermd dteonmaenda owmn a lutiteldinzivzeadnldio duin ar as
temperatura ambient

one,i
preraffreddata o a

Per | a
salina

perforazi
fisi ol ogica

LYASNAYSyG2 RStEfUAYLALYyG2
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.
3. 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 | "alveolo
di cellul e ematche.
6. Non superare maila coppia di inserimento di 35 Ncmper I'inserimento dell'impianto.
lgSYyTl A2¥9Y !l icazione di una coppia di inserimento piu el
e causare fratture o necrosi nel |l etto osseo.
Gl i i mpiant possono essere inclinat fino a 45°, ma angol
Occorre prestare I a mas si ma attenzi one per evitare c he
utili zzat.
Dopo | '"inserimento dell'impianto, il chirurgo deve val
caricare | '"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.
{0200F33A23 YIYyALREFTA2YyS S GNI&ALRNI2®
I di spositivo deve essere conservato e trasportato asci.i
deve essere esposto all a l uce sol are diretta. L'i mmaga
caratter ipsrtiocdhoett od.e |
{YItaYSyi(?2
Per |l o smal timento dei di sposi tivi attener si all e ndrimatve
di contaminazione. Consultare Terrats Medcdbaebhl aggiol i mp
9480ftdzaA2yS RA 3IFINIYTAS S NBalLkRyaloAftAlGL
Gl i i mpiant dentaldi DESS® fanno parte di un sistema con
original:@ fornit da DESS®. L' uso di prodoti fabbrieat da
gualisigasanzia o responsabilita espressa o implicita.
{Ay(iSar NBtloedl Ittt &AOdNBITF S Ittt LINBadlTA2yS Of AyA
La sintesi relativa alla sicurezza e all a prest aozniiobniel ec |
nel database europeo s ui di sposi tivi medi ci ( E-UID AdVIE DB a s d
8435457217AUT010%xW web p uhbtbplsi:c/o/ edci. eEuUrDoApMiE.De:u / t ool s / eudan
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L’ obiettivo delle frese chirurgiche implamtavesdlsipportod i consen
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’ i rrigazione costante onde evitare ¢ ka sequédnZa dis s o s i r
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.

PROTOCOLICHIRURGICO

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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Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

& DESS

Diametro
dell'impianto

Tipo di osso

Diametro della fresa

Q

1.6

22.2

2.9
Profilo

2.9
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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Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*
nm

o ot et s

Diametro della fresa

Diametr . .
a etro Tipo di osso 3.3 @3.3
dell'impianto 22.2 22.8 ) Maschi per
profilo filetti

Osso molto duro |

Osso duro |l

3.3 Osso molle Il

Osso molto molle
\Y

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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Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

& DESS

|

— | ) e .10 ——

|
I

Diametro

- . Tipo di
dell'impianto IPO 1 OSSO

Diametro della fresa

R

4.1
22.8 3.5 P?c?f.iTo Maschi per
filetti

Osso molto duro |

Osso duro |l

4.1 Osso molle 11

Osso molto molle
\Y

sle/ss

ele/es

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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Passi consigliati

Solo Corteccia
densa*

7
f
1
¥
;

— ) L4 S o

D',.ame.tro Tipo di osso 248
dell'impianto 2.2 28 3.5 4.2 24.8 Maschi
' ' ' ' 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 osso 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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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.

Sterilizzazionalelle 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

LOoT

Lotto Ri feri men Il dentificativo u Numero
di spositivo

g

g

Dispositivo m Prodoto stei1t Sistema di barr Data di

irraggiami con | "imballa,

al l intern
@ ® '

Nomni utilizzai Non wutilizz: Tenere al ripai Prodotto
confezione e

Ce. A

.)}),(: -
& P

. . Marcatura CE Attenzi one Date of
Non risteril . .
di organism
(T

Prescripton MR Conditic Please refer t
for Use
Downl oad | i
https://www. des s
downl oads

del m

scad

non

ma n u f
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08210 Barbera dépa¥ah

Tel : (+34008.4 PB8X%:

i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

Innovdentaire
Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland

regi s@ nnovdent ai

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

SCHEDA IMPIANTO

6 (446

re. c

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:

medi ca.

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.
¢cAG2f 2 5S40NAT A2y S
L] Dettaglii s|I ndica i dati personali. del paziente
’n‘? paziente
El I nformazi|[l ndica il sito web dove il paziente p
sito web
paziente
o+ Centro o I'ndica | '"indirizzo del centro o del m
n'n del paziente.
Dat a I ndi ca l'a data in cui sono state ins
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Apenas R x

lGSymnr¥gislacio Federal nos EUAroéssiiomgésadeendadeecst
Lei a atentamente estas instrugodoes antes de wutilizar 0s

As instrugcgodoes -segaimrntefis diecrhimmiasn qual i ficados qgque sejam e
e que teerlbdmdor a formac¢do adequada.

O utili zador deve garantir gue o produto selecionado ¢é adc
As instruc¢des de wutilizagcgaao &AidfSuo dteasnmbdéerm tdails. pcoonni/vbelitismpnl oa
5SaO0ONRen2 R2 LINPRdzi2

O implante €emni gdfad o BDASKS® de um sistema de i-0nmspsleaan tfeosr ndaec
por implantes dentadarios, componentes protéticos e instru
(grau 4) de acorde, c am ma umaafirahadpelo gOu p5e8r3f2c i e obtida por um
consiste em jato de areia e grCaovnai¢ccdaod taB adTcdii dsp ochu wvled .s QO su
di d medter . ¢ revemente di sapto.Bi vel na Europa)

lof ATl een2 LINBGA&GF S AYRAOI epSa

O produtoe das tina inserido cirurgicamente no osso da m
produtos protéticos, como um dente artificial, com o objet
Os i mpl andeesstiaDeEns & ®s e r utili zados no maxilar superior ou
completamente edéntul os. Foram concebidos para apoiar r
dentaduras postigas. Om senplattieszsadentpairodst odi cas de ¢
imediata s66 é recomendada quando se consegue uma estab
pequeno, 2.9 as8,a esmp déecsimkamr edde hdos, onde nadao exista
i mplante com um di adametro superior. A utilizagdao de i mpl :
é recomendada. Os i mpl antes thentmdiecor exhika@arhetares deaspterdamr
para reabilitag¢gdes funcionais e estéticas em doentes par
PLINBaSyidloen2 R2 AYLIELFYGS RSyGtNR2 59{ {1t

Os implantes dentdrios DESS® sdo submetidos a um proces
embal ados numa drea esterilizada e subsequentemente es
frasco sel addo,gumd iontenpil@amte esta fixado mediante suport
outro material e a eventual contaminaoddiNaditBdN\d osaagueape.
manter estéril atéata daetmbadllagarhidaetderi drn (cai xa) como
seguintes informagdes: O numero do | ote, tamanho e mode
Para assegurar a rastreabilidade obrigatdéria do i mpl an
ficheiro do doente.

Os implantes dentadarios DES Ss® sadpoe nfaosr nae cuindao su tiel sitzéargedios Uen |
ndo devem ser reesterilizados nem reutilizados em circun
A Terrats Medical S. L. ndo assume qualquer responsabildi
guem tenha efetuado a mesma ou do método utilizado.

/| 2y iGN AYRAOI ;ep Sa

Os implantes dentarios DESS® ndao devem ser colocados el
para o tratamento pretendido.

As contraindicacdes incluem (sem | imitac¢adao) al ergias |
cicatrizagado de feridas e/ ou 0SSsoSs, 0SS OS irritados p
remodel agdo Gsseaxesnatadrcaolo,] idimo ou dependéncia de droga
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sanguinea, terapia anticoagul ante, doengas com utilizagido
6ssea, gui mi oterapia ou radioterapia, inffamagdao periodo
pertur bacenddaque capaci dade de o doente manter uma higi
descontrol ados, tabagis mo moder ado ou sever o, doencgas
insuficiente, espaco iindezr,ardgisciud asre ien saudincd iend es wassowul ar
Os i mplantes dentarios DESS ndo sdao recomendados par a

18 a 21 anos) ndo é recomendado até que o crescimento d
A utili zacg ddoe sdcea rtgaal aés rdeec omendada em doentes com habitos
'of AT R2NBa LINB@GA&G2a S 3INMHzZRAa RS R2Syi(iSa

Os produtos de i mplantologia DESS® io6 devem ser utili za
outras especialidades, tais como o diagndstico dentari o,
sua wutililziangidtoa deas tados | aboratdérios e clinicas dentdrias.
I ndi cado para pacientes desdentados (total ou parcialm
i mpl-saportadas. As reabilita¢des podem ser unitarias, m
no i nfertiloirzacd@ s ueastud i ndicada em doentes com desenvol vi
entre os wutilizadores finais por grupo etari o, sexo, etni
utili zagcdo em dommanta@densteémiprsobl

SySUOAza Ot NyaO2a S STSAiza &aSOdzyRI NA2a

Como benefici o clinico, os pacientes podem espeddresuma
recuperar a fung¢gdao mastigatdria adequada.

O cirurgiadao tem a responsabilidade de proporcionar ao
precaug¢des e as eventuais complicag¢des Qque possam surg
formul dri o de consentimento.

<

|l ROSNIsyOAla S OdzARI R2a

Os i mpl antes dentadari os DESS® devem ser armazenados n a
temperatura ambiente) e ao abrigo da exposigcdao direta a
Os implantes dentarios DESS® ndo deA erme wtelri zraegudtid idzea dporso
como descartaveis também pode resul tar no ndao funcionar
geometria. Qual quer recl amacdao de garantia r esrwl taacreti et ed a
A utilizagcdo da eletrocirurgia ndo é recomendada devido
A segurangcga, a compatibilidade, O aquecimento ou a migr.
de ressondancia magnétca. Antes da <cirurgia, o médico t
i mpl ante e dedsto easpgropr ioadpr par a as necessidades do C
di sponibilidade permanente de i mplantes adicionais. Ao
deve tomar precaucgdes oc¢hdrd/gianPeasitadso paaciad envtialarp el @ sdod e
Como parte da reabilitag¢dao com implantes dentadari os e a
preéperatoéria completa e pelo planeBmratessdértodomoptnanat
para evitar qualquer dano acidental durante a preparacgd
vitais, como O nervo mental e o nervo al vseioal aocru i dnifseersitoer
Os i mplantes de diédametro reduzido e os pil ares angul adoc

l ROSNIsyOAl RS hO2NNb3YyOAl DN} @So

Para doentes / utili zadores / terceiros n a Uni ao Euro
2017/745/ UE) : Perante qual quer ocorrénci a grave devi d
autoridade naciomardtactAo i chd ofranargidma ndltee para notificar est

Terrats Medical SL

Rua Mog®da 75

08210 BaVablelréds ,deBarcel ona (Espanha)
Tel . : (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental . com
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t N2(i202ft2 OANHYNHAO2
E i mportante examinar e avaliar cui dadosamente cada d c
guaisquer défices 6édsseos ou de tecidos moles que possam
cicatrizag¢ldontpea,r aoso tienpi dos dur os e mol es de@emosal :
colocag¢gdao do implante deve ser preparado cuidadosament
fontes de infeg¢ido. As s aguipmtreas mmedimdasars @ac ntempmeermdad :
NERBE®2YSYRIRLIA
Antes de iniciar a cirurgia, fazer um ponto del.bade no
di @ametro.
tfFGFF2 haaz2 Ydzd? haaz YI ( haa?2 Rdz2N h&aaz2 Ydz iz
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2. 2
Per %l o* P e r2fi*9 P e r2fil9 P e r2fi 19
Roschdo Roscador
3.3 2. 2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2.8 2.8 2. 8
Per 81*3 ¢ Per 1*¥3 ¢ Perfil 3¢ Per il 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
Pe r4fi¥ll Pe r4fir1 Perdfill P e rdfill
Ros cador
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
Pe r4fi¥8 P e r4fiY8 Perdfil8 P e r4fi I8
Roscador
*Situagdao do cdértex denso
Os conformadores Osseos (roscadores) devem ser util i zad:
em situacgcdes que envolvam osso denso para evitar um bir
| dZARDPR2iwdo a func¢io e & concecdo das brocas, a ponta d
inser¢dao do implante.
+St20ARIFIRSa NBO2YSYRIFIRIF& LI N} FTNBalay
5ANYS q q q q q . N2 Ol R w2 & Ol R4
MACY | HAHY | HDYY | o DYPY | m DHY | H dapko &by H dapko Rmdy
Vel oci 800 F 800 600 500 F 400 A 300 15
Rpm Rpm
Pof ATIFNI AyadNHzySyidz2a FUFR2&a S SAaGSNAftATIR2a4
NiUmero maximo de wutili zagcdes recomendadas: 20
al YyGSNI dzYl GSYLISN} GdzNF ok AE!

Parpenfuracdaoser emamdanrdai

fisi ol 6gi co

/| 2t 20l en?

R2

arrefecido

AYLX I yGS

c a i
previ

ntermitente,
amente

ou a

temperatur a
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1. Preparacgdo do leito 6sseo. 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 peca 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.
Recomsrdague o alvéolo esteja cheio de codgulo de sangue
células sanguineas.
6. Nunca exceder um binario de insercdo de 35 Ncmna colocagdo de implantes.

lGSym®madYicacgdo de um bindrio de insercdo mais elevado
uma fratura ou necrose no | eito désseo.

Os implantes podem ser inclinados até 45°, mas qualquer
E necessario muito cuidado e atengdo para evitar que o
util i zadas.

Apdés a colocagdao do i mplante, o cirurgidao deve avaliar
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.

INXYEFTSYyFrYSyG2s YIydzaSlIYSyid2 S (NIyalLR2NISo

O dispositivo deve ser armazenado e transportado seco n:
ser exposto a lwuz solar direta. O armazenamento ou o tr
55a0l NI S

O descarte dos di srpecogsuil thvimoesn t doesv € osceag wi re ooss requisitos a
niveis de contaminag¢iao. Consultar a Terrats Medical par
produto

9EOf dzan2 RS 3JIFINryesala S RS NB&LRyaloAfARFIRS

Os i mpl antes dentdrios DESS® integram um conceito abra
ferramentas originais fornecidos pela DESS®. A utilizag?é

para o mp | arndt ea DtESMa®ti aanmed mt e qual quer garanta ou respo

wS&ddzy2z R2 RSaSYLISyKz2z Ot NyAO2 S RS &aS3daNIyeel o6{{/to0
e

O Resumo d Seguranca e Desempenho Clinico (RSFC) par
di sponivel na Base de Dados Europei a sobre Di sposi tivos
UDDI de b84s3e5457217S Th0ol O9 W i tio We b publico da

htps://ec. europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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Br oc as cirudrgicas Conical BLT

h. W9 ¢h

O objetivo das brocas cirurgicas é permitir realizar uma cavidade de implantagado no suporte dsseodo paciente.
A realizagdo da cavidade de implantagdo 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 perfuracdo 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.

Efeitosadversos.

Se a sequéncia de perfuracdo 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 osseointegracao
do implante, podendo ocorrer necrose dssea ou infe¢Ges orais graves.

Precaucdes

N3do deixar brocas soltas na caixa metalica para evitar choques.

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

N&o guardar instrumentos molhados na caixa cirurgica.

PROTOCOLOIRURGICO

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 preparacgdo alveolar para cada tipo de osso, dependendo da sua qualidade e
situagdo anatomica.

DIMU {0 DES B LT 0 281



& DESS

{ Sl dzsRySO3 MJF dzNJ cen 2
592 YAOKPY{] ¢

Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

Diametro do Tipo de 0sso Panern e frz:; 22.9
implante 1.6 92.2 Perfil Roscador
Osso muito duro | O o O O
Osso duro Il O O O .
29 Osso macio Il O O . )
Osso Muito Macio
9 O ® ] :
RPM Méx 800 800 300 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 insercdo crestal para preparar o osso cortical na
osteotomia.
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Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

i

Diametro do 10 de 0550 Diametro da frz;a3 —
implante 92.2 2.8 Perfil Roscador
Osso muito duro | O O O O
Osso duro Il O O O i}
3.3 Osso macio Il O o . )
Osso Muito Macio
o O ® o :
RPM Max 800 600 300 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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Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

|

|
) ) . 10—
| e

Diametro do . Didmetro da fresa
implante Trodeosee 022 2.8 285 F"a:r.f?l Ro?::léldor
Osso muito duro | O O O O O
Osso duro Il O O O O -
4.1 Osso macio IlI O O O . -
I(\)/sso Muito Macio O O . . i
RPM M3ax 800 600 500 300 15

*Nota: Em osso de baixa densidade ou em situacGes de osso de muito baixa densidade com umcdértex muito denso,
recomenda-se o uso da broca de insercao crestal para preparar o osso cortical na osteotomia.
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Passos
recomendados

Apenas Cértex
Denso*

Diametro do i
implante Tipo de 0550 02.2 2.8 235 @42 o8 R?géid
or
Osso muito duro | o O o O o O
Osso duro Il O O O O O -
4.8 Osso macio Il O O O O . -
I(\)/sso Muito Macio O O O . . B
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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[ AYLIST |
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.

Desinfecdo

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

Enxaguar abundantemente com agua apds a aplicagdo do desinfetante.

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

EsterilizacAalasunidades

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 [SEVIBOLOS
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Lote Referénci Dispositivo Uni NG mer o
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barbera debp¥Wah
Tel (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| CH |REP

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CSwougerl and
regi s@ nnovdentaire.c
UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

CARTAO DE IMPLANTE

& DESS

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

Passos a 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.
¢ NidzA 2 5S4 ONA cen 2

L] Detal hes I ndi ca poess sdoaadioss do doent e
w‘? paciente
El I nformag¢d|ll ndi ca o sitio Web onde o doente pode
[\ o sitio Welmédico.
doente
ot Centro méllndica a morada do centro de saude ou
n'n médi co onde podem ser encontradas as informa
Dat a Indica a data em que a informacgdao foi

teve lugar.
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I nnovdentaire
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1227 Carouge. Switzer
regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY
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HOTOO mMoOUuU MPpEMEL VA AKOAoubBnoerte:
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[ SG P2l ederal e webtgperktg de wWer kWoSop van dit hul pmidde
gezondhei dszorg.

Lees deze instructes zorgvul dig door voordat u de i mpl
zijn geleverd. De volgende instructes zijn bedoel d voc
gebied vawmndiagma hiemgdlkant ol ogi e en de juiste opleiding he
De gebrui ker moet ervoor zorgen dat het geselecteerde 7y
l nstructies voor gebruik zijnidouk. ches s hickbaaalr. @@ md & | vion g

OKNR2@AYy3a @ty KSG LINBRdzOU
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bestaat uit tandheel kundi ge i mplantaten, prothets
l antaten zijinmgdmaaktd vadn Rotngpems, dnetl @ n5&Pper vl akt
kregen door een oppervliaktebehanmede ldiunbgb ed e sztuauarn d eD EW&iS

a
t DESS® conische BLT tandheel kuodse@gus mplhgitagitvamahkte
t
p

mpl antaten zijn ver krviaghg(Bbaianrn ei nnk oeretn vreerelkrsi8jdgi baamaert eirns E u
S223R 3ISoNMzA|l Sy AYyRAOlIaSa

Het product i s bedoel d om c-hoifr uorgd esrckha aikn thee t wobrodte nv ainn
prothetische producten, zoals een kunstand, te ondersteu
DESS® impipnthéeédoel d vooof gebmdarnkadlk Wiej] bpatténten die g
zijn. Ze zijn ontworpen om enkelvoudige en meervoudige
behouden. Tandheel kkndnege wonptlemt agelmr ui kt voor onm
bel astingstechnieken. Onmiddel |l ijke belastng wordt all ee
i mpl antaten met de k1l ei nsnt eb eddioaentedt evro ovra ng e2b,r9u iekn i3n, 5k | nem
niet vol doende alveolair bot is voor een implantaat me t
di ameter wordt ni et aanbevolen wmebrepasgeoniteuvnredi amabeil
zowel -bbyvyemnderkaakrehabilitates voor functionel e en e
tandel oze patiénten.

YSYYyA&aYF1{Ay3a YSiG KSG 59{{t GFyRKSSt{dzy RA3 AYLIX I ydl I
DESS® tandheel kundige implantaten ondergaan een nauwge
worden verpakt in een steriele ruimte en vervolgens wo
wor den gel everzegeiln eiennf evtteflacon, waarin het i mpl an
bevestigingsmateriaal om contact me t ander materi aal da
oppervliakken te voor komen. De iigrej eddootbe fHar cucknv ew gpradktk iinng egeeny
te houden tot de vervaldatum. Zowel de buitenverpakking
vol gende infor mate: het l ot nummer, de mamit en het mo d e |
Om de verplichte traceerbaarheid van het tandheel kundi g
de gegevens ervan worden overgebracht naar het dossier
DESS® tandheel kundi ge i mpl antaten worden steriel gel ev
mogen daarom in geen geval opnieuw worden gesteriliseer
Terrats Me di cal S. L. is ni et verantwoordelijk voor opn
heeft uitgevoerd of wel ke methode is gebruikt.

| 2y MRA Ol aSa

DESS® tandheel kundi ge i mpl antaten mo gen ni et wor den g

bevonden voor de beoogde behandeling.
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& DESS

di caties zijn onder andere (maar ni et beper kt tot)
erband h oeund/eonf nbeott gweonnedz i n g, eerder geirriteerde b
rlij ke botwfpbowiw zirgenmen ongecontrol eerde di abete
stollingsstoornissen, anticoagul antatherapie, zi ek
ekte, chemotherapie of rnatdsitoetkhi enrga, p i oen, v ocl hdrooenni dsec hdee k
aandoening die het vermogen van de patiént om een

, ongecontroleerde parafunctionel e gewoonteme ma

oeningen, onvol toeedéebobhovogtlececadptbof nterarticul air e

|l aire aandoeningen.
tandheel kundige implantaten worden niet aanbevol er
18 tot 21 jaar) wordt niet aanbevolen totdat de gr

n tpl aal sktienng swso r d t aanbevolen bi]j patiénten met parafun
RS 3ISoNHzZA{SNE Sy LI oadyiSyaNrSLISyYy

i mplantol ogische producten mogen alleen worden g
|l aire implantologie en andere specialiteiten, zoal
othetdkehe Hethpgéebruik ervan is beperkt tot tandhee
wezen voor tandel oze patiénten (geheel of gedeel te
ntaatgedragen prothesen. De rehabilitate kan
appingsprothese, i model ohdedlkadloveH&bakgeht gaik i s a
dige dentofaciale ontwikkeling. Er zijn geen vers
iale aanleg of genetischegebspekt bn, MPatiéihst emi eonaar
A0KS @22NRStSy Sy o0A26SNJAy3SY
|l ini sch voordeel kunnen patiénten een volledige of
een goede kauwfunctie krijgen.

s de verantwoordelijkheid van de chirurg om de
orgsmaatregelen en mogelijke complicates di e kunne
emmi ngsformuwl.i er te |l aten invull
OKdzg Ay3Sy Sy @22Nl 2NBaYl |l G§NB3ISt Sy

dentale i mplantaten moeten i n de originele besc
temperatuur) worden bewaard, beschermd tegen direc
tandheel kundi ge i mplantaten mogen onder geen enke
cten met het etiket voor eenmalig gebruik kan er oo
evolgingni eedewgéeamegtrie. Garantieclaims als gevol g
ik worden niet geaccepteerd.
ebruik van elektrochirurgie wordt afgeraden vanweg
i mplantaten zijn niet geévalueerd ompmgeivliinghkeai. d,H
rantwoordelijkheid van de arts om voodr de ingreep
gaashnretofjudiste product i s om aan de behoeften van d
extra implantaten beschikbaar te hebben. Bi j het
ichte voowamrodemns mapenamegmr | lem te voorkomen dat de pat
nder deel van de tandheel kundi ge i mpl antaatreval i
twoordelijk voor het uitvoeren van een volledige
e paténtl amMmriuwgkeusi peogdgzakelijk om te voorkomen o
s mentalis en de nervus alveol aris inferior, per 0
|l aatsen van het empl aetaatjnaangeztzhenieéit pheamest he:s
ntaten met een kleine diameter en gehoekte abut mer
OKdzeAy3a @22NJ SNyasdS AYyOARSyi(uSy®
patiénten / gebruikers / derden in de Europese Unie
ch een ernstig incident voordoet als gevolg van he

iteigt eoptael Rmo De contactgegevens van de fabrik:

DIMU {0 DES B LT 0 281



& DESS

Terrats Medi sche SL
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08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Spanje)
Te(l+34) 935646006
medical .incidents@dessdental . com

/| KANJZNBA&AOK LINRG202f

Het is belangrijk om el ke patént zorgvuldig te onderzoe
name eventuel e tekorten i n bot o f we k e del en di e het
genezingscronhdeittieismpvloaont aat te creéren, moedgmnedsei dwe dma
wor den behandel d. De pl aats waar het i mpl antaat wor dt
verontreinigingen of iaefdct®er omdnegrender dneanmntvegwigd wor
temperaturen tot een minimum te beper ken.

l'FyoS@g2tSy FTNBI Sy
Maak voordat de operatie begint een basispuntdiamebet b e
@1 "6

tfF 02N %SSNI £ 3S g [ F3S Il 23S 0620R %SSNJ K23S |
OL+0O 020RAOKI OLLO OLO
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2¢% 2. 2 2. 2 2. 2
Profiel 2 Profiel Profiel 2.9
Schroef dr*a Profiel 2
Schroefdr a
3.3 2. 2 2.2 2.2 2.2
2 %8 2. 8 2. 8 2. 8
Profi3et3 @ Pr o fi3e.13 Pr ofi3e.13 ¢ Profi3e.I3 @
Schroefdra
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
Prodié&l Prodié&l Prodiel Prodiel
Schroefdra
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
Prodié&s Prodiée&s Prodied Prodied
Schroefdr a

*Dichte cortex situate

Botconfor mers (schroefdraadtappeof »nDinjder khedbelodh deormsg
bereiden in situaties met hoge botdichtheid om over matige

[ SG Ddl® de functie en het ontwerp van de boren is de b
i mpl antaat.

I yoS@g2t Sy ayStKSRSy @22N) FNBIT SyyY

5AFYS q q q q q LINPUSt 0] aOKNRBSTRNI
MACY | HDHY | H DYY | 0 DPY | n DAHY ™ dapdro kmd y ™ QRapko ‘md y
Snel h 800 800 600 500 400 300 15
t pm t pm t pm t pm t pm t pm t pm

DSoNHzA{ &OKSNLISZ ISaGSNAtA&ASSNRS AyaidNHzySyidSy

DIMU {0 DES B LT 0 281


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

Ma x i ma al aantal aanbevolen toepassingen: 20

9SSy tF3S GSYLISNI GdzdzNJ | I yK2dzRSY
Voor het boren wordt een intermiterende boortte dleriudlk o
een voorgekoelde fysiologische zoutoplossing of bi]j k an

tftFFGaAy3a @y AYLXLFyYyOlaGSy
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 aanbevol en dat de al veol us v ol bl oedstol sel s
i mpregneren met bl oedcell en.
6. Overschrijd nooit het inbrengmoment van 35 Ncmvoor het plaatsen van het implantaat.

w

[ SG DRelYt oepassing van een hoger inbrengmoment kan de i
fractuur of necrose in het botbed veroorzaken.

| mpl antaten kunnen tot 45° worden gekanteld, maar el ke
Er moet goed op worden gelet dat de patiént de gebruikte
N a het p | haeatt siemp lvaannt a a t mo e t de chirurg de stabiliteit
wanneer het i mpl antaat bel ast kan worden.

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

hiLlatl 3z 60SKFEYRStAYy3I Sy (NI yaLR2NIo®

Het hul pmi ddel mo e t droog worden bewaard en vervoerd i
wor den bl ootgestel d aan direct zonlicht. Onj uiste ops |
beinvloeden.

+SNBAS2RSNA Y3

Ver wi jdering van de apparaten moet voldoen aan de pl aat
worden gehouden met verschillende vervuilingsniveaus. F
van productmadgregradlklkilng

'AdatdAiesay3d @Gy 3IALN¥yaSa Sy FFyaLINr1StA21KSAR

DESS?® tandheel kundi ge i mpl antaten ma k en deel ui t van

originele componenten en gereedschappen van DESS®. Door
en ni et voor hetzi DESE®| éempdant aatr valt automatisch el k
aansprakelijkheid.

{FYSYyOl kRFSE wSKSARAYAAZOKS LINBaidalasSa

De samenvating van veiligheid en klinische prestates vV o
beschikbaar in de Europese databahk kKoot medi soheambuot pi
aan decUDd 8i435457217 SSTaIAPIWEgen op wbkeb s idpenlvame E UD/
htps://ec.europa.eu/todles /kwndta mhed?t # docmueanemi h odvadl DDgd e k o p p
8435457217STH0aoawl egen op de weboipt@ebarevan E UD/
https: //ec.europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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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.

BESCHRIJVING.

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 BB mm SC

O Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

& DESS

Diameter van de frees

_ Diameter Type bot o 5.9
implantaat @1.6 92.2 Profiel Schroefdra
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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. Alleen dichte
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L ol
§ i
' ’i
\ o
) S

b/

& DESS

Diameter van de frees

_ Diameter Type bot o 703
implantaat @2.2 92.8 i, Schroefdra
Profiel 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 . . -
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.
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Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

|

— | ) | .10 - —

) Diameter van de frees
. Dlalmeter Type bot 241 @4.1
iImplantaat 72.2 22.8 @3.5 brofiel Schroefdra
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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Aanbevolen stappen

Alleen dichte
cortex*

YY
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& DESS

Diameter van de frees

iameter a8
implantaat Type bot 022 028 265 @2 | e | e
ppen
mamee | 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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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 WOORDENLIJSBYMBOLEN
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Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barbera débpaMalk
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41
1227 CSwougerl and
regi s@ nnovdentaire.c

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.

CAGSE . SA0KNA2FAY 3

w’? Patiéntgeg|Toont de persoonlijke gegevens van de
El We b siinfeor [ Toont de website waar de patiént aanvu
/= \ voor patélproduct.
o+ Medi sch c¢c/Toont het adres van het medisch centr
n'n of arts waar de medische gegevens van de paté

c

waarop de informate we

Datum Toont de dat m
31 procedure plaatsvond.

o
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Tyl ko Rx

h &0 NPzOgyohdSYi e z prawem federalnym USA ninieljskar ziamaldeke nr
zamowi eni e.

Przed uzyciem implantodow i el ementéow dostarczonych prze
nini ejsza instrukcija. Poni zsze instrukcije s 3 przeznacz
dziedzinietiompltodtoglieaginiejs po odpowiednim przeszkol eni u.
Uzytkowni k mus: sie upewni ¢, ze wybrany produkt jest oo
I nstrukcje uzywania s3 r owniifew. ddeossstdeepmtea In.ac csmi/rbolnti nep li anrt te
hLIA& LINERdz idz

| mpl ant z eChoonwycjaB ESBSLTzesScig systemu implantologicznego z
skt adajagcego sie z implantdédw zebowych, komponentdw prot
wy konane z tytanu (gatunek2, 4)Jeppgodfige ppowineomzangh nli S Ou z5y8&
powi erzchniowa obejmujagcag piaskdwprdiaamtfo Dicdasyfj dedJ twypgma
zakresioced $(Bwekdrnditcc e dos tdeagbn& w Europi e)

t NI STyrOIl SyAS A galllTttyAl R2 &aidz2az2sélyal

Produkt j est przeznaczony do chirurgicznego Ws zczepien
produktow protetycznych, takich jak sztuczny za3b, w c el
| mpl antsya DpErSzSe®z naczone do stosowania w szczece | ub Zuch\
S a przeznaczone do podtrzymywani a pojedynczych i wi e
utrzymywani a protez overedemaguar ebyd mptltl @andawandeenwy $ egbnhnc
opdéinionego obcigzeni a. Obcigzenie natychmiastowe jest
pierwotnej. Naj mniejsze i mplanty, o Sreidniwyzmoni €j, s9z o
przestrzeniach miedzyzebowych, gdzie nie ma wystarczaja
Srednicy Nie zaleca sie stosowania implantoéow o smatych
przeznaczone do rehabilitaciji zarowno szczeki goérnej, j
Uu pacjentéw czesSciowo | ub catkowicie bezzebnych.

2 NP6l RTISYAS R2 AYLXIylsg Ttoz2680K 59{ {1

|l mpl anty zebowe DESS® przechodzag drobiazgowy proces pro
steryl nym, a nastepnie saa sterylizowane przez napromier
wewnatrz lntt 6rjejsti mmlmocowany za pomocg tytanowych uc hwy
innym ni 2 tytan i ewentual negdioolzkaanijeacaszty sami enitazdgrasgow
termicznie, aby zachowa¢ Zaredwn o od ga kdoowatnei remi zneuw nweat zr nzonsec
posiadajag etykiete zawierajagcag nastepujagce informacje:
Aby zapewni ¢ obowigzkowag identyfikowal nos$ ¢, ktodrej podl i
dane z etykiety do dokumentacij.i pacjenta.

Il mpl anty zebowe DESS® s 3 dostarczane w stanie steryl n
|l mplanty nie moggag by¢ zatem w zZzadnym wypadku ponownie s
Firma Terrats Medical S. L. nie ponosi Zadnej odpowi edzi
tego, kto przeprowadzi't ponowng sterylizacje i jaka met
t NI SOAgsal1 T yAL

| mpl anty zebowe DESS® ni e powinny by¢ Wszczepiane pac ]
widzenia nie kwalifikujag sie oni do planowanego | eczeni a
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Do przeciwwskazan nalezg (m.in.): alergia na tytan, z a
sie ran i /1l ub kos$ci, uprzednio podraznione kos$ci, stos
przebudowy koolSocwa, n an iceukkornztyrc a , al koholizm |l ub nar koman
przeciwzakrzepowa, choroby przebiegajagce 1z okresowym s
kosci, chemioterapia Il ub rade¢bitearapmi @awyprarwteakdee zpol
wszel kie zaburzeni a, ktore ograniczajag zdol nos$¢ pacjen
niekontrol owane nawy ki parafunkcyjne, pi aelkeomiter o pytwa mieu c
endokrynol ogiczne, zbyt mat a wysokos¢ i /1l ub szerokos¢
psychoza i choroby naczyniowe.

| mpl anty zebowe DESS nie sag zalecane dla dzieci w wiekuU
Il at) nie jest zal ecane do czasu zakonczeni a wzrostu s
parafunkcyjnymi zaleca sie stosowanie szyn odciagzajagcyec
rdediG126yArA0e R20St26A A R20St2¢S 3INMYzLR LI O2Syisg
Produkty implantologiczne DESS® powinny by¢ stosowane v
w i mplantol ogi. szczekowe]j oraz o innych specjalnosSciac
stomatol oghmrizknia drudt eteyccz ne. l ch zastosowanie ogranicza
Ws kazane dla pacjentdéw z bezzebiem (catkowitym | ub czes$
protez wspartych na implantach. Rehabilitacja moze pol e
overdentur eg,6rzeaerjgwnoa kw i dol nej szczece. J oej stosowani e
zebetwoar zowym. Ni e ma réoznic w zakresie uzytkowni koéw
pochodzeni a etnicznego, p rt @ dvy sgpeonzeytcyjciz nrya@ dz i nNniyec hj elsutb we
pacjentow bez problemdédw stomatol ogicznych.

Y2NI 8T OA (tAYyAOTyS A aldziilir dzo201yS$S

W ramach korzysci kl inicznych pacjenci moga oczekiwac¢c
odzyskac¢ prawidtowag funkcje zZucia.

Obowigzkiem chirurga j est przekazanie pacjentowi WS Z €
ostroznos$ci i mozl i wych powi ktf aniach, ktore mo g 3 wy st g
formularza zgody.

h&adNJI SOSYAL A T NRR{A 2a0NRoy21 OA

| mpl anty zebowe DESS® powinny by¢ przechowywane W oryeg
miejscu (w temperaturze pokojowej), chronionym przed be
Pod Zadnym pozorem i mplanty zebowe DESS® nie mogag by¢ wu
jako jednorazowe moze réwniez spowodowaf¢, ze wyrob nie
jego geometrieini aWsgzwal rkainec yrjonsez cwy ni kaj gce z ponownego uz
uznawane.

Ze wzgledu na przewodnictwo el ektryczne implantdw zebow
|l mpl anty DESS® nie zostaty ocenione pod kagtem bezpiecze
Przed zabiegiem chirurgicznym | ekarz ponosi odpowi edzi a
j est to praoamdiukdoodpbwieb pacjenta. Firma Terrats Me di c
i mpl ant 6w. Podczas stosowani a naszych produktdw w trak
Srodki ostroznos$ci, aby udbnipkont &kéniperczi yap awdy kr covbeuj parszpeizr apcajcij
W ramach rehabilitacij.i i mpl antol ogicznej i przed zabie
przeprowadzenie pet nej oceny przedoperacyjnej i zaplan
przypadkoweg oa zunsyzckho dszternu kat uwr anatomicznych, takich jak
podczas przygotowani a t oz a i Wszczepiania i mpl antow k
spowodowa¢ znieczulenie, parestezje |l ub dyzestezje.

| mpl anty o matej Srednicy i tgczni ki kagtowe nie sag zal e
hadiNJI SOSYyAS R2:G20T NOS Lol dyeOK AyOeRSylilssgod

Dotyczy pacjentow/uzytkownikdw/osdéb trzecich w Uni.i Eu
(Rozporzgdzenie 2017/745/ UE) : Jezeld'i w zwiagzku z uzytk
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powiadomi ¢ producent a i wt adze krajowe. Dane do kont
incydentu to:
Terrats Me di c al SL
Calle M&§®oda 75
0824BO0ar ber a del Vall és, Barcelona (Hiszpania)
Tel.: (+34) 935646006
medical .incidents@dessdental . com
t N2G2150 OKANH:NEAOI ye&
Wazine jest dokt adne zbadanie i ocena kazdego pacjenta
wszel ki ch deficytow kosci l ub tkanki mi ekkiej, ktore m C
war unki goj enitak asnike itmvpalradret diw, mi e k ki e mus z g by¢ trakt
wszczepienia i mpl antu mus i zostat¢c starannie przygotow
zakazeni a. W cel u zmini mal i z o waondijae cniaed mmiaesrtneypcuhj atceyntphe rdazt
%l £t SOFyS FTNBI @&
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wykona¢ punkt bazowy
o $reddbcy 0@
tfF 02N Y2106 o6 NRT 2/ Y2106 YAt Y2H&F NRI| Y2106 ol NRI
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2* 2.2 2.2 2.2
Profil 2 Profil Profil 2 Profil 2
Gwi nt own Gwi nt own
3.3 2. 2 2.2 2.2 2.2
2 %8 2.8 2.8 2.8
Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profl 3¢ Profil 3¢
Gwi nt own
4.1 2. 2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.*5 3.5 3.5 3.5
Pr odfidl Pr odfidll Pr odfill Pr odfill
Gwi nt own
4. 8 2. 2 2.2 2.2 2.2
2.8 2. 8 2. 8 2.8
3.5 3.5 3.5 3.5
4 *2 4 . 2 4 . 2 4 . 2
Pr oAfi¥8 Pr oAfi¥8 Pr oAfi I8 Pr oAfi 18
Gwi nt own
*Sytuacmdz gkooweyj
Konformerygywhkonstwaamipkizrznaczone do stosowani a W szczece
osteotomii. w przypadku geste]j kos$ci, aby unikngé¢ nadmie
haidNRPDewkE§Pedu na funkcje i konstrukcje wiertet, konc ¢
wprowadzenia implantu.
%l £ SOFYS LINY R121 OA 20NRG26S RfI FNBIs56Y
| NBRY q q q q q g ASNILO2 DoAYy iz2oy
MACY | HAAHY | HDYY | o DY | n DHY | K dapdo kmdy] ¢H dapko &kmdy
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Predk 800 800 600 500 400 300 15
oh/rmi| obh/rmi| oh/rmi| o bh/rmi| o h/rmi o h/rmi n o h/rmi n

blfSdoe doesld 2ai0GNRBOKE gea0iSNEBfAT26Fye@OK yINItRIA
Maksymalna | iczba zalecanych zastosowah: 20

PGNJ eYes iR LIBNA Ti iAl2

W przypadku nawiercania zaleca sie stosowanie teachniki
uzyciem wstepnie schtodzonego roztworu sold.@ fizjol ogiczn

L yASal OT FyAS AYLX | yidz
1

Przygotowanie toza kostnego. Jesd | zastosowano prot
mi ekkiej do gtebokosdci rozwiercani a.

2. Do sprawdzenia gtebokosdci frezowania nalezy wuzy¢ gt
3. Wyjaé¢ fiolke z wnetrza pojemnika.

4. Wprowadzi ¢ k'l ucz do wprowadzani a i mplantow zainstal
i mplantu zebowego.

5. Umi esci ¢ implant w wykonanej wczesnieij osteotomid. i
i mpl antéw za pomolcgz wrprszzenkrcayc.minée predkos ci 15 obr
Zaleca sie, aby w momencie wprowadzania implantu zebod:«

i mpl antu komér kami krwi

6. Ni gdy nie nalezy pr z e k3b Ncomzg wprowadzamiel implamtu.o br ot owe g o

| 6 34 a¥Yst osowanie wyzszego momentu obrotowego podczas wp

i mpl antu i spowodowaé¢ zt amanie | ub martwice kosci

| mpl anty moizna nachyl aé¢ do 45°, ale kazde odchyl enie wi

Nalezy zachowa¢ szczegdblng ostroznos$¢ i uwage, aby zapo

uzytych narzedzi

Po umieszczeniu implantu chirurg mus:. oceni témptahbhtl nos ¢
7. W zalezinos$ci od wy branego protokotu chirurgiczneg:

uzupetnienie ty Malduaite o weal plowh etdand an ik a pa.

t NI SOK2gest yAST 20480d2AF A GNF}yaLR2NIo
Wyrob powinien by¢ przechowywany i transportowany W S UC
i ni e powinien by¢ narazony n a bezposrednie dziatanie
transport mogag miet wpbdwkha. wtasci wos

rGet Al L Oal

Utylizacja wyrobdédw powinna by¢ zgodna z | okal ny mi prze
pozi omy zanieczyszczenia. Nal ezy skonsul towa¢ si e z

opakowani owych.
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Il mpl anty zebowe DESS® s 3 czesd$cia kompl eksowej koncepc
komponent ami i narzedzi ami dostarczanymi przez fir me DE
ktore ni e zostatytuloBESST,zopewddujienpd amomatyczne uni ev
dorozumianych gwarancij.i |l ub odpowiedzial nos$ci

t 2RadzY26l yAS R20G280TNOS 6STLIASOI Szaie6l A a1dziSOTy21 OA ¢
ds k K1ini

P o umowani e bezpieczenstwa i S utecznos$ci ni cznej 1
europejskieij bazie danych O wyrobach medycznych ( EUDA WM
UDDI 8435457217 Smo0zlIn9 W zapoznat¢e si e na publicznej s t

htps: //ec. europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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rtta chirurgiczne stuzig do utworzenia otworu w kos$ci
ez sekwencyjne wprowadzanie wiertet o rdéznych $Sredni
a

rtta chirurgiconher wykwnephpep odpowi etdaieéej do takich za
tanie niesteryl nym. Sg3 wielokrotnego uzytku, zal eca
szczone i sterylizowane przed kazdym uzyciem, j ak ws
rtta majag stozkowy ksztatt na koncu tnagcym i pot gcze
rtta posiadajag oznaczenia pozwalajagce kontrol owa¢ gt
rcenie powinno by¢ wykonywane ruchami naprzemiennym
te podawanie wody, aby kod$¢ sie nie nagrzewat a, co |
ejnosci wiercempirontokiot aanevji ewcpwnlci e 3

czas wi erceni a ni e wol no zatrzymywaé¢ wi ertta, poni e

wyjmowania.

Wi e

rttoa ni e wy magaj a specjalnych warunkoéow przechowywart

suchym miejscu.
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yte wiertta powinny zostacdc wyczyszczone w celu el i
raktowane jako odpady Zelazne inne niz niebezpieczne

OFYyAlF YyASLRONDRIYSO®

I.

i sekwencij a wi erceni a ni e j est przestrzegana, ni e
rylizacja nie sag ipmpleprtoavajdz amez @ rsaiwg dhioavopowi es ¢ z
l antu, a takzie moze wystagpi¢ martwica kosSci | ub powe
NI SOSyAl

pozostawiaij wiertet l uzem w metal owe]j obudowi e, g d
dopuszczaj do zaschnieci a pozostatos$ci (krwi, t kan
cej szczegodtow znajdziesz sie w sekciji 4 niniejszegc
przechowuj mokrych narzedzi wW pojemni ku na narzedzi

12150 OKANHzNBAOI ye&
al eznosci od gestosci k os$ ci (typ 1 = bardzo twarda |

ine protokoty wiercenia dla implantu Conical BLT. Ut

zaju kosci jwkodlcdzrnosgituadjjiejanatomicznej
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_ | rednica frezéw
_| rednica Rodzaj kolci @2.9 @2.9
implantu @1.6 92.2 " Gwintowni
Profil Ki
Ko$ ®ardzo
twarda | O O O O
Kos éwarda Il O O O .
2.9 Ko énickka Il O O ] .
Ko$ bardzo
miekka IV O . . °
obr/min maks. 800 800 300 15
*Uwa g a: W przypadku miekkiej kos$ci l ub bardzo miekki
uzywiiertta do warstwy korowe|j w celu przygotowani
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] | rednica frezow
.| rednica Rodzaj kolci @3.3 @33
implantu @2.2 92.8 Profil Gwintowni
ki
Ko$ bardzo O O O O
twarda |
Ko$ éwarda Il O O O ;
3.3 Ko énickka Il O O S .
Ko$ bardzo
miekka IV O . . -
obr/min maks. 800 600 300 15

*Uwa g a: W p
r

ypadku miekkiej kos$ci lkwh obwagr,d za | micek kii
uzycie wie a

do warstwy korowej w celu przygotowan
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.| rednica Rodzaj kolci 21 @41
'mplantu @2.2 22.8 3.5 p .f'I Gwintowni
rofi Ki
Ko$ bardzo
twarda | O O O O O
Ko$ twarda Il O O O O -
4.1 Ko¢ éniekka Il O O O E ] ;
Ko$ bardzo
miekka IV O O . . °
obr/min maks. 800 600 500 300 15
*Uwa g a W przypadku miiekkiejj kKkos$cacii lzubb abbadrzdz ogest
wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania k

DIMU {0 DES B LT 0 281



5902y AOh¥ YY ¢w/

Zalecane kroki
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] | rednica frezéw
.| rednica Rodzaj kolci 248 4.8
implantu 2.2 02.8 @3.5 @4.2 g Gwinto
rofi wniki
Ko$ bardzo
twarda | O O O O O O
womst | O | O O O O -
4.8 Ko¢ éniekka Il] O O O O [ ] ;
Ko$ bardzo
miekka IV O O o . . -
obr/min maks. 800 600 500 400 300 15
*Uwa g a: W przypadku miekkie]j k os$ci | ub bardzo miekkieij
wiertta do warstwy korowej w celu przygotowania kos$ci
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Pouzyciu nal ezy wyczysS$Scic narzed3basekondi ezyWcitgmjeesk
sptukiwaé¢ wodag nadmiar brudu i czgstek z catej powier zc
Dezynfekcja.
Nalezy zanurzy¢ narzedzia w ptynie dezynfekujagcym odpo
przestrzegac¢ instrukciji obstugi i zalecen dotyczagcych
Srodka dezynfekujagcegos$ rlodsetkr udneezty n(f erkiuyy egrcsya | dno narzedzi
polecany do sprzetu dentystycznego.
Po zastosowaniu Srodka dezynfekujagcego nalezy dokt adni e
hadiNiISoSyaAs
Ni e uzywaj roztworow zawierajgcych amoni ak, nadtl enek
one uszkodziwi eprotweite.r zc hni e
{GSNEEfATIO2I YyINItRIAO®
Produkt metal owy nalezy steé&mnmnmyleicaowade v taeutydk lzawije mwarto
przez mini mum 6 minut. Poczekaj, az cy kil suszenia <catk
kontrold sterylizaciji, rejestrujagcych dateipiocesuer mi n waz
sterylizaciji za pomocag wskaznikodédw biologicznych.
Obecnos¢ korozji po sterylizaciji jest gtownym wskaznik
zdol nos$é¢ ciecia czy nie. Nalezy sprawdzi ¢ narzedzia po
Wi ertet nie nalezy sterylizowaé¢ w oryginalnym opakowani
{ _h2zblLY ,a. h[L
LoT
Parta Nr kat. Uni kalny ident" Number mode
= 2
Wyrdéb medycz Produkt ste Pojedynczy syst:H Termin wazin.
przez napror z opakowaniem
S§rodku
-
e~
@ ® 73
a
Niwzywacé¢ pono Nie uzywat¢ Chroni ¢ prz Warunkowo dopu
opakowanie Nastonecznie stosowania ws$r
uszkodzon
cEOOSl A ﬂ
Nie sterylizov Oznaczenie C Ostroznos$¢ Data produk

jednost ki n

Rx ONLY

Tyl ko na rec Warunkowo do Nalezy zapoznat¢
do stosow: obstugi
wsrodowi s k Link do pobr

https: //www. dess
eu/downl oad

=

&
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TERRATS Medi cal SL
CalMog 0d-29 75

08210 Barberda deisYah
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CSwougerl and
regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTA IMPLANTU
| mpl anty zebowe DESS® 1z awiwyrpaejtan ikeanritae pirnzpelza nlteuk/aprazcaj ein tp:

koncowemu. Karta ta umozliwia zachowanie identyfikowal:r
Ni ezbedne czynnos$ci
1. Wypetnié¢ przednig strone karty danymi pacjenta, dat
2. Odczepi ¢ gtdwng etykiete z opakowania blistrowego i
¢ & i dzo h LA &
w’? Dane pacj[|Wskazuje dane osobowe pacjenta
I nformacj|[Wskazuje strone intemoeetowgyshkac¢ktodae
stroni e produkcie medycznym.
(=) interneto
pacjentodow
o+ Centrum mWskazuje adres centrum medycznego | ub
M\ |l ub Il ekarlgdzie mozina znalezié¢ informacje medycz
@ Dat a Ws kazuje date wprowadzenia informaciji
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Pouze na pifedpis

t2I RB&NFer al ni zdkony v USA omezuji prode]j tohoto pfistro
PFred pouzitm implantati a souc¢dsti dodavanych spol eé¢no
Nasledujici pokyny j sou ur céeny kvalifikovanym odborni k¢
absolvovali .pfrislusné Skol eni

UZivatel se mus.i uj i stit, Ze vybrany vyrobek je vhodny r
Navod k pouziti je k dispoziicfiu.tdaeksés dnean ttaél c. hctoom /wbel btionvpyl cahn ts
t 2LIA & LINR Rdz] G dz

Zubni i mpl antdt DESS ® -oCsosnei aclanli hBoL Ts ujbeg isnogui ¢vddsl th i ehrod os p oj o
ktery se skldaddad ze zubnich implantdatblmpbantétigkDESBBSROmMP
z titanu (tfida 4R podbepogoemy pP® 8Or58B32ziskanou piskovar
Conical BLT implantdty jodu9bkr zdyi sbpuodzoiuc ik wddatrsdbzoszaihcui pvr GEnvé
' N6 SYyS LJ2dzOA& || AYRAlLl OS

Vyrobek je ur ¢ en k chirurgickému zavedeni do kosti horr
vyrobka, jako je umély zub, a obnoveni zvykaci funkce ¢
| mpl ant dtsyouDBUSXX® ny pro pouziti v horni nebo dol ni <¢el i st
uré¢eny k podpirani jednoduchych a vicedilnych nahrad i
techni ku okamzentéhhoo znaevbdod éondl.oZO0Okamzi t é zatzeni s e dopo
dostatec¢né primdrni stability. Il mpl antaty o nejmens$im
mezizubnich prostekeah, velodédrménikoddistpa o i mplantat o v é:
pridméru pti rehabilitaci zadni obl asti se nedoporucuje.
dol ni Celist pro funkecniecméentetdbthckawre |l relbbaebizluibyadhi pacd &
t fSRadF @dz2SYS TdzoyN AYLIXFydatd 59{{t

Dentdalni implantdty DESS® prochazeji pec¢livym vyrobnim,
prostoru a ndasledné sterilizovany ozadatenim. Il mpl antaty
upevnén poameychtdrizadka, aby se zabradnilo kontaktu s ji
kontaminaci L3 hkvio¢ kpao vjrec hwmi st éna v tepelné wuvuzavieném bl
pouzitel nnost. Vneéijrsij soobua |l o p(aktriaebniy¢ k3at)jt kie mb Isi smtas | eduj i ci
i mplantdatu a datum pouZitelnost.

Pro zajisteéni povinné sl edovatelnnost, které zubni i mp |
dokumentace pacienta.

Zubni implantaty DESS® jsou dodavany sterilni a jsou wur
Zadném ptripadé znovu sterilizovat ani pouzivat.

Spol eé¢nost Terrats Medi cal S. L. nepfrebirada Zadnou odpov.
kdo opétovnou sterilizaci proved.] nebo jakd metoda byl a
Y2YUNIAYyRALFOS

Zubni i mplantaty DESS® by nemély byt zavadény u pacient
zamySlenou | é¢bu.

Me z i kontraindi kace pattfti (mi mo jiné) alergie na titan,
kos ti, drive podr azdéné kos ti, uzivani | é¢i vych pfiprav
nekontrol owgnidal kwkrdvil mus nebo drogova z4avislost, po
onemocnéni s pravidelnym uzZzivadanim vysokych davek ster
radioterapie, chronicky zamékkpyamodlaniu, jnalkodoldlaiteg om®uc
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udrZovani pfiméfené kazdodenni Ustni hygieny, nekontr ol
nekontrol ovanté endokrinni onemocnéni, nedostatec¢na vVys
téhotenstvi, opeyokdZ2aia cévni

Zubni i mplantadaty DESS se nedoporuc¢uji détem mladsim 18
dokud neni ukonc¢en rlst kostry a nedojde k epifyzarnir
pouzivat odlehdc¢ovaci dl ahy.

% Ye Ot SYyN dzOA@GI 1St S | &aldzLAye LI OASy (4

| mpl antol ogické produkty DESS® by mél. pouzii vat pouze z
specializacich, jako je zubni di agnostika, pl anovani, zZ U
zubndr adtadbir e a kIl iniky.

I ndi kovdno pro bezzubé pacienty (zcela nebo ¢astecné),
Rehabilitace miZe byt jednotna, vicendasobnd nebo hybr
indikowvapacientld s Uplnym dentofacidlnim vyvojem. Neexi
skupiny, pohl avi, etnického plGvodu, rodinnych predispoz
ubnich probl ému.

YEAYAOLS LhjNyzae | BSRf S2ON g6Ay] @

KI'inickym pfinosem je, Ze pacientt mohou oc¢ekavat upl no
ziskat spravnou zZvykaci funkc

Povinnost chirurga | e poskytnout pacientovi vesSkeré in
moznych komplikacich, které mohou po operaci i mpl antatu
PLRT2NYSYN | LINB@Sysa @y N 2LI (nSyN

Zubni i mplantaty DESS® by mély byt skladovany v plvodni

teploté), chrdanéné pifed pfimym sluneé¢nim zafeni m.

Zubni i mplantaty DESS® se v Z3adném piipadé nesmi pouii

jednoradazové miuze také vést k tomu, e prostiredek nebude
rekl| amace v yopvlaynvéahjoi cpio uzz iotip azka ¥ i z e ni na jedno pouiZziti neb
Pouziti elektrochirurgie se nedoporucuje vzhledem k vodi
| mpl antaty DESS® nebyly hodnoceny z hlediska bezpec¢nos:
operaci j e povinnost | ékafe zkontrol ovat stav obalu i m
potifrebam pdeileamtsda. TeEprats Medical S. L. doporucuje mit

vyrobkd béhem intraordlnich zakroka je tieba dodriZiovat
pacientem.

V. ramci sanace zubnich implantdtld a pfred operaci j e | éKk
pl dnovani cel ého osetfeni s pacientem. Pfesnté pl dnovan
dilezitych a ntautro mijcakkyoc hj es t mairkt 8 | ni ner v a dol ni al veol
i mplantatu, protoZie to mOie vést k anestezii, parestezi
|l mplantaty s malym pridmérem a Uhl ové abutmenty se pro z

+ N2EGt YN LINSR 11 @dL0yey AYyOARSyGSYO®D

Pro pacienty / wuZivatele / ttet strany v Evropské uni.

v dadsl edku pouzivani vyrobku k z4dvaZInému incidentu, i ni
pro nahhoitScentiyppw i nci dentu jsou nasledujici

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 7599

0824B0ar bera -Bledc&hdomhna@s(Spanél sko)

Tel +34 935646006

medical .incidents@dessdental .com

/| KANHzZNBAO1 & LINR(G212f¢

J e d
k os t

Gl ezité kazZdého pacienta pecé¢livé vysSetiit a zhodnot
nebo mékkych tkani, které mo h o uo potvnhdi lvnii t p okdomiert knyy

DIMU {0 DES B LT 0 281


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

i mpl antatu, mus i byt tvrdé a mékké tkané oSetfeny neagr
pfipraveno a mus: byt zajisSténo odstranéni jakychkol.i
teplot se dedwjriuciujopatdiseni
52132 NHz6 Sy S TNBI &
Pred zahajenim operace vytvofrte na kosti zakl adnli."bod poc
tfEF02N)] +#SEYA YST{t aSi{t 12 ¢CONRIOLIY +St YA (ONE
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil 2 Profil Profil 2,
ZAavitni Zdvitnik
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2.8 2. 8
Profl*3 ¢ Profl*3¢@ Profl 3¢ Profil 3¢
Zavitni
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
Pr oAfidl Pr oAfi¥il Pr odfi Il Pr odfill
Zavitni
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
Pr o4fid8 Pr o4fiv8 Pr o4fil8 Pr o4fil8
Zavitni
*Sttuace s hustou kOrou
Kostni konforméry (zavitniky) jsou urc¢eny k pouizit v ho
husta, aby se zabrdanilo nadmérnému kroutici mu momentu pf
PLR2T 2NOESYNBem k funkci a konstrukci vrtaka je hrot wvrt:
52112 NHz6SyS 203Gt 61& LINE FNBI &y
t NAY q q gH DYY [ go DPY | gn DY | LINR UE 2 0 Tt OAGY
M YCY H dYHY ¢ dapko ‘MDY H Papko kRimMd
Rych 800 800 600 500 400 300 15
otdce otace|otace otdce otdce ot a3 c¢ek ot d¢ek
mi n u{ mi nutf] mi nu{ mi nu{ mi nu mi nutu mi nutu
t 2dzON@S20S 2aiNBT aGSNAfAT20yS yraiNeeas
Maxi mal ni poc¢et doporucenych pouzzi ti: 20
' RND2gH YN yNI 1S GSLIX 208
Prortani s e doporucuj e techni ka p f e rsu Spoovuazni éthno pviretddenm cs
fyziologického roztoku nebo pri pokojové teploteé.
PYNaGSYyN AYLX Fyidt Gdz
1. PFiprava kostniho I 0% ka. Pokud | e pouzit chirurgic
mékkych tkani
2. Pomoci hl oubkoméru zkontrolujte hloubku frézovani
3. Vyjméte |l ahvicku z vnititku nadobky.
4. VI ozite k1 i ¢ pro zavadeéni i mplantatéa, ktery byl pr e
implantatu.
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e implantat do dfive provedené osteotomie a

5. Umi st ét
ce by nemélo pfrekroc¢it 15 otadacek za minutu.

hl avi

Doporucuje s e, aby byl al veol us v okamzi ku zavedeni p

T U~

— —

S5 N |+ [«
3 o c @™

unkami
6. P zavadeéni i mplantdtu ni38lgn nepfekracujte zavadadeéc

21 2B Zi i vy
kostnim | @

i ho zavddéci ho momentu mO0Zie posSkodit vni't
u.

N¢<¢ W<
~ <

mp |
e t
z

antdaty mohou byt naklonény azZ do uhlu 45°, al e ka
feba vénovat velkou pozornost tomu, aby pacient n
avedeni i mplantdatu mus:i chirurg zhodnotit stabilidt

7.V z3avisl osti na zvoleném chirurgickeém protokol u umi
m

ultijednotkovy abutment s odpovidajici kryci Cepi ¢

c MO N¢
T

fFr R23t YN YI yALWdzZ FOS | LINSLINY g @
i stroj by mé | byt skl adovadan a pfepravovan v suchu v
i mému sl unedc¢ni muk | zaddfoevrndin.i MNeesbpor dpvineéprava mohou ovIivni

< T —0

1 OARI OS
kvidace zaftizeni by se mél a Fididt mi stni mi predpisy
ovné kontaminace. Provadeéni recykl ace obal ového mater

— s

f2dz6 SYN T4+ N¥zl I 2RLIR2GSRy2as

bni implantdty DESS® jsou souc¢dsti ucelené koncepce a
stroji doddadvanymi spol ec¢nost DESS®. PouzZitm vyrobkd
pl antat DESSRA puakadmetickyyzhowvnada nebo prfredpokl|l adani z

2dzKNY ¢GRI 24 2 0ST1LIS6y28e | 1EtAYAO1S TFdzyl OA

ouhrn Udajuid o bezpreod wogstbhy kdaitrFii c k éd 6 usnkkucpii n pr os t |
dravotnickych procshimdkil ¢ & &DRAMPDDRe 354k1F723diadnsali0dleOt9eW n a
efejnych internetowhwywtoph :Jdt/ranlachpBUBRBAMED Dbk lemeadd ms ¢ b i,

e z dhkol btDDN i8 435457217980 HE@Y W na vefejnych internetov
ttps: //ec.europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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ty95a=¢

U¢elem chirurgickych vrtadcdek je umoinit vytimpaitdéuni | amky
probihd postupnym pridchodem vrtacdek rlGznych pradmér 0.
POPIS.

Chirurgickeé wvrtacky jsou vyrobenWr tza ¢nkeyr eszeo vdéo doacveal jii vnheo
Mohou byt pouZzity nékolikwdgttacdaporydkuijle as epfreap rkealki rdoydmi
vyci Stény a sterilizovany, jak je uvedeno v bodé 4.
Vrtacky maji na fezném konci kuzelovy tvar a na druhém
Vrtacky jsou opatieny zna¢c¢kami pro kontrolu hloubky vrt
Vrtdani by se mél o provad¢éet stiidavymi pohyby, nemél o b
kost nezahtivala a nedosSl o k jeji nekr 6ze. J e treba doc
Vrtacka nes mi byt béhem vrtani zastavena, protoze by s e
Vrtacky nevyzZzaduiji zvIi astni podminky skladovani, al e mé
Vrtacky, které se jizi nepouzivaji, musbiy tkkyit, wynd iCSetnén ya,
s ni mi nakl ddat jako s nebezpeé¢nym Zeleznym odpadem.
bSOt R2dzON §g6AYyl1&d

PFi nedodrZeni sekvence vrtani, nedostatecné irigaci, r
i mpl antace v ddsl edku nedostatecné osteointegrace i mpl
infekcim dutiny ustni.

L2 1 2NYSY N

Nenechdvejte vrtacky volné wakawvawmé schriadnce, aby nedoc
Nedovol te, aby na ndstrojich zaschly zbytky (krev, t k-
naleznete v C¢asti 4 tohoto dokumentu.

Do chirurgického boxu neukladejte mokré nastroje

CHIRURGICKY PROTOKOL

V. z4avisl osti na hustoté kosti (typ 1 = vel mi tvrda kos't
BLT pouzit rdzné vrtaci protokol y. Di ky tomu bude nast:
kazdy typ kostjiejvi zkavailsiltcds tai amatomi cké situaci
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O Doporuéené kroky

Pouze husta kara*

Pram& Typ Kot Pram$S vrtaku
i A @2.9 @2.9
Implantatu 21.6 2.2 Profil Zavitniky
Velmi tvrdd kost | O O O O
Tvrdé kost Il O O O .
29 Mékka kosti IIl O O . ;
Velmi mékka kost
W @) [ ] [ ] -
Max. pocet ota ék 800 800 300 15
za minutu
*Poznamka: N a meé k k ou nebo vel mi meé k k ou husté korti
zavadeéci vrtak k posteptomii.v é korti kal ni kosti pro
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Doporucené kroky
Pouze husta kara*
(¥ L o |
H B B O F
3 ! .
W 3| S
| | "
| i
T
Ml
li$
4|
Pram& Typ Kosti PramS vrtaku
i ! 3.3 3.3
implantatu 922 8 Profil Zévitniky
Velmi tvrdd kost | O O O O
Tvrdé kost Il O O O ;
3.3 Mékka kosti IIl O O . ;
Velmi mékka kost
v ®) L ] [ ] -
Max. pocet ota &k 800 600 300 15
za minutu
*Poznamka N a meé k k ou nebo vel mi meé k k ou hust é
zavadeéci vrtak k pripraveé kortikalni kosti pro

DIMU {0 DES B LT 0 281

korti
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DESS Conical BLT 4.1 mm RC

Doporucené kroky

Pouze husta kara*
nm

|

A 20—

|

& DESS

Prim$& vrtéku

Prams Typ kosti
implantatu - @4.1
P 022 028 235 Profil Zavitniky
Velmi tvrda kost | O O O O O
Tvrdé kost Il O O O O ;
41 Mékka kosti IlI O O O . ]
Velmi mékka kost
v O O L ] L ] -
Max. pocet ota &k 800 600 500 15
za minutu
*Poznamka N a meé k k ou nebo vel mi meé k k ou husté
zavadeéci vrtak k pfosteptomii.v é korti kal ni kosti pro
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O Doporuéené kroky

Pouze husta kara*

18
i‘
]
b
A
l

[e—el i p——
— 5 7 - - T

B T e ]

L Prdm$& vrtéku
. Pré.mS' Typ kosti o8 @4.8
implantatu 2.2 2.8 @3.5 @4.2 S Zavitnik
Profil y
Velmi tvrda kost | O O O O O O
Tvrds kost Il O O O O O -
o e | O O] O O @] -
Velmi mékka kost
W O| O] O| | @ -
Max. pocet ota &k 800 600 500 400 300 15
za minutu
*Poznamka: N a mékkou nebo vel mi mékkou husteé kortikaln

vrtak kkorpkalni kosti @rososteotomii.
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2L~¢=bNX 59%LbCO9Y/ 9 | {¢9wL[ L%/ 9
2A0GSYyNOD
Po pouiziti by mély byt nastroje ruc¢cné vycisSteény. Za ti
necistoty a c¢astice z <cel éskkondywadow.r chu nastrojd po dobu 2
Dezinfekce.
Ponofte ndstroj o dezinfek¢ni |l dzné vhodné pro zubni
vybraného d i n ¢ni ho prosttiedku. Doporucujeme dezin
prostiredek na n roje), ktery je vhodny zej ména pro st
Po pouiziti dezi ké¢éniho prostfedk nastroj didkl adné ofg
Varovani.
Nepouzivejte roztoky obsahujici a mo ni apko,§ kpoedriotx i d v odi k-
povrchovou vrstvu vrtacek.
Sterilizace jednotek.
Kovovy vyrobek sterilizujte v parnim autokl!| avu. Dopor
mini malné 6 minut Pockejte, dokud cyklus susSeni zcel a
Zaznamenavat datum aa pdobd dpoupirtaevli deesl tnié kontroly ster
biologickych indikatora.
PFitomnost koroze po sterilizaci je hlavnim faktorem, k
maji wvrtaci kapacitu. Po sterilizaci zkontrolujte, zda
Vrtacky by se nemély sterilizovat v paGvodnich obal ech,
{[ htbN29Y {,a. h[ ®
LoT
Davka Odkaz Jedinecny pr Moddl ni ¢i s
Il dentifikdato
= x
Zdravotnicky Vyrobek ste Jednoduchy ste Datum vyprseni
Ozafovani systém s ochre
uvnitt
D
TN
A\
|}
NepouiZivejte Nepouizivejt Chrante pfed s Nesterilnni p
obal poru
chOSl & ﬂ
Nesterilizuj Oznadeni CE Opatrnost Datum vyrob
oznameného
Rx ONLY EE]

K dost amfiedpein:

o]

MR Podminé

Vi z

htps:

navod k
Odkaz ke st
// www. des s
downl oads
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Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barberdada dépawal
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Switzerland

regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTA IMPLANTATU

DESS® Implantatyo b s a h uj i kartu implantdtu/pacienta, kterou vypl
umoznuje zachovat sl edovatelnnost implantdatd pouiZZitych
Postupujte podle nasledujicich krok d:
1. Na pfredni stranu karty vyplnAite Udaje o pacientovi
2. Odl epte hlavni Stitek z bl istru a pripevnéte jej
bt 180 tél yt Y
m",? Udaje paclUvadi osobni Udaje pacienta
I nformace[Oznac¢uje webovou stranku, na které mu
webovych produktu
(o= strankach
pacienty
ot Zdravotni|lUvadi adresu zdravotnického strirediska
m stfediskolkde | ze nal ézt | ékafské informace o p
| ékat
Datum Uv addait u m, kdy byly informace zadany ne
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HR (HRVATSKI)

Z

YdzO YA AYLX FyGraG /2yA0LE .[¢

Samo Rx

hLINBAWYezni zUa koognr aun iSCAaDva prodaj u ovog proizvoda na | ice
Pomno proc¢itajte ove upute prije upotrebe implantata i
namijenjene s u kvalificiranim strudé¢njaci ma koji s u s pec
odgovaraj.ucu obuku

Korisnik se mora pobrinut da je odabrani proizvod odgoyv
Upute za upotrebu takoder su diostupmes dantsdlj ededph!| iimple
hLIA& LINPAT 2R}

Zubni i mp |l Caonntiactd I1DoEBSJSE® endosal nog subgingivalnog spojnog
zubnih implantata, protetskih komponent i kirurskih in
standardu2,| SsO p508v3r2S i n s k ovme ntoonp opgorvarfisj ionms kdoonb iobr adom koj a
dvostrukog jetkanja KosekcdboBluphimpsantuata B kr odmjsepro
Evr odplié.) 8

blYaSyl A AYRA{IlI OraeS

Proizvod je namijenjen za kirursko umetanje u kost gorr
poput umjetnog zuba, s ciljem obnove funkcije Zvakanja
Il mpl ant aambDf £HG eni Ssu za upotrebu u gornjoj il donjoj
zuba. Osmi S| jeni s u z a podupiranije jednodijelnih i Vi
i mpl antat mogu ma& tuephrtirlkee |tjraevredit nog i | i odgodenog opter
s amo kada j e postignut a odgovarajuc¢a pri marna stabilno
namijenjeni su za p reinmhjad mu mu psmartjoanima, i gtdg red ne ma dovo
veceg promjera. Ne preporucduje se upotreba i mplantata r
promjera namijenjeni s u r e famiklcii toan@il jniu g o rensjtee tis k dio mrjeeh :
potpuno bezubih pacijenata.

t NBRalGlI@gtalyasS Tdoy23 AYLXLFydlFdlr 59{ {1t

Zubni i mplantat DESS® prol aze precizan proces proizvod
potom s e steriliziraju zracenjem. Il mpl antat s e i sporu
titanijskimkaobacsemai kbjegao kontakt S bilo kojim drugin
kontaminaciija nj egesvialv | pav rus itnoap.| i Brs &iic az ast vor en bl i stel
valjanosti. | v agmj)s kia balnmibsatlearz ai nfakjuui nal j epnicu s a sl jed
i mplantata te rok valjanost.

Kako biste osigural:@ sl jedivost koj a j e z a zubne i mp |
pacijentov karton.

Zubni i mplantat DESS® isporucuju se sterilni i namijenij
okol nostma ne smiju ponovno sterilizirat il:@ ponovno upfg
Terrats Me di cal S. L. ne¢c¢e s e smatrat odgovornim za por
ponovnu sterilizaciiju il:i koja je metoda wupotrijebl jena
Y2YUNIAYyRATFOAZS

Zubni i mplantat DESS® ne smiju se postavljat pacijentim
|l ijecenje.

Kontraindi kaciije obuhvac¢aju (i zmedu ostal og) al ergiije
zacjeljivanjem rana i /il kostju, prethodno nadraiene
preoblikoyanegkokbstijiurani dijabetes, al koholizam ili9i ov
anttkoagul ansi ma, bol esti s povremenom primjenom visokih
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radioterapiiju, kroni ¢nu parodontnu upal u, nedovol jnu
sposobnost pacijenta da odrzZava odgovarajucédu dnevnu or
il uestal aopuiTaeamjee,endeokontine bol est, nedovol jnu visin
prostor, trudno¢u, psi hoze i vaskul arna stanja.

Zubni i mplantat DESS ne preporucuju se djeci ml adoj od
godine starost) ne preporucuje se dok ne zavrsi rast sk
navi kama preporucuje se upotreba udlaga za rasterecenj e
t NEBROASSYA 1 2NRAAYAOA A &l1dzZLIAyYyS LI OAacSyl il

| mpl antol oSke proizvode DESS® smiju koristii samo stoma
specijal nostma, kao Sto su dentalna dijagnostka, pl ani
ograni tehetaebnicke | aboratorije i k1l inike.

I ndicirano za pacijente bez zuba (potpuno il dj el omi ¢
i mpl ant atma. Rehabilitacija moZze biti jednostrukanavi Ses
pri mjdincai rianna j e kod pacijenata s potpunim dentofaciijal
prema dobnoj skupini, spol u, etni c¢ckoj pripadnost, obit
primjenu koez pparcoi bleenmaat as ab z ubi ma.

YEAYAS61S 12NRas A ydzaLlReal @S

Kao klinic¢ku korist, pacijentt mogu ocekivati potpunu il
uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Kirurg je duZan pacijentu pruzit sve informacije o nus
nastat nakon kirurske implantaciije, kao i obrazac za pr
I LR2T 2NBy2t A Y2SNB 2LINBIT |

Zubne implantate DESS® treba c¢duvati u originalnoj zasStitn
zasSticenom od izravnog izl aganja suncevoj svjetl ost.
Zubni i mplantat DESS® ne smiju se ni u kojim okol nos tim:
s oznakom za jednokratnu upotrebu proizvod moZe prestat
Nijedan zshwjpekoia jpawmizl azi iz ponovne uporabe uredajz:
Primjena elektrokirurgije ne preporucuje se zbog vodl]|ji
Nije procijenjena sigurnost, kompatibil nost, zagrijavan
magnetsku rezonanciju. Odgovornost je |lijecé¢nika priije |
j e | i voineproi pvadu koj i zadevodjavdegootakbt8. bacpjepba
raspol aganju dodatne i mpl antate. Pri upotrebi nasih p
obvezne mjere opréaudalkako abipigsacijhj/gghtange od strane i
U sklopu rehabilitacije zubnim implantatma, a prije zz¢
predoperatvne procijene i pl aniranje cjelokupnog Il ijece
izbjeglalbhthpnhkabvsbaedenja tijekom pripreme | ezista i p o
kao Sto su bradni Zivac i donij i al veol arni Zivac, j er n
| mpl antat mal og promjera i kutni abutment ne preporucuj
LRT2NBy2S 1 2ToAatayS OGSGyS R23FSIFeSs

Za pacijente / korisnike / treéde strane u Europskoj uni
uslijed upotrebe proizvoda dode do bilo kakvog ozbiljn
tijel o. k®Pmtdakti s aproizvodacdem za prijavu ove Vvrste Stet
Terrats Medical SL

Calle M®®oda 75

08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Spanjolska)

Tel .: (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

Y A NHZND | A

LINRG212¢
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Vaino je pomno pregledat i

nedostatak kost ild9@ me k og
i mplantata, tvrda i me ka t ki
pripremlijeno, uz el iminaciiju

temperatura.

t NBLR2 NHz6 Sy It 2RIfLY

prociijenit
t kiKwm&k ok djii
v a

moraju
S Vid

svakog

S e

& DESS

v at

Prije pocetka operaciije napravite baznu todk"s na
tf 02N £tNI 2 YS{lyl| aSiFyl 1 ¢ IONRF 12 =+NX2 0G4§ONR
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil 2 Profil 2 Profil 2
N a v osjvnrad | N a v osjvnrad |
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2 %8 2. 8 2. 8 2. 8
Profl*3¢@ Profl*3¢@ Profl 3¢ Profil 3¢
N a v osjvnrad |
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
Pr oAfivl Pr oA4fivl Pr oAfill Pr oAfill
N a v osjvnrad |
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
Pr o4fi8 Pr o4fii8 Pr o4fil8 Pr o4fil8
N a v osjvnrad |
*Stanje gustog korteksa

KosStani

pacijenta
smo zse vwtrjiddato priianak
obradi
ohje€edddéenmmperdd¢izadzyvm

k os t

konformeami (eajyennasavedl|l apotrebu

u gornjoj

situacijama koje ukljucduju gustu kost kako bi se izbj
hLINBb &g funkciije i dizajna busilica njezin je vrh 0,4
t NBLR2NHz6 Sy S oNI AyS T 3JFt2RIflY
t NB Y g q q q q q Bdz@ck za pofil | Yy I @22y |
M YeY H dYHY H &YY 0 dpY n amy | o Papeo ®RMP | H dapiro Rmd
Br zi 800 0|/ 800 o0o|600 o0|500 of40d®/ mi 300 15
o/ min o/ min

LR GGNBof 2l @glr2aisS 200NBT AGSNAETATANIYYS AyadNHzySyid$s

Maksi mal an broj preporuc¢enih

hRNDIF Gl 2GS yA&1dz GSYLISNI ( dzNHz

upotreba:

20

n

P

€ g

n

Preporucuje se tehnika busSenja s prekidi ma ipreithwoldinm
ohl adene il na sobnoj temperaturi
t2aidl gtalyasS AYLXLFyYydl Gt
1. Priprema koStanog |l ezista Ako se kirurski protokol
razvrtanja.
2. Pomo¢u mjeraca dubine provjerite dubinu glodanja.
3. lzvadite boc¢icu iz unutarnje strane spremnika.
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4, Umetnite kljué¢ za wugradnju implantata, koj i je vetc
5. Postavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite s ugradnjom. Postavljanje implantata
nasadnikom ne smije premasit:i 15 okretaja u minuti

Preporucuje se da al veol a bude puna krvnog ugruska u
stanicama.
6. Ni kada nemojte pek or3%Rdmnza postalmnjeimplantata. mo me n t od

hLIN®iri mjena veceg momenta umetanja moie o3tetii unutarn
l ezi $tu kosti.

|l mpl antat se mogu nagnuti do 45°, al i svaki kut wveci od

Potrebno je posvetiti veliku pozornost kako ©bi se sprije

upotrebljavaju.

Nakon postavl!ljanja implantata kirurg mora procijenit st
7. Ovisno o odabranom kirurskom protokol u, postavite

restauraciiju ili vi Sedijelni abutment s odgovarajuc¢c

{1tFRAOGSY2Ss NHA2@Fy2aS A (N}yaLR2NI®

Proizvod treba skladistt i transportirat suh u original

sunc¢evoj svjetl ost. Nepravilno skladisStenje il.@i transpoc

hRt I3l yeas$s

Odl aganje uredaja treba slijedit | okalne propisecwei zaht

Posavjetujte se s tvrtkom Terrats Medical za provedbu r

LTidd AYFyaS 2R 2FYadl @ A 2R3I2G2NYy2ase

Zubni i mplantat DESS® dio su sveobuhvatnog koncepta i

alatma koje isporuc¢uje DESSE®. Upotreba proizvoda trec¢i

poni stiti swvbhkoimpticitaeno jamstvo il. odgovornost.

{ I O2& AP dyN\B/RA MY EBNY | 2 OA G240

Sazetak o sigurnosnzoaj pir okilzivroidéek okjo ju ¢ ipmki opvaidtaojsuti obi t el j i

podataka o medicinskim uredaji ma ( EDUI®AME DY 7 2 D7doTi (el eI W p

pogledati natjawmhoj-alwtdsAA:MEDec. europa.eu/tools/eudamed/#/
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Kirurske Coni cal BLT
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p vno, postupak implantaci
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Ne ostavljajte svrdla labavim u metalnoj kutiji kako biste izbjegli udarce.

Ne dopustite da se ostaci (krv, tkivo i

Pogledajte odjeljak 4 u ovom dokumentu
Ne spremajte mokre instrumente u ki

YLw, w~YL
Ovisno
primiijeniti razli
vrstama kostiju wu
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&ostig (tip It =ovrdoitvrda kost, tip 4 = vrlo mekana kost) za implantat Conical BLT treba
busSenja.
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks
um

HEd YY {/

& DESS

romjer svrdla

_Promjer Vrsta kostiju 2.9 @2.9
implantata 1.6 @2.2 Budlica 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 me ki h i vrl o mekih kosti
pripremak or t i kal ne kosti za osteotomiju pomoc¢u

j

u s vrl
Crestal
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks

2
:
!
N

YY
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& DESS

romjer svrdla

. Promjer Vrsta kostiju 23.3 23.3
implantata ) @2.2 92.8 Budlica za navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O
Tvrda kost 11 O O O -
3.3 Mekana kost Il O O . -
O o

Vrlo mekana kost

[\

Broj okretaja u
minuti maks.

800

600

300

15

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostiju s vrlo gustim korteksomp r e por ucuj e s e
osteotomiju pomoc¢u

priprema

kortikal

ne

k ost

Z a
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks
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romjer svrdla

. Pr(ljmjer Vrsta kostiju @4.1 @4.1
Implantata 22.2 22.8 @3.5 Budlica za navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost Il O O O O -
4.1 Mekana kost Il O O O . -

Vrlo mekana kost
v @) O L 4 L ] :
Broj okretaja u 800 600 500 300 15
minuti maks.

*Napomena: Kod mekih ili vrlo mekih kostijusvrlog us t i m korteksom preporucuje
kortikalne kosti za osteotomiju pomodédu Crestal Dr
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks
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romjer svrdla

. Promjer Vrsta kostiju @4.8 @4.8
implantata 22.2 22.8 @3.5 @4.2 Budlicaza | navojna
profil svrdla
Vrlo tvrda kost | Q Q Q Q Q Q
Tvrda kost Il O O O O O -
4.8 Mekana kost IlI O O O O . -
O| O] O] @

Vrlo mekana kost
\Y

Broj okretaja u 800 600 500 400 300 15
minuti maks.
*Napomena: Kod meki h il vrl o mekih kostiiju s
priprema kortikalne kosti za osteotomiiju
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Nakon upotrebe instradmentietij.e Ppaotbhiedbtneo tra dwmdi nil i, cetk
vi Sak prljavstine i Cestica na cijeloj povrsSini instrur
Dezinfekcija.

Uronite instrumente u dezinfekcijsku bupkbduzZzpviaktednu z
uput a z a uporabu i recepture odabranog dezinficijens
namijenjen z a stomatol oS ku sanitarnu opremu Il nstr umen
instrumente).

Nakon nanoSenja dezinficijensa temeljito isperite vodor
Upozorenije.

Nemojte koristiti otopine koje sadrZe amoniijak, vodi ko
povrsSinski sl oj svrdl a.

Sterilizacija jedinica.

Sterilizirajte metalni proizvod u parnom autokl avu. Pr e
1349e2C i najmanje 6 minuta. Pricekajte dok se ciklus s u:
kontrole sterilizacijlej aunzo sbtiil,j euzze npjreo vdoadteunnjae ip erroikoad ivcéan i
sterilizacije pomoc¢u biolosS§kih indikatora.

Prisutnost korozije nakon sterilizacije glavni j e ¢i mbe
tome imaju li ili nemaju sposobnostrezanja.Pr e gl edaj te instrumente nakon Sto su
biste provijerili postoji li amortizacija nakon ciklusa sterilizacije.

Svrdla se ne smiju sterilizirati u originalnom pakiranij
sterilizaciju.

wWw92bLY {La.h[!

LOT

[

Serija Referenca Jedinstveni ur Modal ni bro
o x
Medi ci ns ki u Proizvod st Sustav jednos:'! Rok wvaljano

zracdenjenbarijere sa za}#
unutra

® ® £

Nemojte ponovno Nemojte upot Cuvatsundiame s Nesterilnni p
je ambal aza

€. A

51
Nemojte ponovn Oznaka CE s Oprez Datum proizv
brojem

Rx ONLY [1i]

Samo na rec: Uvj eti MR Pogledajte Upu
Poveznica za

https: //www. dess

eu/downl oad
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Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barberdada dépa¥ab
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CSwougerl and
regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

KARTICA IMPLANTATA

ZubniimplantatiDE S S ® ukl judéduju karticu implantata/pacijenta koj
kartica omoguc¢cuje odrzavanje sljedivosti i mplantata kort
Koraci koje treba slijediti:
1. Ispunite prednju stranu kartice s podacima o pacijentu, datumom operacije i vlastitim profesionalnim podacima.
2. Otkac¢cite glavnu naljepnicu s pakiranja sa zasStitnim
bl 3f29 h LA &
L] Podaci o Oznacdava osobne podatke pacijenta

o
©
&

‘E’ Podaci- o Ozna drewebcu na kojoj paciijent moie
/- stranici proizvodu.

Oz na
gdje s

[}
[
<

a adresu zdr alvisjtevCenniokga ,centr a,
mogu prona¢ci pacijentovi me d i

@ Datum Oznacdava datum na koji su podaci unes

(g1

m »v
o
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Csak Rx

+AJeRhbl GEAllsaimakban a szovetségi torvények az eszkodz ér
egészségiugyi szakemberek szamdra engedél yezik.

A Terrats Me di cal S. L. al tal szallitott implantadatumok és
ezeket az utasitasokat. Az al abbi utasitdasok olyan képz
al kabmkban, és megfelel 86 képzésben is részesdultek.

A felhaszndal 6nak meg kel gy6z6dnie arrol, hogy a ki val
A haszndal at utasitas a kbvetkezdewehodl dalmgbl tisnpéhbhéthet§
I GSNX¥S] fSNNIal

A DESS® Conical BLT fogdszati implantdtum egy fogadaszat |
enedo sealis, szubgingivalis csatlakozdé i mpl an2tdgauanbweandy
szerint -&$ckfobzdalt U()4 kész UGl nek, holungoyk fhiovgiys s akpk éfelkBltstze r e
véglegesitésre. A DES2S.Ch atnponoes BhTEUMPH .dtm@tr ik & Iz & ritih enté 6 e
érhet ek el

wSYRStGSGSaal SN¥E Kralyttlrd sa 21 @rttriaz2y

A termék sebészi Uton torténé beilul tetésre szolgial a fe
mesterséges fogat tartson, és ezal tal hel yreadallitsa a p
A DESS® impl detsdtbyumokgy az also all kapocsba valdé bedill t
vagy teljesen elvesztették a fogaikat. Ezek Ugy veegnwyilttdoel
egységbodl all 6 f ooggpsodarl cdkshockzh.o zA féos g das zm@if i mpl ant atumok
technikakhoz: i s haszndal haték. Az azonnal. terhel és cs a
|l egkisebb atmérd6j, ® iémpl3g bt dmtmu nkodkzadttt,, 20|l yan cs oékkent fog
nem al |l rendel kezésre elegend6 nagysagu alveol dris cson
i mplantadatumok haszndlata aj Eéasobbi Arebghobbtacimér $odan.i
mind pedig az alsdé all kapocshoz hasznal hatoak, ugy hogy
ol yan pdcienseknél akik részlegesen vagy teljesen el ves
I 59{{t F23talle AYLILFyltldzy oSyYdzil Gt al

A DESS® fogdszati i mplantatumok részletes gyartasi, el |
steril hel yen becsomagol dsra kerdl nének, majd pedig su
ker Gl neskr as,z dalnheiltydben az i mplantatum titanboadl készal t rog
ki val.i anyagokkal val 6 érintkezceisnj eélsciadsf el id g thd&yv els eltd
ker al el hel ye=zéds rae,| ehjodgrya tie gdédst u mi g steril maradj on. Mi
buborékcsomagol dson is taladal hato egy cimke a kovetkezd
model | j e, val amint |l ejarat ideje.

A fogdszat implantdtumra vonatkozd koételezd nyomon kove
at annak adatait a paciens aktajaba.

A DESS® fogadszati i mplantdtumokat sterilen kerilnek kisz
i mplantatumokat ezért semmilyen koér il mények koézott sem s
A Terrats Medical S. L. nem vall al felel 6sséget azradjr a
sterilizal ast, vagy hogy ahhoz milyen mdéddszer keralt al
9t t Syal gLttt iz21]

A DESS® fogdszati i mplantatumokat nem szabad ol yan paci
minédsilnek a tervezet kezel ésre.
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vagrnye szisztémas rendel |l enességek, a koradbban irri
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avallatok kozé tartoznak ( deésn/fevma gkyi zcdsrodn ta ggoysdagn

a veér al vaddsi zavarok, a véralvaddsgatl ¢ k
s é tevd betesgonrtghret, e gs @& geanlke,t a b o lkiekmwst er a pi a vV a
l'is gyulladias, a nem megfelel d | dgy szovetel
a vonatkozdéd képességéttudjogyt ar tmergifel 21 Wemame ¢
i 0s szokasok, a mérsékelt vagy sul yos dohdny:z
csontfel énpighés dggeédthenagdgg, cebéagrhréenégsome Ki6al
ri all apotok.
gaszat implantdtumok 18 ¢év al ati gyer mekek szan
o tt, amig a csontozat novekedése be nem fejezéd

ead dbzdedmgeknél a tehermentesitdéd sin hasznidl ata

saal SNM¥E FStKlFralytfs] Sa 0SiS30a2L32NI2]
i mplantol 6gi ai ter mékeket csak ol yan fogadaszat
ialis (dall kapocs sebészet) i mplantol édgi aban
dban, atter vebés bebhpenfogagy protézis techni k3
iumokra ¢és klinikakra korl adatozddi k.

j esen vagy részI|l egesen) foghiannyal k tGzdao b e
i mplantadatummal al atdmasztott protézisek segit
bolrokbddy miifhagsao fel s, mind pedig az alsd al
I ajanlott hasznalni. A végfel hasznidal 6k k 6z 0tt
ajl am v agzye rgiennte.ti kAazi aslzkeam pnoanztdosk nsem j avasolt ol
szati probl émak.

Stlyel]l Sa YSttS1IKFGtazi

as klinikai el 6nye, helgybil bedeigékdna fogamiat
mukr a, hogy visszanyerjék a megfelel d rdadgasi f
é st végz6 sebész feladata, hogy a beteget taj
asairaol, az 6vintézkedésekrol, a | ehetséges ¢
aeribjBhtoltésre Kk

GS8GsasS] Sa s@0AyiaSi 1SRSaS]

fogdszat i mpl antdtumokat eredet védbédcsomagol &
napfénytdl védve kel tarol ni

ogdszat i mplantadatumokat semmilyen koér il mények
os” ci mkével el |l 3tott termék Uj bol fel hasznal 3a:
rminetn Fogmimegfel el 6en funkcionadalni. Az egys ze¢
agi i gényeket nem ker il nek el fogadasra.

i i mplantatuembkktvraee¢elbkepets dplh alinaStt¥h si melma nat;j
ossdaga, kompatbilitasa, felhevil ése vagy el moz
felel 6ssége, hogy el l endrizze az i mpl antbettem
teinek. A Terrats Me di c al S. L. azt ajanlija, I
k intraoralis el jadardsok kozben kmegdgi|l hek!| feéhai
an, hogy el |l egyen kerdal ve, hogy a terméket a
ti i mplantatum rehabilitdcio részeként, és a m
el végzése, és a teljes kezel és pacienssel eg

éesleb kééss zaizt i mpl antdtum behelyezése soran el |l egye

a

mentalis ideg és az inferior alveolaris ideg
i mpl ant 3 o és a ferde fel épidt
SYsyeNB @grts U3esStyYSi
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Az Eurdédpai Uni 6 azonos szabdl yozdsi rendszerrel rendel
rendel et ) : H a a ter mék haszndalata soran barmilvyen sual
helyil egatodost@agekess.

A gydrtd el érhetdbségei az ilyen tHpusu események bejel

Terrats Medical SL

Calle M®®oda 75

0824Blar ber da -Bl@dc&hdha@&@s(Spanyol orszag)

Tel: (+36) 93564600

medical .incidents@dessdental .com

a/kliSe LINR(G212fft

Fontos, hogy minden egyes paciens alaposan megvizsgal

végett, kivaltképpagy esdgyl egeg bs amyr a tekintettel a

i mplantdatumgypplkiangdil i felgydt el ei nek megteremtése érdekében
6vatosan szabad kezel ni Az i mplantatum behelyezéséne

dés ek

al 4ds a

szennyez©6
mi

vagy a

ni mal i z érdekében.

2t ytz2g alt NYIF N3

fertdédz&sdivetbereredsolmtkizkadeoébtl

¢ 9 &

oste

S

A mitét megkezdése el 6tt készitsen egylbGBaimepodjitodtfar ¢as @
tt 02N LISy 1t 38 [+ 38 Oa&a| YSYSye O&bl3aez2y (SY
oLV
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Menetfur ¢ Menetfdr 6
3 3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2 .*8 2.8 2. 8 2. 8
Profil @3 Profil [0 Profil [1) Profil @3
Menetfdr 6
4 .1 2.2 2.2 2.2 2. 2
2. 8 2.8 2.8 2. 8
3.*5 3.5 3.5 . 5
Profil 4 Profil 4.1 pro 4.1 proi
Menetfdr 6
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 . Profil Profil 4 Profil 4
Menetfar 6
*Sdrld kéreg helyzet
A csontkoMéoethéraé kf e(l s 6 vagy alsodé &dll kapocsban az
slrliség esetén, azért hogy az implantatum behelyezése

+ A Jeal fluH 6 k

funkci 6j a és kialalkihdssazanhl,tt mi nftdraz
mél ys ége.
{THENXYIFENF] Ft2tytft2g F2NRdzA Fdalt YIEAY
#0YS q q qH DYY | go DY | gn DREY tNRUf¥g aSySigl
M Y H dYHY ™ dapro R P y| H dapdko krmP
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Sebes 800 800 600 500 400 300 15

fordu fordu fordu fordu fordu fordul fordul

perc perc perc perc perc perc perc
lFalTyttezy StSaxr adSNAtAT+H+EG Sat 111 18d
Az ajanlott felhaszndl dasok maximdlis sz3ama 20
T Lt dazye K! YSNESTESG YS3IrNiIsas
A fuarast stekbanibaes fFegasthbégével javasolt elvégezni nag.
haszndal atiaval vagy pedig a milGveletet szobahdédmérsékl eten

LYLX Fyidt Gdzy oSNfGSGsas
1. Csontagy el 8készitése. Ha |l ebeny neél kal.i matéti pr
magassagat a dorzsarazds mélységéhez.

2. A mélységmér bvel ell endrizze a maras:i mél ységet.
3. Vegye ki az injekcids UGveget a tartaly belsejébodl
4. Hel yezze a kézi darabba korabban beszerelt implanta
csatlakozéjaba.
5. Hel yezze az i mpl antdtumot az el 6z61 eg | étrehozott
implantatum behelyezése a kézi darab esetén nem haladhatja meg a 15 fordulat/perc értéket.
Aj dnl ott, hogy az alveol us a behelyezés pillanatdaban te

vérsejtekkel
6. Soha ne Iépje tul az implantatum behelyezésénél a 35 Ncmesbehelyezési nyomatékot.

+AJeIAT Imklgasabbnhemet¢kzaskal mazdsa kadrosithatja az i mp
torését vagy el hal asdt okozhatja.

Az i mpl ant dt umrboak d dengtfheel tj Geebkb nde5e’l, maeg ynd hkd esnz BN "es et én az:

Nagyfokd gondossaggal és figyel emmel kel l el jarni, ezzel

a részegységeket és/vagy az alkalmazott eszkodézoket.

Az implantdtum belUl tetése utadan a sebésznek értékelnie

hatarozni azt, hogy az implantdtum mikor kerdaljon veégle
7. A kivalasztott sebészeti protokol l tél figgden hely
helyreadallitdéd vagy a tobb egységhbdl all o, megfeleld

iStsa sa altttNiGtao
t eredeti csomagol asadaban, szobahdé&mérsékleten,
kitenni. A bheefl oyl tyeal seonl htadtrjoal aas tveargnyé ks ztaul llaijtdaosn

¢t NRftaz 1S

készul éke
napfénynek
9f Gt @2t Nt &
Az eszkozok artal matl anitasa soran b e kel l tartani mi n

kozben a kil 6nb6z6 szintld szennyezdddések i s figyel embe
csomagolipanhagsnaask megval 6sitasdahoz.

I all @grdz2aat3a sa | FStStraasa 1AT+ N &l
DESS® fogdszat implantdtumok egy atfogd koncepci dé r ész
eszkozokkel egylitt haszndal hat 6ak. A nem a DESS® i mpl

haszndl aikusatmomr vénytel enit mi nden kifejezett vagy hal.l

! oAT G2y at32aat3aINF Sa + ({tAYALFA GSta2SaNiG! 1SLISaaSINB 07
Az orvostechnikai eszkozok eur opai adatbazisadabam (EUD
biztonsdgossagra és a k1l inikai .t e Aj e8s4i3t564k567p2ePs0s 1®0g2r Oel 0 &
al apdokument umhoz kapcsol 6d5é dokument umot az EUDAME

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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Coni cal BLT sebészeti fur ok

¢; al! @

A sebészi fardasok célja, hogy a paciens tartéo
Az implantdtum alveolus megval 6sitdsa kul 6nbdzé
LEIRAS.

A sebészeti furdk rozsdamentes acélbdl késziilnek, amelyek alkalmas az ilyen céld felhasznalasra. A fardkat
nem steril allapotban keriilnek kiszallitasra. Tobbszor is felhasznalhatdk; ajanlott, hogy a 20 furasi ciklus ne
keraljon tullépésre, tovabba azokat mi n d e n egyes hasznal at el 6tt
tisztitani és sterilizalni kell.

A fardk a vagasi végén kupos alakuak, a masik végén pedig egy szogletes kézi darab-csatlakozds taldlhatd.
A fardk a furasi mélység szabalyozasra jeldlésekkel vannak ellatva.

A furdst valtakozé mozdulatokkal kell végezni, legfeljebb 70 Ncm-e s er 6vel
szUks ég van, ezzel megakaddl yozva a csont f
3.pontjaban részletezett flrasi sorrendet kell kévetni.

A furoégépet a furas soran nem szabad |l edllitani

A furék nem igényelnek kiilonleges tarolasi koriilményeket, de tiszta és szaraz helyen kell azokat tartani.

A mar nem hasznal atban |l evéd furokat a korokozéd

meg kell semmisiteni, és nem veszélyes vashulladékként kell kezelni.

YSRGST ! Gt Sy KFEitazlo

Ha a f ar asi sorrendet nem tartjak be, ha nem
nem megfelel 6en végzik el, akkor az implantaci
csontintegracié nem fog tudni bekéve t k e z ni , és emiatt csontel hal as
Ovintézkedések

Ne hagyja, hogy a fuardk szanasz©ét |l egyenek a
Ne hagyja, hogy maradvanyok (vér, szOovet stb.)

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 silrildségét 6l fiaggden (1. tipus = nagyon

protokollokat kell alkalmazni a Conical BLT implantatumhoz. Ez rugalmasabba teszi az implantatum

, és e mel

4 .

et t
me |

’

ker al
0s

fémdobozb
szaradj

csontj adaba
atmér 6j

pont b:

all a
eged?é

mi v el

mar adva

me g f

el j ar @
vagy sul

Al Ay

kemény c

alveol aris preparatumbeasn dsoarntétniép ubseodkl hloizt,d sa@z o ka zmiengbys é g

hel yzetét 6l figgden.
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Farasi sorrend

DES&onical BL2P.9mm SC

Ajanlott lépések

Csak siir(i
kéregallomany

Atmér! j & Atmeér! fur6
. § Csonttipus
implantatum P 1.6 92.2 @29 @29
profilfard Menetfiré
Nagyon kemény
csont O O O O
Kemény csont Il O O O ]
2.9 Puha csont Il O O . -
Nagyon puha )
ceont v @) ® ®
fordulat/perc Max 800 800 300 15

*Megjegyzések: Lagy csontok vagy nagyon puha csontok esetén, ha a csontkéreg nagyon

’”

sdr U, ajanlott a kérgi csontot a Crestal far éval el
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Ajanlott lépések

Csak siir(i
kéregallomany

)
if
Al
\

=]

[ < N f= O !

& DESS

F4 P . z A z I e 7
Atmér! j/E Csonttipus Atmér! faré
i A 3.3 3.3
implantatum 92.2 2.8 profilfaré Menetfaré
Nagyon kemény
csont | O O O O
Kemény csont Il O O O ;
3.3 Puha csont 111 O O . -
Nagyon puha )
csont IV O . .
fordulat/perc Max 800 600 300 15
*Megjegyzések: Lagy csontok vagy nagyon puha csontok esetén, ha a csontkéreg nagyon
sdr U, ajanlott a kérgi csontot a Crestal far éval
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Ajanlott Iépések

Csak siir(i
kéregallomany

|

R O e Oy O e e—
— —

Atmér! £ ) Atmér! faré
. . Csonttipus
implantatum

4.1 4.1
profilfard Menetfuré

O

R
R

@3.5

Nagyon kemény
csont |

Kemény csont Il

4.1 Puha csont IlI

Nagyon puha
csont IV

fordulat/perc Max 800 600 500 300 15

Ol000
OlO00
® OO0
®0800

*Megjegyzések: Lagy csontokvagyn agyon puha csontok esetén, ha a csont ke
ajanlott a kérgi csontot a Crestal far édval el 6késziten
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Ajanlott lépések

Csak sir(i
kéregallomany

& DESS

i . Atmér! furé
Al
. Atmer.,j/E Csonttipus 8 @4.8
implantatum 2.2 2.8 23.5 @4.2 orofiliare | Menetfd
ré
Nagyon kemény
csont Ol 0| O] O] 0|0
Kemény csont Il O O O O O ;
4.8 Puha csont Il O O O O . -
Nagyon puha )
csont IV Ol 0| Ol ®| ®
fordulat/perc Max 800 600 500 400 300 15
*Megjegyzések: Ladgy csontok vagy nagyon puha csontok e
ajanlott a kérgi csontot a Crestal far dval el 6k és zi
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Tisztitas.
Az eszkozoket hasznalat utdn kézzel kell megtisztitani. Ehhez kefe és viz segitségével Oblitse le a
felesl eges szennyezd6déseket é s r é s35 enascdpek k e t az eszkoz

idétartam al att

CSNIi! G4t SyNGSao®

Meritse a miGs zereket a fogdszati anyagokhoz al kal mas
kivalasztott fertdétlenitdbészer hasznal ati utasitasat é s
szaniter eszkoézokhoz, bemietnddsezeérste k f ani j earvadsloil st ffeertt @tt
eszk6zokhoz).

A fertétlenitdbszer alkalmazdsa utdn alaposan o6blitse | e

Figyelmeztetés.
Ne hasznaljon ammdniat, hidrogén-peroxidot vagy savas anyagokat tartalmazé oldatokat, mivel ezek
karosithatjdk a furok fellileti bevonatat.

Az egységek sterilizalasa.

A fémter mékeket gbzaut okl av b aonsterslidlasirciklubt ésdegalabb a . Javasol j ul
6 perces sterilizal dsi ci kl ust al kal mazzon. Varij a me g,
sterilizalasi folyamat bioldgiai indikatorok segi t s é g é v e | torténdé iddbészakos el l ené6rz
sterilizalds ellendrzését is elvégezni, a datum és a | e
A sterilizalas ut ani korrodézi o jelenl éte jelenti a f &6 t
mar nem keriilnek hasznalatra, fliggetleniil attdl, hogy azok rendelkeznek-e megfeleld vagasi

képességgel vagy nem. A sterilizalds utan vizsgdljamegazes z k 6z 6 ket , ezzele ellendérizve,

értékcsokkenés a sterilizalasi ciklusok utan.
A furékat nem szabad az eredeti csomagoldsukban sterilizalni; a sterilizdlashoz a specialis
zacskdkat kell hasznalni.

SZIMBOLUMJEGYZEK

LOT

-

Tétel szdm Katal 6guss Egyedi eszkoz Modalis sza
o s
Orvostechnika Besugadastzdnsisl Egyetlen steri Lejdrat id:¢
ter mék védbécsomagol
N
® ® AN
(]
Ne hasznidlija Ne hasznal Napfényt 6l Ta Nem steril t

csomagol as

ce. A

Ne steriliza CHel ol és a Figyel mezt: Gyartas dat.
szervezet

Rx ONLY [1i]

@
I

Vénykotel es MR feltét Kérijak, ol vass
utasitast
Letol tési W€

https: //www. dess
eu/downl oad
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Terrats Medi cal SL
CalMog 0d-289 75

08210 Barberda del Val

Spanyol orszag)

Tel: (+34) 34 935 646

inf o @dbeustsments. com

| cH |ReP|

I nnovdentaire
Rout g edilenses 4 1A

1227 Carouge. Switzer

regi s@ nnovdentaire.

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

Lat[!bc¢c#c¢] aYN{; wp

A DESS® implantatumok tartozikegyi mpl ant dtum/ beteg

C

Y#wE | !

kartya,

& DESS

amel yet

azt a betegnek adnia. Ez a kdrtya teszi |l ehet 6v é
fenntartdsat.
Végrehajtando lépések:
1. A kartya el tlsé6 oldalara i{irja ra a beteg adat
2. Akassza ki a f6ci mkét a buborékcsomagol dasbdl,
I NY [ SNNI &
M‘VP A beteg alA beteg személyes adatainak megadadasa
‘E’ Beteg web|lEgy ol yan honl apot jelol, ahol a bet
/- \ informaci|ter mékkel kapcsol atban.
o+ GydbdbgyaszalA gydbgyaszati kdzpont vagy az orvos ci
M\ kéozpont v|[ahol a beteg gyodbgyadaszati adatali megtal
Dédtum Azt a dadtumot jelazi, ami kor az inform
beavatkozadasra sor keralt.

DIMU {0 DES B LT 0 281

a
a

k e z ¢
k e z e


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

—~0 s 0o -

L

b= R |

37 3z 00 I 0SS

O dsShH3Ww=o 442w ot

L

OG\U)Q‘(‘D (o]
©
Q
T oo o ' ©w o £ o o F

T T
o O
4 n
o <

» oo m 4 4 o9 o=
)
()

M 2 00X = ¥ o W o

=
>
3

2 O ® O O O Y ® g O
=
)

& DESS

“ e YY 2yROFTet [ ¢

*

C peuenrta

ecbrYfacHoO dbepepanHunute 3aKOHM Bn pOMAlllB a0oxCa MP3 e nnep ans
MHCKMWU CcneuyuunmanumcrTMu.

TeTe Tes3wn MHCTPYKLMUMU BHMMAaTenHO npeaun ynodepe@d s H:
LhefBbwnMrte MHCTPYKUMUKM Cca nNnpepaBumageHuMmW 3a KBanumoumuwump
MAN CHPOTBETHOTO oOoObByuyueHMUe.

6unutenart Tpabea 6bpne cUTYypewH, ye UM3IbOBpPaHOTO U3 agenune
YKUMKMTe 3a ynoTtTpebHa ca fra dpeassmemdamwed Huwe my bH ati mype Gacnat v

e e ™ . e —~ t

*

NHUATDEMLMM®A aHore i cdaalc 7 B LoTr BbT pPeKOCTHa CybrmHrmeBanHa
a Wa ce OT fAeHTaANHW UumMnaaHTMHU, KoOMNOHeHTN WESSFypr un:
oTeHu oi1) TnwT adHiS5PB2X@mapcn ma T NOBBPXHOCTHA Tonorpadowumsa,
OT K a 7] ABOWHO Kncebhb8&&8d Ega@arpe BMmMIAmMmaHTUuTaRAaBeT pU
0O Hanu4MH.m8 B EBpona)

(o]

*

B e ™ X ¢coth o c o e Y

* < < * JR— *

KTDHBT e npeagHas3HayeH 3 a XNpyprmumyH?O NoCTaBAHE B KOCT
TUNWYHMN npoagoy-kKTwu, KaTo M3 KYCT®BEH 3'b6, C uLen B B3 CTaHOCO

HDTEWSTSe®? npeaBuMageHUW 3 a M3InonsBaHe B ropHartTa MA W [0 O0NH,
bb6ABaHE. Te <ca npeagHa3HavYeHU KaKTO 3a onopa Ha enal
AOVUMNOANaHTHM nNpoTes3u. 3 b 63HBMATTE TMMPVT NITAEHXT AU KMWO KHEQ L VBM €COeUN auT
€HO HaToBapBaHE. MmMmeagnMmaTHOTO HaAaToOBAapBAaHEe ce npeno,
NnHOCT MWna M baKH TAWMrRa@WwecT2bHOMIME-c a3 NnPefoHa3 AR@WABBAHBABMBBAMA
3bOHM npocTpaHCT®BaA A, Kbaoerto HAMa LDOTAMbBYHMA MQT BR O J
pPppYyBAa M3NON3BAaHETO HAa MUMAAAHTW € MaNnbK AMamMeTbp 3a
ovnameTDbpm c3aa ndpyeHIKBUMMOODEHHA N1 H a 7 ecTeTMnUyYHa pexabununurta
HTW C€C Y4acCTMUYMHO WMUAU NbBANHO obes3zs3bbHABaAaHE.

t o~ "ve e ™ B

- <

NHUT eD MSMNPneammtHra B a T npes npouyec H a npeyumMsHO NpPOU3BO
OnakKoBawHMU B cTepununHa cpepga 7 LONDBAHUTENHDO cTepwu

<569t{'{f\e*'Y ac T™et

*

aTaH ¢énakKoH, B KOVWMDawmBIMaemoavpuwu,e Iakpenek &NM3a |
manmu ocBeH TWUTaH " 4 a ce npefpoTBpPaTM™M 3aMbpcCcAaBaH:
3anevyaTaH bauncTep, 3a JAa ocTaBa cTepuneH(RrRgTHREpEA)H
M Ha 6GamcTtepa Ca NocCTaBeHM eTUKeTM CbBC cnepgHaTta u
CT Ha MUMNANAaHTa

eT e eTUKeEeTa mamn 3anunwerTe LAaHHUTe e oT Hero B KapT
eaAMMOCT Ha MMNAaHTa

NHUuTe DemE BamonwtraearT CTepuAAHMU n c a npeaBwnageHHM cal
HTUWTEe B HMUKaAaKbBB CAyyYalh He TpabBsea Ja ce CTepuNnunUsmnp:
ts MedinmelmaS oltrroBOpHOCT 3a ynoTpebaTa Ha NOBTOPHO
KbB MeTOh4 € WKIEePMUWWMAB UPABHTROPHOTO

. g Y
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m DimSiEed HTTpUAa 6 B a 4 a ce nocTtaB=arT H a nayuumeHT U, 3 a K O
MHCKW HenmnoAaxopm[qsa wo.
NMoKas3aHMA MOXe aAa 6bagaT Hanpumep aneprumm KbBM TMWKUT
opaBABaHE Ha paHuM wnu/mMnaunm KoOCTHMU; pa3apas3HeHW npeag
uum ecTecTBEeHAaTa,; PRERPROBTPYRUPAH HANXDET;TaaAKOXO0AMU
M A Ha KpbBOCbBCUpPBAaHETO; AaHTWKOATrTrynaHTHaA Tepanwasa,
n; MeTabonumtHO 3abonaBaHe H a KOCTMUTE€; X/MHVOM O T € p
ne; HepgoCTaTb4yHO NOKPUTMME c Me K a TDbHKaH,; BCAKDO

HOoOpMa nHa BCEeKuWuagHeBHa Yy CTHa XUT MewHa; HEeKOHTOpPO
HO TIHOTWHONY WeHE; HEGOHE POMMP AaMHANICHTUDKPWHMHE NB B@BOY
HeaOoOCTaTbBYHO UHTEepapTUKYNapHO NPOCTPAaHCTRBO,; 6 p €
mtTeDMMErnaRTmMpPenopbuyUnuTenHnlSdoome ya HaeuyerpHNRPAaHD m a
QRdrT

H e e npenopbyYyuMTeEenHO, LOKaAaToO CKeneTvTHMUAT pacTexX
aTa Ha pas3ToBapBaWKM WMHW e nNpenopbuyMTenHa npu na

L T

©

e coth * 1t - h x ¢ ot ¢~ ¢ e t

< * < * * * + * * < *

or MuybbBrSr&e® ennssmpe napaa ¢ e Mms3Inonsear cCamo oT LeHTanHu
ormMma WM p[ppPpyYyrM cneuyumMmanHOCTMW KaTo AeHTanHa AuWarHO
a ce U3INONHPPRERTOPME@E B BAWHAMAMKW 1 a
c a 3 a nNauumeHTMU c obes3s3bbABaAaHE (nbvnHO Mnmu 4y a
H WU oT MMNOAAaHTMWU npoTes3wu. Pexabunanumrtaumarta MO Xe il
ropHarta, Taka utTpeb@ao@HATRANIEADCIA Haelbmume@mmmyand
KpanHurte notTpebutenm H e ce pas3rpaHuMyasBar n
ONO0OeHue Mau reHeT WY HMU CHBCTOAHMEA. HelHarTa y no

o
D s S

e ;e t
M HWUWY H no a naunmeHTMNUNT e MmorarcT A a O4YaKBaAarT NnbAaAHaAa
A a C B b BbBbPpPHaAaT HOpPpMaanHaTtTa ADbDBKaTeAnNnHa beHKLI,Mﬂ

n
3
HOC OTroBopHOCTT a A a npeapgocTasBwwu H a nauyunmeHTaa L
7]
a

X X o

YCNOMXHEHMNATa, KOMTO MOXe Aa BbB3IHUKHAT cnepqg Xupy
bopmynap 3a cbrnacwue.

(’*<e*'Y* ch(°c"e* a(h
MTeDMSMEIBhsabHeTan A a Cce CbXpaHsaBaT B OpMUrMHanHaTa 3 al
MHa TemneparTypa) 6e3 nNpAKa CcAbHYeBaAa CB N UHa

MTeDBMSVET SNTHAMHKTaMK b B CcaAy4Yyakhn He TpsbeBa pJa ce nonssBart
, eTUKEeTMUWPAaHUM KaTo nNpepHasIHayYeHW Ccamo 3a e LHOKDPp
peaBUuaAEeHDO, n oepoangenT pnupsio. M sHHea cBe HMepruvoeBmaaTTa pre K 1a Mma U U
a eAHOKpaTHa ynoTpeb6a

aTa H a eNeKTPOXUPYPT NYHMN MHCTPYMEHTM H e e npe
7] e bamonaewr@acTTa, CbBMECTMUMOCTT a, 3arphPheEsaéTto 7]

C-Ma@ppeHOH pe3oHaHC ( aMP) H e c a oOoueHeHn. e kapa:-

*

X o
=

4 4 w o

uwua 4 a npoBepwu CbCTOAHMETO Ha OOCIMHaOK B KMasThae HIaE VB NN JH
efTweTrar.at s MpeinophbhuyuBBalBMHATrM Jga MUMaAa AONDBAHUTEAHMU WUMMOA

a

c e m3nonssarct no Bpeme H a MHT paopanH npouyuenngyopwu,

ce nNnpepoTBpaTmM HEeBONHO acnNnuUupUpPpaHe MAKU NOTrAblWaHe C
yacrt orT pexabuamrtaumnmarta c OeHTanHw MMNANaHTMWU ] n
BOPHOCT 3 a NbANHATa npepgponeparTMuUBHaA oLeHKa " nnaHUD
MpaHe e Heobxoaumo, 3 a aHal adHe [H@e ABOATHBHPMA T & H aHTEOBNOWIYHHOM
aAnHMA U [ONHWUA anNnsBeonNapeH HepB NO BPpeme Ha nNnpenapa
MO Xe 4 a NPUYMNHM aHecTesUMAP AP CTESMBAT DKA YL UAMBE B
O WIOWC MHTee € nNpenopbBYMUTeEeNnHO pJa ce Mu3InonseBaT B 3apjHaATa
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3a nauyuunmeHTMH, notTpeburtenm wUuaAM TpeTwn CcTpaHU B EBponenncekwu
(PerntemMEQNTY7/745): akKo Bb3HMUKHE cepumoseH MHUMWLOEHT nopa
npouMsBoOoOaAMTEeENAaA MU CHBOTBETHUA BPBHBHUNOWHIOEeRARPOPIBAEALUT /BHHMpP B

MHUMOLEHT:

Terrats Medical SL

Calle M®8o0oda

082B®dHr bera del Waclnlaédsn,a )Bar cel ona (
Tenedont33636006

medical .incidents@dessdental .com

~ h x h . e choto o

* 1 <

BaXHO e BCEeKW nNaumeHT fAa CcCe nNpernexXpga M oULeHABA BHMWUMATE
Mo OTHOWEHWE HAa eBeHTyaneH HeApOCTUr Ha KOCTHAa WUAKW MeKa
TebpauMTe U MeKWUTe THRRIWMWPaHe aTpeECMBHHI G@ WOTO TOoOrasa He
3as3saApaBABaHEe HAa MMNAaHTa. MAcToOTO 3a nNocTaBAaAHE HAa MUMNAa
BCMYKM 3amMbpPpCcCUTEeNAMN MUAWU M3TOUYHMUUKU Ha cmEe@aewmITwes melpxein a @b wwl
npegoTBpaTaBaHe Ha TBbPAE BUCOKM TemnepaTypwu:

h coh A-: t . e h

NMpeaum pga 3anoyHeTe XMUpPpYypruuyHaTta onepauma, HanpaseTe 6as
c Ava@detep

7"t o feo o a L%( . _" Ld4n 'nAh" | ieo o t _ Ab
OLLDO

2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2

MNpo $2m.n9 * Np o $2m.n9 Np o $2m.n9 MNp o ¢2m.n9

Me T4ywuck* Me T 4 uK
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8

Mp o ¢@8 n*3 Mp o ¢@8 n*3 Mpo ¢@8n 3 Mpo ¢@8n 3

Me T 4 nk
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

Np o ¢dm.f1 Mp o ¢pdm.f1l Mpo ¢dm.nl MNp o ¢dm.nl

Me T 4y unK
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

Mp o ¢m. 78 Mp o ¢pam. 58 Mp o ¢am.n8 Mp o ¢am.n8

Me T 4y uK

*CuTyauma ¢ TrbcTa Kopa

MeTuyumnmumte (3a HapAaA3IBaHe Ha pes3ba) ca nNpeaBuuageHM 3a Yynor
ocTeoTOoOMMATAa B NABTHAa KocCT, 3a pJpa ce uu3bBerHe nNnpunaradve
MMAONAaHT a.

e a“enop¥agwu dyHKUMATa " KOHCTpyH OymMmmae b MBT OPE3 bl 68D P >
NocTaBAHETO Ha MUMNAAaHTa.
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Ckopo 800 800 600 500 400 300 15

obopo|lobopo|obopo|obopo| obBopo obopor obopor

MWUHYT MMUHYT MUHYT MUHYT MWUHYT MWUHY T a MMUHY T a
" c oo T - t omt h > mt h - : h ~ e em¢th x a e t 0]
NMpenopbuyMTeneH MaKcCcuUuManeH 6Gpon NbBTU ynoTpeb6ba 20

o " " Ah > ™ e e ™ e m - t ac h* t x h "~
MpenopbyuMTeEenHoO e npobuBaHeTo paa ce M3BbPMWB@AOI/LO INMUPYEEKHD C [B 3
oOoXnapjgeH MWAUKMW CbHBC CTaKWHaAa TemnepaTypa
om¢t ™ Ye e ~ ac —T"et™

1. Npenapauyuuna Ha KOCTHOTO Anerno. AKO ce M3 nNmonNn3Ba XWUPYCF

MeKaTa TbKaH Tpabsa pa ce pfobaBM KbM AbnbBoYyMHATaA Ha

2. U3 nonssgante AbnboKoOMepa, 3a JAa nNnpoBepAaBaTe AbAOBOYMH

3. N3 BapeTe ¢dnakoHa oOT KOHTeMWHepa

4. BKapawnrte MOHTMUWPAaHUA npeawu T OB a B Ha KOHEeYHUKa K 110

cCbpeagVWHEHNEeETO Ha JeHTanHWUA UMOAAHT

5. Pa3snonoxeTtTenommmaesagrkaBa OCTeoTOMMA U NpoagbaAXeTe Cc 0

C HAQKOHe4YHWKA TpabGea pfa hebObppPBERpWBAaMABEMTEHE NOBeEeYyYe O
MpenopbpymMTenHoOo e ansBeonata p[ga 6bae NbAHaA CbcC CbCUupeEeHa
MMONAAHTDBT C KPDbDBHWU KAETEHKMU.

6. BbpTAWwMAT MOMEHT nNpwu nocTasBaHeTo HIBNomMmMnanaHTa He Tpa4a
e a“"eMlpuYaraHagmoiaMma BT AL MOMEHT MNpPM NOCTaAaBAHETO MOIXKe
bpakKTypa MAKM HeKpo3a B KOCTHOTO nernano.
MMNnnaHTKUTeEe MOXe ga c®5 Hakma Hmp v Ml e RCANEEHI BERO [JHaa AC e WM HMUDPaAa
MHoro Tpsbesa 4a Cce BHMUMAaBAa pJa CcCe nNpepgoTBpPaTwWw NOTANbUWaHE
MHCTPYMEHTM OT NauLWUWeHTa
Cnep nNnocTaBAHETO HAa MMNNaAaHTa XWUPYypPpr»T Tpabsea [Aa oULeHU C
MMNANAaHTDBT MOXe Aa Ce HaToOBapw

7. B 3aBMCUMOCT OT MU3bOGBpPpaHMWA XUPYPrMUYeH NPOTOKOA MOKeTeEe

BpemeHHAa KOPOHA MUAWMW MOCTOHOCWHUTEN CbHBC CbBOTBEeTHaTa Ka

(_Agh'“e e S c¢h e m 'Ye themcoht h = e
M3 penwnetTo cnepgsBa Aga ce CcCbxpaHAaBa M TpaHcCcRNnoOopTMUDpa CyXxo B
chepBa Ja Cce M3nNnara Ha NpAaKa CAbHYeBa CBEeTNWUHAa Mpwun Her
M3IpenmMeTo MOXe Ja Cce BAOWaAT
n-o AhA,Ye KO'E' . h )‘?me
MNpwn obesBpexpgaHeToO H a M3 pgenunmarta cnepsa 4 a ce cnas3Bar
onmnas3BaHe H a OKOAHAaTa cpepga, KaTo ce B3emarT npepagswua p <
peumnmMkKamMpaHeTo Ha amMbanaxXHUTeemaBepleaobpomwaunegMadiet al mo »
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dpeswm e 4 a ce Hanpaswu ,anNnBeonna
aTa 3a MMNANnaHTa We Cce oOCbBUWEeCTBMU T
amMmeTbp.

M3IpaboTeHMW OT HepbBXRAaema CcTOMaHa,

e mMorarTt fJa Ce M3NOoOnN3BaAaT MHOT OKGPpa
M nNpeawn BTAWKAaCYRPUPp@B:MpapaGsapasa
K a

Ha ¢éopma B pexewuma KpaKl M BPDB3KaA
a 3a KOHTpPOA HAa AbhnbouyMmMHaAaTa Ha 0y
a ce M3BBpPWBaA c PéOaWNEanym nce 48U XK
OAHO OXAnaxXpgaHe, 3a fJa He ce Harp

cnas3Ba n occanHeas oBB aTDOEBY/IKAAP O T D B O A a B P el

e cnunmpa, AOKarToOo T e4vye npenapunpamHe
o .
euynanH# ycnoswusd 3 a CbBbXpPpaHeHWE, H C

BTepydaeb BHae pgcae cue3 NMNOoNY3MBCATTA, T , 3a JAa ce wnsberH
TpeTuMupaT KAaToO HeoNMacCHW oTnNnajgbuwu orT

nocnepoBaTenHOCTT a H a npenapumpamHe, a K
TEepMWnHOCTTa H e c e M3BdBDPWBAT npasBWAAHO,
H a ocTeownmnHTET pauyumna H a MMmnnaHTa n

HenoapepmagewHH B MeTanHarta KyTwna, 3 <

TbKaHW U A4p.) Aa 3a

MHCTPYMEHT B XMpPpyprmyeckarta KyT

nndtT HOKT M@ THEDLBAHDHAIMHKO@ COT MIBTKMAN K OCT ) 3 a WUMI

c e npwuwnarart Pa3nTMNY-HBE B KIPBOT OKONMU 3

MmMmnnaHTaa B aenBHenoT/iea PTHWRIMM BB €N PKeAIG@TP a Bl WA a3 Kb
daHaAaTOMMUYHa CMNTYyauwunua
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MHcTpyMmMeHTHnTe Tpabea AJAa ce NOYMCTBAT P BUY3HNON acK/HeedZT ey NCO T p e ¢
BOAA M3INWMWWHOTO 3aMbpcABaHE M YacTuUuuKW ARIS5UuG@RYRAOLMOBDPXHC
1,7, . _¢e¢ Yo

MoTtTonerTe MHCTPYMEHTMUT e B b B BaHa o Ae3nHPeKTaHT, noax ¢
CnasBanrte CTPUKTHDO MHCTPYKUNUNT e 3 a ynoTtpeba " npeAanmuoc
MpenopbyBame Jge3UHPeKTaAaHT, cneuMmanHO nNpejgaHHEes HayvyeH 3a CT

Instrument( MHC Tpy mMmeHT) (yHmuBepcaneH pe3uMHOPEeKTaAaHT 3a MUHCTPYMe
Chneps HaHacsaHe Ha AJAe3UWHPeKTaHTa M3INNaKHeTe O06MANHO C BOA:

h " xch > 7 e ()
He M3InonsBBamTe pas3TBOpPMU, CbADPRAWN A MOHSEAK, BOALOpPOAEH e
KaTao T e Mmor artT A a nospeppgAartT NOBBPXHOCTHOT noKpPpMU ne H 6 «
(_t(h* X c,. Y e o % o h x . e to
CtTepumamsunmpanmTte MeTaANHMUA NPOAYKT B aAaBTOK~NaB C apa. Nper
cTepunanmszsafmamermbhgmM26 MUHYTMHU M3yakante, LOKAaToOo KbAabT
HanbAaHO. I'Ipenopbqsa c e A a c e ms3nons a KOHTQpPO H a cTepwnl’
CPOKDT H a rogHocrT, B AOoONDbAaAHEHWWE KB M M3BbbpuwWBaHET H a nef
cTepmninannB@aMaTnigT & H a GMOoONOT MY HMU MHOMWKATOpPpWU.
Hanunmuwumerto H a KOpoO3wunma cnep ctTepunmniannsauygunmnartTa e (o] OB HWMWAT d)E
MHCTpPYMEHT UNT e, He3aBKnMWCwuUMMO oT T OB a Aanun T e M mMmarT peXeuwa [¢
MHCTpPYMEHT UNT e, cnep KaTao Cc a 6ununmu cTepumnnuasaeapaHdHwun, 3 a A a T
UMNKAIANT e H a cTepunmninanunsauymnasa
bBopepute He Tpabsa pa ce cCT punanmnslumpar B OpPpMUTrMHaAanNHAaTa no
cneuyunanHMNTe nnannMmekKOBEeE 3 a cTepunannmi3 augunmasa
J’rn‘ T U ”H,J
— €« -
LoT
MapTtugpga Homep YHUKaAanNneH MaoeHT HOMEe
Mmspenue
el
MeagunmumHcKO K3 NpopaykrT, cTe EAMHMUYHAE cTepwn Cpoxk H a rogaH
ypes o0ob6abY cMmcTema CbBC 3a
BbT pe
L[
® ® AN
[]
O a He ce M3 non He wnw3nonssa Aa He <ce n3 HecTtepuneHn ng
onakoBKarTa | Ha CcCANnbHYeBa
Ce N\ o]
He cTtepunmnmsumpal MapkwupCkB Krmom Mpepanasnwnso AarTa H a npowus
Ha HoOTMUuOMUUWM
[
Camo no nekapck YcnoBHO b6esc Mo n s, 3anosH:

MP MHCTPYKYmMIOT @ €
Bpb3Ka 3 a "3

https: //www. dess
eu/downl oad
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ooda 75

08210 Barberd dHEtn¥ahkm
Tel : (+34) 34 935 646

i nf o @dbeustsments. com

| cH |ReP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzer
regi s@ nnovdentaire.c

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

s s TS "o , s "~ s
DESS® e HT a T HUT eB M/MIIWIBBaHT MK A pPTa 3 a MmMnanaHT/ nauyuuwewHrT, KoAaTo C
KpanmnHua NhauywmewapTa nNno3BONAABaA npocnepasBadHe H a MMNOAAaHTMUT e

ETanwm 3 a M3nNdbB»ATHEHMUWE

1. MonbnHerTe H a npeagHarta CTpPpaHa H a KapTarTa AAa HHMWUT e 3 a
cBOWUT e A a HHM KaTo me anuynmHCGCKMU cneynannmcrtT
2. M3 BapgerTe OCHOBHMUA eTunNKeT oT OnNnaKOBKAaAarTa C 6I'IVICTepa n
=~ —~ . m~ e

AdaHHM 3 a Noka3s3sa NUNYHNTEE Aa HHMU H a nauynmneHTa

T

El MHPopmaunu Ykasea yebcanrt, H a KOMWTO MNauumeHTODHT M O
oOT Hoyxeifbca|lMeagMWUMHCKOTO U3 agenune.

3a nauunewd
o+ MepauvnuunmHcklNMocouBa apgpeca Ha MEeAUULMUHCKUA LEHTDBP

4
o
S
o
X
o

m LEHTDBP MUAKDAE La Ce HamMepu MeagWULMHCKATa

3 OarTa YKaseBa pJaTaTa Ha BbBeXAaHeToO Ha wuHOP
1 npoueaypa.

o]
[¢]
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Ti k pagal recepta

I G &l NeHaAglaAl® J AV federal inius pjasrtdautoytimut k $§1j i cpernicei tjauiostige mg a
specialistams.

Pries naudodami ,Terrats Me di c al S.L."“ tieki amus i mpl ant
instrukciijos skirtos kvalifikuotems specialistams, k ur i
atitinkarkwsmuma

Naudotojas tur.i i sitkint, kad pasirinktas gaminys tinka
Naudojimo instrukcijos ©ailefpu.pdaets spdaetneti akli.acmoons/ bSlitompel asrvte t a
DF YAYA2 | LN} O&dYl &

, DESS® Conical BLT*“ dantuy i mpl antas yra vidines kaulir
sudaro danty implantai, protezy komponentai i itahor (4g
k1l asés) paXxasttdrbdar5t833,2 o oy pavirsiaus topografija i S ga
ragstinio ésdini mo bGadu. , DOEGSES.®9n€@ o miuk ai ls BuE“ giadm@maBn tjasii
skers mens.

bl dzR22AY2 LI a1ANba AN AYRA{lIOA22a

Produktas skirtas chirurgi skai jterpt | virsutini o, ar ba
pvz., dirbtinj dant, ir atkurty paciento kramtymo funkoc:i
DESS® impilmmtmaaudoti virsutini ame arba apatini ame Zandi kau
Jie skirt vieno ir keliy danty restauraciijoms bei dengi
tai kant mo med&itnd op raortbeaz aavti mo met odus . Mo me ntinj proteza\
pasiekiamas pakankamas pirminis stabil umas-=s kiMatZz inaauusdi oc
sumazZzeéjusiuose tarpidamédémd upakanlkamaiosal v&al i ni o kaul o
skersmens implanty nerekomenduojama naudoti atliekant g a
ttek virsutnio, tiek apatiniaiidmaikkdwmlei orreabielintaciepdi | i
dalies arba visy dantuy.

t NAaGFGi2YS 59{{t RIyGa& AYLIIydn

DESS® danty implantai, priesS juos supakuojant steril i o]
kontroliuojami ir val omi. Il mpl ant ai tieki ami sandari ai u
I aiilkaii k|, k ad badty iSvengta sglyc¢cio su bet koki a kita m
pavirsiauButuwitierkSaismo.dedamas |j karsc¢iu uzplombuotag 1|izd
pabaigosi.néAntpaikSuoort és (dézut és) ir l'izdinés pl oksStel é&s
dydi s ir model i s bei galiojimo data.

Kad uztkrintumete prival oma atsekamumag, kuri s tai komas
duomenis | paciento byl 3.

DESS® danty i mplantai tieki ami steril @s ir skirt naudot
pakartotinai sterilizuoti ar naudot.

,Terrats Medical S.L.“ neprisiima jokios atsakomykboeés uz
pakartotine sterilizacijag ir koks metodas buvo taikomas.
Y2YUNIAYRALFOAC24

DESS® dantuy i mpl ant ai negal.i b at i mpl antuoj ami pacient
tai kyt.
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Kontraindikaciijos api ma (bet neapsiriboja) alergiijag ¢tit
Zaizdy ir (ar ba) kauly giji mu, anksc¢iau sudirgusius k a
vartonelkngntrol i uoj ama cukrinj di abet g, al kohol i zmg ar
anttkoaguliantais, i gas, kuriy metu periodi 8kai vartoja
ar radi oterapioj qu,Z dleggtima, pereipadkamtk a ma minkStyjy audiniuy
trukdo pacientui pal ai kyt tinkama kasdiene burnos higi
dazZnumo ar daing ridakyma, neknretpracklainkajmgma&sa ud rod alurkis rfji n e s
tarpsanarine erdve, néstuma, psichoze ir kraujagysliuy I
DESS danty i mplantai nerekomenduoj ami jaunesni ems ne.i
amiiaus) gydyt nerekomenduoj ama tol, k ol skel etas gal
turintems paradkokendhiagj g maodawydoti sukandi mo kapas.
bdzYlF §2YA yldzZR2G22FA AN LI OASy (& 3IANMHLIT &

DESS® implantologijos gaminius gal.@ naudoti ttk odontol o
srityje, ir kit specialistai, pvz., odontol ogijosydiagn
Jugal ima naudoti ik odontol ogijos | aboratorijose ir kIl ir
Skirta pacientams be danty (visy arba dalies), kuri ems
Reabilitacija gald.@i apimt vienag dant, kelis dantis arba
apadimi Zandi kaul i ui. Gaminio naudoj i mas indi kuoj amas p
Galutniy naudotojy amZiaus grupe, |l ytis, etnineé kil me, i
neskirtas nauydpopéetpeicngemamdanty probl emy.

YEAYALTAYT ylIdzRI AN OFfdzayAa LIROSATAA

Kl inikiné nauda, k ur ivoiss igSaklagi atirkbéati sd aplaicni ee ndtaanit,y arpeianbai | i t
kramtymo funkciija.

Chirurgas privalo suteikt pacientui visag informaciija aj
kurios gal.@ kilt po implantavimo operacijos, taip pat §
UALIT2AYI A AN Fdal NBdzY2z LINASY2yTa

DESS® dantuy i mpl antai turi bat Il ai k omi originalioje z
temperatiaroje), apsaugotoje nuo tiesioginiy saulés spinc
DESS® dantuy i mpl antuy j oki u bddu negal i ma naudot paka
vienkartnio naudoji mo etikete, jie gal.i neveikt taip, k
pretenzija deabugekervodnkartpeai o prietaiso neprii mama.
Deél danty implanty | aidumo nerekomenduojama taikyt el ek
DESS® implanty saugumas, suderi namumas, kai timas ar mi g1
operacijag gydytojas prival o patkrint implanto pakuotés
s.L.~"“ rejkao meindada tureéti papil domy implantuy. Naudojant |
i mtis privalomy atsargumo priemoniwuy, kad pacientas nety¢
Vykdant reabilitacijag danty implantais ir priesS omeraci
gydy mo pl anavi ma kartu s u pacientu. Biatinas tiksl us pl an
nebldtiygspesegyvybiskai svarbios anatominés struktdros, |
tai gal. i sukel t anesteziija, parestezijag arba dizestezi]j
Gal iniy danty srityje nerekomenduojama naudoti mazo sker
UaLIJT2AYlL & LAS NAYGND AyOARSyidGn®

Pacientams [/ naudotojams / trec¢iosi oms Sal i ms Eur opos S
2017/ 745/ ES): jei del gaminio naudojimo jvykty rimtas i
Ga mi nktoonjtoa ktiné i nformaciij a, skirta pranesti apie tokio p
,Terrats Me di c al SL“

Calle M®®oda 75

08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Il spaniija)

Tel. (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com
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Svarbu atidzi ai istrt ir jvertint kiekvieng pacienta, k ac
tridkumai, kuri e gal.i tureéet jtakos galutniam rezul tatui
mi ngkft audiniai turi bat gydomi neagresyviai. Il mpl anto
joje nelikty jokiy tersSaly ar infekciijos Sal tini y. Si ek

nurodytyy.priemoni

wS12YSyRd22al Y2&a FNBI 24

PrieS§ pradédami operaci ddhdombbejfsmerposugiragittugkagiota

ja,1l
tfFU2NY[ oA YAyl1OaAay{1OaSd YASeaS2A (| [FoFA 1ASs
oLLLU
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil Bg§ Profil b § Profil Bs Profil Ds
Sriegik Sriegik
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2 .*8 2.8 2.8 2. 8
Profid.t+3 @ Profid.t3x Profid.i Profid.i3
Sriegik
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*l s Profil*l s 4 .plr ofi |l i 4 .plr ofi l i
Sriegik
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*Bs Profil*Bs 4 .p8r ofil i 4 .p8r ofil i
Sriegik
*Tankios Zievés padets
Kaul o pritaikymo jrankiai (sriegikliai) skirt naudot v
yra tankus kaul as, kad buotyjtieveingbht pmpl dndagl i o suki mo
lGal MBALF E®Pazty funkcijos ir rkmnisltgeaskriis os? girmgltontontijgtad
wS12YSyRd22l YA FTNBT & INBAGAIAY
{1 SNB gmaeY | gH DYHY [ gH DYY | go DY | gn dEY | LINR UE A 2 { NA S3A
H Papko ®MD | H Papkio RmD
Groei 800 800 600 500 400 300 15
aps. /|laps. /|laps. /|laps./|laps./ aps./ m aps./ m

bl dzR21AGS I OGNRdzaT aGSNARE AT dz2{dza AyaidNHzYSyidza

DidZziausi as rekomenduoj amas naudojimo karty skaic¢ius: 2
tFflFAl&@1AGS OSYND GSYLISNIF GnND

Greziant rekomenduoj ama tai kyti pertrauki,ammawdcejida mo imse
atsSaldytag fiziol oginij druskos tirpal a, arba kambario temg

LYLX Fyd2 qadldeyla

1. Kauliniopagrindopar uos$i mas . J oei naudojamas chirurginis proto
audinio per visg iSpjovimo gylio aukst]

2. Frezavimo gyl iui pati krinti naudokite gylio matuok.I

3. ' Simkite buteliukag is talpyklos wvidaus
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4, | terpkite | antgal] istatyta implanto jterpimo rakt
5. ] statykite i mpl ant g j anksc¢iau afjlsitkkt anbs ti eneti @amit jga
negalima virsyti 15 aps. / min. grei i o.

Rekomenduoj ama, kad jterpiant alveolé biaty pilna kraujoc
6. Ni ekada @B®NcinjrtSeyrkpiitmeo s uki mo moment o, skirto implant

I G &l NBaAil kAadn t di desnj jterpimo suki mo moment g, gal i ma p

kauliniame pagrinde.

|l mpl antus galima pakreipt iki 45° kampu, taciau bet k ok

Rei ki a bat | abai atsargiems ir démesingiems, kad pacie

irankiy.

] states i mplanta, chirurgas turi jvertnt kaulo stabilur

ant i mpl anto.

7. Atsi zvel gdami i pasirinkta chirurginij protokol g,
restauracijag arba keliy elementy atramag su atitinka

[FAl@YlIaY GOFNJ&Ylra ANJGNYYyaLR2NIFISAYlF aod

Prietaisas turi bat | aikomas ir transportuojamas sausas

titesioginiy sauleés spinduliuy. Netinkamas | ai kymas ar trar

~FtAYAYIl a

Salinant prietaisus, rei ki a | ai ky¢ts vietos taisy

uztersStumo | ygi usme dDZéila ggya npi enri dyi rpbaiknmioo ¢piays i kons ul t uo

DFN}yo2& AN IFGaAlIl12YeoTa ySdadralevyl a

DESS?® dantuy i mpl antai yra vi sapusi Skos sistemos dal i s

komponentais ir jrankiais. Naudojant trec¢iyjy Saliy pa:¢

anuliuojamad Slkket akoliuamanoma garantija ar atsakomybeé.

{FrazZ@ N {fAYALAYA2 @SA1a&YAy3Idzy2 Rdz2YSye& &l yiNydAd |

Gaminiuy, priklausanc¢siyr pkliieniakisni g rweieknsmi mgawrgoo d u o me n
medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDBDBWEDSH4A45 B2l 7dSoTk0ulmQ
galite susipaZint EUDPBAMED/ féeeSeioppaseetftbookj feudamed]/ #
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Chirurginiy -gsruadzatryy tp a sskail rytgiass sukurti i mpmplantotlizdas | i z d a p
gaminamas nuosekliai naudojant skirtingo skersmens gr g:
F'tw!~,al{o®

Chirurgimniai graztai gaminami i Frezantiekiamadnesferdizuatai Je gab p | i eno
bati naudoj ami kelis kartus, rekomenduoj ama nevirsSyti
i Svalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta 4 punkte.
Frezos pjovimo gale yrprkegpoi Peimoo, kembhibt pgmeggake
Ant frezy yra Zymos, pagal kurias galima kontroliuoti g
Grezimas turi bati atliekamas pakaitiniais judesiais n
ir nes ukneelktryo zkéasu.l oButi na | ai kytis frezavimo protokol o 3
Greziant negalima stabdyt:i frezos, nes ji gal.i uzsi ki ms
Frezoms nereikia ypatingy | ai kysmwsojevigoley gy, tacdiau jas r e
Nenaudoj amos galineés frezos turi bati i sSvalytos, k ad
nepavojingomis juodyjy metaly atliekomis.

Nepageidaujamas poveikis.

J e nesilaikoma grezimo eilis§kumo, neatliekamas tinkama
i mpl antaciij a gali bati nesékminga del nepakankamos i mj
nekrozé ar sudjd.i os burnos infek

lG&lF NBdzY2 LINASY2yTao

Kad isSvengtuméte smiagiuy, nepalikite metalinéje dézZiutéj e
Nel ei skite, kad ant instrumenty sudziagty | ikuc¢iai (krat
informacijos rasite S§io dokumento 4 skyriuje

Nel ai kykite Slapiy instrumenty chirurginéje déiutéje
CHIRURGINIS PROTOKOLAS

Prikl ausomai nuo kaulo tankio (1 tipas = 1labai kietas |
i mpl antui turéty buati tai komi skirtingi grezimo protokoc
preparato dalyje kiekvienam kaulo tipui, atsizvelgiant
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Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

Skersmens gri @s

Skersmens Kaulo tipas 2.9 2.9
implantas ?1.6 22.2 profilio Sriegikli
grn s riegikiis

Labai kieti kaulai |

Kietieji kaulai Il O O O E ]
Minkstieji kaulai 11 -
2.9 Labai minksti O O .
S
kaulai IV O . . -
Maksimalios 800 800 300 15
apsukos per
minute.
*Pastaba: Mi nkStame kaule arba | abai mi nkstame kaul e
naudoti krestelinj graizta, kad badty galima paruosti
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Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

32
:
!
N

Skersmens grRfas
Skersmens Kaulo tipas 3.3 3.3
implantas @2.2 22.8 profilio Srieqikli
ng’Jﬁs riegikiis
Labai kieti kaulai | O O O O
Kietieji kaulai I O O O ;
Minkztieji kaulai 11 O O ] -
3.3
Labai minksti
kaulai IV O . . B
Maksimalios 800 600 300 15
apsukos per
minute.
*Pastaba: Mi nkStame kaule arba | abai mi nksStame kaul e
naudoti krestelinj graizta, &steadomipitc t y gal i ma paruosti
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Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

& DESS

R O e Oy O e e—
- —

Skersmens grias
Skerlsmens Kaulo tipas @4.1 21
implantas 2.2 22.8 @35 profilio i
grn s Sriegiklis
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: Mi nkStame kaule rba | ab airekomenduojdmtaa me k a ul
naudoti krestelinj graizta, kad badty galima paruosti
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Rekomenduojami
veiksmai

Tik tankioji zieve*

Skersmens gri @s
S.kerlsmens Kaulo tipas @4.8 @4.8
Implantas 2.2 02.8 23.5 @4.2 profilio Sriegikli
grRfas S
Labai kieti kaulai | O O O O O O
Kietieji kaulai I O O O O O ;
Minkztieji kaulai 11l O O O O . ]
4.8
Labai minksti
kaulai IV O O O . . °
Maksimalios 800 600 500 400 300 15
apsukos per
minute.
*Pastaba: Mi nkStame kaule arba | abai mi nks$Stame kaule
naudoti krestelinj grazta, kad bdaty galima paruosti
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Pmaudojimo instrumentus rei kB85 vaekytidesnkepeueéebiduir$Sv:
neSvarumy ir daleliy pertekliy nuo viso prietaisy pavir
58T Ay¥S10rcl o

Panardinkite instrumentudezji nofdecknatvoi Inoog i vnoenii gj.r aGirgiaei Z tsakii r
dezinfekcinés priemone¢eés naudoji mo instrukciijuy ir nur (
,Instrunet®“ (universaliag instrumenty dezinfekcine prier
Panaudoje dezinfekavimo priemone, kruops$ciai nupl aukite
vuaLiTeayl ao

Nenaudokite tirpaluy, kuriy sudétyje yra amoniako, vandeé
pazeist.i antgaliy pavird$§iaus danga.

UNBYy3IAyAe AGSNRATATLFQBAYIAD

Sterilizuokite metal o gaminj gary autokl ave. Rekomenduc
mi nutes. Pal aukite, k ol dzZziovinimo ciklas b us visisSkai
irasyti datag aiirp gpaalti og @ rmioo d iasikkagi, att | i kit i sterilizavi mo
indikatorius.

Po sterilizavi mo atsiradusi koroziija yra pagrindinis

neatsizvel giant i tai, ar jie yra pjaunantys, ar ne. P :
Frezy negalima sterilizuot:i originalioje pakuoteje, s toe

LOoT [REF] !:n

-

Partija Nuoroda Uni kal us prieteze. Modalsikmii £ i us
e %
Medi cinos pri Sterilizuot Viena steril:@ | Galiojimo d
Svitnant apsaugine pak
N
@ ® ZAN
]
Nenaudokite pi Nenaudokite, Saugoti nuwi sa: NESTERI LUS gz

pazeista

e

Zenkl a Atsargiai Pagaminimo d
notifikuotos:i
numeriu

Rx ONLY [:B]

Tik pagal reSalyginai s a Zr. naudoji mo
aplinkoj« Atsisiuntimo

https: //www. dess

eu/downl oad

@
i

Nesterilizuoki

el
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Terrats Medi cal SL

Calle MO&Poda
08210 Barberia
Tel : (+34) 34

i nf o @dbeustsme nt s .

| cH |REP|

Innovdentaire
Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland

regi s@ nnovdent ai

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

75

d eslp ata lj

935
com

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

Vei ks mai, kur

I n

priek éj
a kabinki

~ =

Yhwe o[ A

kyt

iy r

646

re. c

anto / paci
naudoj amy

gydy mui

ei ki a i

e kortel és
te pagrindi

kortel
antuy

rasykite

& DESS

kuriag tur

paciento
zdinés pl

t+ ot

RAYAY

' LN OeYl &

paci

I nfo

rmaci
ent a

Nur odo mi

duomenys

Paci

entuy
rmaci

Nur odoma
medicinos

kurioje
odukta.

Me d i
arba

cinos
gydy

arba gydyt
cinine i

Dat a

o
ot
(/7))

Nur odoma

ivesta infor
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Ti kai R x

'TYFyodd#dana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 30 ierfci
Pir ms Terrats Me di cal S. L. piegadato i mpl antu un sast
noradT1j umi ir paredzéet kvalificetem specialistem,T kw.ori i
Lietotajam japarliecinas, ka izveéléetais produkts ir pie
Lieto%anas instrukcija i f upideesjsadnan s mil .3cagra/ i mé knlpal avni te t
t NP Rdzl G I LINI 14&0a

DESS® Coni cal BLT zobuséampdansgsbgirngiaVval aosawidenoj uma i
i mpl antem, protezésanas komponentiem un kirurgiskajiem i
saskan?®8&2 sltSahdartu, un to virsmas topografijakliuwu daregdu
skabes kodinasanu. DESS® konusvei dma® B(BdIr Tiznmupnhaa nptii leiterd apnie
4 .8

tF NBRT TOlFA&a tASG22dzya dzy AYyRA{nOAZlH &

Produkt s ir paredzéets kirurgiskai i evietosSanai augsiok
pi eméram, maksl Tgo zobu, un atjaunotu pacienta kos$S]| asan
DESS?® iimp lpanrtiedz éeti | i etosSanai augsziokl 1 vali apaksziokl 1
paredzeéet, I ai atbal stitu vienas un vairaku vientbu rest :
i zmantot tlhil k tt2&s amsmo svlad g ,msSta na s tehnikas gadTl j uma. Tal 1t é
sasniegta atbilstosa primara stabilitate. Mazaka diamet
starpzobunbel pae,tiekasmas alveol ara kaul a i mplantam ar I
i mplantu izmantos$§ana aizmugureéeja rehabilitaciija. Liel
funkcional ai un ectemdileani ame Mabieljiit ¥aiij pii | ma gi bezzobu
LSLITodsaynY FNI59{{t 120dz AYLI | yidz

DESS® zobu implant pirms i epakosSanas sterila tel p.a un
| mpl anti tiek piegadat aizzi mogota flakona, kura i mplsants
ar jebkuru ci tu material u, k as nav titans, Fluunk olnai iirz viaeiv
ter mi s ki aizzi mogota bl istert, | ai to saglabatu steri/l
gan urablirseédkete ar S$adu informaciiju: partjas numurs,
Lai nodrosSinatu obligato izsekojamilbu, kas atiecas uz zoc
dokumentaciija.

DESS® zobu i mplant tiek piegadat steril:i un ir paredzeét
nedr 1T kst atkartot sterilizet vali atkartoti i zmantot.
Terrats Me di cal S. L. neuznemas nekadu atbildi bu par a
atkartotu sterilizaciiju vai kada metode tka izmantota.
Y2YUNRYRA{nOAZI &

DESS® zobu implantus nedriT kst ievietot pacientem, kuri
Kontrindikacijas ir (bet ne tikai) alergija pret atitdanu,
dzit Sanu, ieprieks i ekaisusi kaul i, medi kamentu | ietosa
di apewd kohol i s ms vai narkomaniija, asins receésanas trau
steroil du devu |l ietosSanu, viel mainas kaul u sl i mibas, k
nepietiekams ergiukmsst, o jaewdkwu dsas sl i mi bas, kas kaveée pacienta
higiénu, nekontrol éti parafunkcional:i i eradumi, videji
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nepi etiekams kaulu augstums un/vai pl atums, nepi etiekama
sl imibas.

DESS zobu implant nav ieteicami bérniem I 1Tdz 18 gadu ve
gadiem) arsteéesana nav ieteicama, kameér nav pabeigta
parafunkcionaliem ieradumiem ieteicams | ietot atsl ogosa
t I NBRT ToeS tASG20Gn2A dzy LI OASyilidz INHzLI &

DESS® implantologiijas produktus dr1 kst Il i etot tikai z 0b:
citas specialitateées, pi emér am, zobu diagnostka, pl anosa
zobaretibas | aboratorijas un klTnikas

I ndicéti pacientem bez zobiem (pilnigi vali dal] éeji), kurii
protézéem. Rehabilitaciija var b ot gan augszok] a, gan a
|l i etosSamtaa ipadingdrttem ar pilnigu zobu un sejas aths tibu. (
grupas, dzi muma, etniskas piederibas, gi menes predispo
pacientiem bez zobu probl émam.

YEoyA&d1AS AS3Idz@dzYA dzy o6fl 1dzA LI NhRool &

Ka klTnisku ieguvumu pacienti var sagaidit pilnigu vai
sakodiena funkciju.

Kirurga pienakums ir sniegt pacientam visu informaciiju
komplikacijam, kas var rastes péc implantacijas operaci
. NoRAYneadzyYA dzy LIASAl NRIT ool & LI} &n{dzYah

DESS® zobu implant jauzglaba ori ginalaj a aizsargiepako
ties a saules gaismas iedarbibas.

DESS zobu i mpl antus nekada gadl j uma nedr 1T kst i zmant ot
vienreizlietojamie, ierice var nedar botes, k a paredzéeéet
vienrei amjads ileireatces atkartotas izmantosSanas, netks pi e
Sakara ar zobu implantu vaditspéju nav ieteicams i zmant
DESS® i mpl antu drosSTiT ba, savietojamiba, sakarsana vali
operacijas arsta pienakums ir parbaudit, kada stavokl
pacienta Vejrmratzgd b@Mendi c al S. L. i esaka, | ai vienmeéer bdatu
intraoralo procedduru l ai ka, obl i gat jaievero piesardz
aspirét/norit

Zobu implantu rehabilitacijas ietvaros un pirms noipgeur ac i
pir ms peraciijas noveérteéejumu un planotu visu arsteésanu.
i mphanevietosSanas | aika nejausi nebojatu vital.i svaritega
alveol aro nervu, jo tas wvar izraisit anestéziiju, parast
Maza diametra implant un | enkveida abatmenti nav ieteica
NbRAYnadzya LI NJ y2LIASGYdz AYyOARSY( dzo
Pacientiem/ |l ietotajiem/tresam personam Eiropas Savienihb
produkt a |l i etosSanas rezul tata notiek kads nopietns nega.
kontaktinformaogofa, pada Sada veida incidentem, ir sSada:

Terrats Medical SL

Calle M®®oda 75

082Blrberad Raeds&hoha&s(Spaniija)
Talr: 568600863

medical .incidents@dessdental .com

ZANXzZNFAAlFAEA LINRG212f 4
| r svarrTgi rapigi i zmekl!l ét un noveéertet katru pacientu,
defictT t u, kas var i etekmeét gal1go rezul tatu. Lai i mpl ar
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jaapstrada neagrest Vi Il mpl ant a ievietoSanas vieta ir
infekcijas avotu. Lai samazinatu parmeri1gu temperatdru,
LSGSAOFYna FNJI Sa
Pirms operacijas uzsaksSanas izveidojietl.ppadnadme tpruan kurub it
tfF02N) 228 Yoladal| aoclaidl A I ASGlF Aa | n2a OASGa
oLLLUO
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2. 2 .2 2. 2
Prokfilg* Profilg* ProXilsg ProXils
Vitngrie Vitngrie
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2 %8 2. 8 2. 8 2. 8
Profidl.s3 @ Pr ofi3l.%3 Pr ofi3l.s3 ¢ Profidl.s3 @
Vitngrie
4 .1 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 8 2. 8 2. 8 2.
3 .*5 . . 5 . 5
Prodifsx Prodifs Pro4ils Prodils
Vitngrie
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
Pr o&ifFsg Pr o&ifFsg Prodil g Pro&il 8
Vitngrie
*Situacija ar bl Tvu garozu
Kaul u konformator.i (vitngriezes) ir paredzét | ietosSanai
ir bl 1T vs kaul s, | ai izvairitewvirmrdogammaar il @da k@gri ezes mo n
'T Yl yodtdeHi cofieskai ppu un konstrukcijai, urbja gals ir p
LSGSAOFYAS FLIANAKRST ASydz ni NHzyYA FNJITTYY
5AF Y q q q q q LINR Uf | @olgaANI
M DCY H OYHY H &Y o dpY n HY | 3 dapko kP | H Papdo ‘Rmd
Atru 800 800 600 500 400 300 15
apgrilapgrijapgri|lapgril|apgr.i apgriejiz apgri ez
minuaf mind{ mind{ mindl mindut mi nuate mi nut e
LTYFIyG22A8G Fadzax aGSNRAE AT TOdzda AyadNHzySyddza
Maksimalai$ietbéboamarei Zu skaits: 20
%SYlF& GSYLISNI GANYa dz GdzNJ Ol y I
UrbsSanai ieteicama intermitéjosSa,urikmamaojmdt ockeordrekadug
temperatiadras fiziologisko sals §S$kiTdumu.

LYLE Fydl ASGASG20I yI

DIMU {0 DES B LT 0 281



& DESS

1. Kaul u gul tnes sagatavosSana. J a izmantotais kirurgi
augstumu izurbSanas dzi] umam.

2. Lai parbauditu frézésSanas dzi ] umu, izmantojiet dzi]

3. lznemiet flakonu no trauka.

4. |l evietojiet i mplantu ievietoSanas atsl eéegu, kas iepr
5. I mplantu novietojiet ieprieks izveidotaj a osteot omi
uzgal.@ nedr 1 kst parsniegt 15 apgriezienus minate.
|l evi etosSanas bri1drT i eteicams, | ai alveol a bdtu pilna ar
6. l evietojot i mpl an tBuNcmineevkiaedt onSeapnaarss ngireidezzieest mo ment u.
'TYFyobdzHaks ievietodanas griezesawmoeeofsemuaunsabogiasi i

kaula gultne.

| mpl antus wvar sasvert Il Tdz 45°, bet, ja Il enkis ir I i el &

Jaieveéro |iela piesardziba un japieveérs uzmaniba,s |l ai n

un/ vai i nstrumentus

Péc implanta ievietoSanas kirurgam ir jaizverteé kaula s
7. Atkar1ba no izvéleéeta kirurgiska protopakaiideviiesdodijpi

vali Mul tiunit abutmentu ar atbilstosSu aptveres vaci

T 3tronOFy T FLASOIYNna dzy GNIYyALRNITOFIYLl @

l erTce jauzglaba un japarvada sausa veida paklgawma ! teai

saules stariem. Nepareiza wuzglabasana vai transportésan

laf AT nOA2I

Util i zejot ierices, jaievéero vieteéejie noteikumi un vide:

Konsul téejieties ar Terrats Medical par produktu iepakoju

DFN}yoe2lad dzy FGoAf Roola AT &t T30y

DESS® zobu implant ir dala no visaptverosSas koncepciijas

sastavdal am wun instrumentem. J a tiek izmantoti treso per

automatisKHiettaelfy edbrki@da s kai dri iztei kta wvai netiesi izteil

5NR OdzYl dzy (foyAaina OSAlGalirelra 12L1AlF At 1dzYa

Eiropas Medicinisko ieri1 ¢dr odatmab auzné k(I B LhD SAMEBEDBp avieri ik@iswed ¢

kas pieder pi eArs oddlumdmt ug,r ukpaBsm .3s5a4i5s7tRt1s7pSalmalt@dBoMk u me n t u ,

i epazities EUDAMED pilitlpisskKdjez . Bmelolpa . eiudt od+r s dekdmemad b #,

saistitsDI@435UKI72175dMdt0OdoNk ument u, var iepazities EUDAM

https: //ec.europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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a?wzZL{ o

Kirurgisko urbjuimpénrkita iligrndasodizvat di pacienta kaul a
izmantojot daziada diametra urbjus.

Ftw!Y{¢{oD

Kirurgiskie urbiji ir izgatavot.i no Sim noldkam piemérot
i zmantot vali akkart, i eteicams neparsniegt 20 wurbsSanas
jasterilize, k a noradits 4 punkta.

Urbjiem ir konusveida forma griezéjgala un pretstiadra s
Urbjiem ir mar kéj ums ur bsSanas dziJuma kontrol ei.
UrbSana javeic ar mainigam kustTibam, nedri1 kst parsniegt
nesakarstu un neizraisiTtu kaula nekrozi Jaieveéro urbsz:
UrbsSanas | aika urbi nedri1mT kst apstadinat, jo tas wvar ai z
Urbjiem nav nepiecies$ami T pasi uzglabasanas apstakl]i, k
Urbiji, kas vairs netiek izmantoti, ir janotira, | ai iz
metalu atkritumi, k as nav bTstami

fl1dz2aLI NhnRool &

J a neti ek i eveéerot a ur bsanas secl ba, j a neti ek veikta
sterilizes$§ana, i mplantacija var bauat neveiksmiga, jo im
mutes dobuma infekcijas.

t ASal NRT ool a LI} anidzya

L ai izvairitos no triecieniem, met al a kasté neatstajiet
Nepiel] aujiet, ka uz instrumentiem noZdust atliekas (asi:
skatiet §a dokumenta 4. sadal a.

Kirurgiskaja kastée neglabajiet sl apjus instrumentus
ZLw, wHL{Y!'L{ twhe¢hYh]{

At kar1bablno ukmaau I(al . tips = Joti ciets kaul s, 4 . tips =
dazadi urbsSanas protokol . Tas padaris implanta pielagoc
veidam atkariba no ta akviaglaist.ates un anatomiskas situ
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leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*

) Diametra urbis
Pr:]aTaeFHSa Kaulu veids 2.9 @2.9
P oL6 02.2 pJ:’J;lsa vaggriezes
Loti ciets kauls | O O O O
Cietais kauls Il O O O .
29 Mikstais kauls Il O O . -
Loti miksts kauls
v O L J L ] -
Apgriezieni 800 800 300 15
minaté maks.
*Piezl me. MT kst a kaul a vai | ot i mT kst a kaul a ar | ot
osteotomiijai, i eteicams i zmantot krestal as i evietosa
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leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*

)
if
Al
\

oo

———— - = o "+

) Diametra urbis
PlaTetra Kaulu veids 3.3 73.3
implants 92.2 22.8 profila vaggriezes
urbis
Loti ciets kauls | O O O O
Cietais kauls 11 O O O -
33 Mikstais kauls 111 O O . -
Loti miksts kauls
v O o [ J -
Apgriezieni 800 600 300 15
mindté maks.
*Piezl me. MT ksta kaula wvai | ot i saghtkvetugarozak kawlul a ar | ot
osteotomiijai, i eteicams i zmantot krestal as i evietosa
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leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*
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Diametra ol veids Diametra urbis
implants 0.2 2.8 7585 4.1 @4.1
) ' ) profila urbis vaggriezes
Loti ciets kauls | O O O O O
Cietais kauls 1l O O O O -
4.1 Mikstais kauls 11l O O O . -
Loti miksts kauls IV O O . . -
Apgriezieni minate 800 600 500 300 15
maks.
*Piezl me. MT ksta kaul d owdi bllatviu mlakotza lkgawdlid uma, I a
osteotomiijai, i eteicams i zmantot krestal as i evietosa
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leteicamie pasakumi

Tikai bliva garoza*
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Loti ciets kauls |

Loti ciets kauls |

Loti ciets kauls |

R

Q

3.5

4.8
@4.2 profila
urbis

4.8
vaggrieze
S

Loti ciets kauls |

Cietais kauls I

Mikstais kauls I

Ol000

OO0

4.8 )

Loti miksts kauls

\Y . B

Apgriezieni 800 600 500 400 300 15

minaté maks.
*Piezl me. MT ksta kaula wvai ] ot mi ksta kaula ar | ot
osteotomiijai, i eteicams i zmantot krestal as i evietosa
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I nstrumenti péc |l i etosSanas ir jatira manual.i. Sim nol @
|l ieko netiTrumu un dalinu daudzumu no visas instrumentu
Dezinfekcija.

l egremdéjiet instrumengiuemarodtaad sdedienfidblci jiaesk avarmma. S
dezinfekciija Il Tdzek] a |l i etosSanas instrukciju un nor a
Il nstrunet (universals instrumentu debzaisn frneaktceirjiaasl alm.d z e k |
Péc dezinfekcijas | 1Tdzek]|]a |ietosSanas rap1mgi noskal oj i e
Nb RAYn2dzyao

Neizmantojiet §kidumus, kas satur amonjaku, Gdenraizia pe
virsmas parkIl ajumu.

+ASyoodz aGSNAf AT nOACE @

Sterilizejiet metal a izstradaj umu Gdens tvaika aut ok
temperatara un vVismaz 6 mi nidtes. Pagaidiet, Il 1dz 7 ave
sterilizaciijas i ndiukna tdeerrd sg,u mae giesrtmri é@jugt kdataurmu veikt p e
kontrol i, izmantoj ot biologiskos indikatorus.
Korozijas klatbidatne péc sterilizacijas ir galvenais fak
tiem ir vali nav griesanas s péja. Peéec sterilizaciijas [
sterilizacijas cikliem.

Urbjus nedriTkst sterilizet originalaja iepakojuma, ster
{La. h[}] D[ h{" wL W({
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Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barbera déepawali
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Switzerland

regi s@ nnovdentaire.c

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,
saglabat arstéesana izmantoto implantu izsekojamibu.
Veicamie soli:
1. Ai zpil diet kartes prieks$eéjo pusi, nor adot pacienta
2. Nonemiet galveno etiketi no blistera iepakojuma wun
b2l dzl dzv| ! LIN} 1464
L] I nformaci|[Norada pacienta personisko informaci]j
W? pacientu
El Il nformaci|[Norada timek)] a vietni, kura pacients v3
pacienty
vietni
o+ Medicinas|Norada medicinas centra vai arsta adr
m vai arsts|lkur var atrast pacienta mediciTnisko i
Dat ums Norada datumu, kad ievadilta infor maci
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pokyny.
i mpl ant
Pouziva
Navod n
hLAa @geé
Zubny i
pozosta
titanu
pieskov
(Cos ko
| NBSYS
Vyrobok
ako je
|l mpl ant
S ur ¢ e
pouziiva
pri mera
redukov
i mpl ant
rehabil
t NBRaG !
Zubné i
steriln
i mpl ant
zabrani
sterili
vel kos t
N a zabe
udaje d
Zubné i
Ziadnom
Spol oc¢n
vykonal
Y 2
Zubné i
Kontrai
a/al ebo

uzitim i mplantdtov a komponentov doddavanych spol
Nasl eduj uce pokyny s U ur ¢ené pre kvalifikovan)

ol 6gi e 3San éa bSskool |l veonviael.i prislu

tefl mus i zabezpedny ,na bzya nhyoSII avnyéb riacneyl yv yar opbooskt uphyc

a poui

N2 0 | dz
mpl ant
va zo

ania a

ro buddud

LJ2 dzOA o
j e ur
umel y

itie je k di sipfouz idceisis daejn tmad .tceojmt/cb | wiembpd vaenjt s t

at DESS® Conical BioTs sjedd | mydna studbig i mygsd tvérhwmy
zubnych implantatov, protetickych komponent

(tri eodramy4 )l SWo d5I8aB @pogr afiou povrchu zi skanou povr

dvojitého | eptania kyselinou. Koond2c Bé i m
ddals.t8upné v Eur dpe)

S I AYRA1t OAS
ceny na chirurgické vlIioZenie do kost horni
zub, s cielom obnovit Zuvaciu funkciu paci

astuy uDrECSeSn®¢ na pouZzi tie v hornej alebo dol nej celwu

n é n a

podporu jednoduchych a viacdielnych nahra

t na techninks kokamZhoéhd odlke@aba. oOkamzité vkl ad

ne,;j pr
anych
atov s
itdciu

il @gdz2 SYS

mpl ant
o pr
upe
pri

~ — Q. O
0 O O + I

zpedcen
o doku
mpl ant
pripa
ost Te
opato

mpl ant
ndi kac
k os t,

i marnej stability. Il mpl antaty s naj mensi
medzizubnychk pidiveot aremelh, klodd mpire jienpdantaa
malym priemerom pr.i zadnej rehabilitdaci.i

hornej aj dol nej cecfoshe ndebonkphmeabegt

T doye AYLXLFyGtd 59{ {1t
aty DESS?® prechadzaju dokl adnym vyrobnym

i estoru a ndasl ednou sterilizdadaciou oZarova
v n eyncyh pdorntoicaokuo vtjt danboyv s a zabradanil o kontaktu
padne]j Manstidrkian §cei iuniehoa neonvdr cvhut.epel ne z:
do dadtumu axs philrisdaiea. sWo mkajasie ncéb 1ti t (kSokma tsu
e | implantdtu a ddtum exspirdcie.

ie povinnej vysl edovatel nost, ktorej zubn
mentacie pacienta.

aty DESS® sa doddvaju sterilné a s u ur cer
de opdtovne sterilizovat ani pouzivat.
rrats Me di cal S. L. nenesie Ziadnu zodpoved
vnu sterilizaciu alebo aka metdda bola pou

VONI AYRATH OAS

dty DESS® by sa nemal.@ zavadzat pacientom,
ie zahfnaju (okrem iného) alergie na titan
podr azdenté k os &, pouzivanie |l i ekov, kto
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nekontrol ovany di abetes, al kohol i zmus alebo drogovi zZav
pravidelnym pouzivanim vysokych davok steroidov, met al
chronicky adgpaledpatadocmé pokrytie makkych tkaniv, akako
pri meraneij] dennej Ustnej hygieny, nekontrol ovanteé para
nekontrol ovanté endokrinynw&kaochpaleaba, Sinridoskastfindhedost
tehotenstvo, psychodédza a cievne ochorenia.

Zubné i mpl antaty DESS s a neodporuacaiju detom mladsim al
neodpor u¢a, kym nie je ukonc¢ceny rast kostry a nedodj de
odpordc¢a pouiziwhty. odlahctovacie dlI

' NBSYN L2 dzONGFGStE AL  &ldz2Aye LI OASyiz20

| mpl antacné vyrobky DESS?® by ma |l i pouiivat i ba st omat
i mplantol 6gie a v dalsS§ich odboroch, ako je napriklad s
protetické twzxihthe kjye odkmedoené na zubné | aboratoria a ki
I ndi kované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo ¢iastoc
i mpl antat mi. Rehabilitdcia moézie byt jednotna, viacnasob
j e indi kpaeanéntov s upl ne vyvinutou dentofacidl nou ob
pouiivatel mi podla vekovej skupiny, pohl avia, etnickéhc
Vyrobok nie je impadaickewnwdmw maezpepudibtieée mov so zubami
YEAYAO1LS LINNy2ade || @SRUIF20AS ¢g6Aayle

Ako klinicky prinos moézu pacienti oc¢akdvat Udplnd al ebo ¢
Zuvacie funkcie.

Chirurg je povinny poskytnut pacientovi vsSetky infor ma.
kompl i kacidch, ktoré moéiu nastat po operadaci.i i mpl antatu
PLRT 2NYSYAF F LINB@SYyagyS 2L GNByAL

Zubné implantaty DESS® by sa mal. skl adovat v pbébvodnom
teplote), chranené pred priamym slnecé¢nym Ziareni m.
Zubné implantdty DESS® sa v Ziadnom pripade nesmuUu pouiz.i
jednorazové modie viest aj k nespravnemu fungovaniu pom
spojenada s opat obvcnkyym uproCueZnietim npaon edno pouziitie nebude wuzn
Pouzitie elektrochirurgie sa neodporudaca vzhladom na vodi
| mpl antaty DESS® neboli hodnotené z hladiska bezpec¢nos
Pred operaciou je | ekar povinny skontrol ovat stav obal
pacienta.TeSrproaltos¢ nMesdti c a | S. L. odpordc¢a mat vidy k dispo
poc¢as intraoral nych zdkrokov s a mus i a dodr Zziavat povi
vdychnutu/prehltnutiu pacientom.

V. rdmci rehabilitdcie zubnych i mplantadatov a pred oper3a
zhodnotenie a naplanovanie cel ého oSetrenia s oppoliuprsavpa
| 6% k a a umi estneni a i mpl antatu predi sl o nadahodnému pos
mentalny nerv a dolny alveoldrny nerv, pretoze to mozie
|l mplantaty s malym priemerom a Sikmé abutmenty sa neodg
| LT 2NYSyAS yI 1T+ @E0Oyée AyOARSyid®

Pre pacientov/pouZivatelov/ tretie strany v Eurdpskej u
Ak s a v doésl edku pouzivani a vyrobku vyskytne akykol vel
organu. Ko n tvaykrtonbéc u nnfao rmmedhclides eni e tohto typu incidentu
Terrats Medical

Calle M®®oda 75
08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Spanielsko)
Tel . 93(5+846 006

medi cal

incidents@dessdental .com
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/| KANHZNBA Ol & LINRG212¢
Je dolezité dokladne vysSetrit a zhodnotit kazidého
al ebo ma k kych tkaniv, ktoré mo Z u ovplyvnift konecny
i mpl antadatu és aa nmmudskikaé ttvkradni v a oSetrovat neagresivnym
starostlivo pripravit, aby sa odstranil. vsetky
odporudc¢aju nasledujldce opatrenia
hRLR2NHYGSHYS FNBI &
Pred zac¢atim operdcie vytvorte zakl adny bod na kos ti
@1 "6
tf 02N +SUYA YN T1#H aNT 1t 14 ¢ IONRt 128 +tSUYA GON
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% .2 2.2 2.2
Pr o2fil9 * Pr o2fil9 * Pr o2fil9 Pr o2fil9
Zavitové K Zavikoohv Bt
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2. 8 2. 8 2. 8 2. 8
Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profil 3¢ Profil 3¢
Z3vikoohvét
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
Pr oAfi¥il Pr oAfi¥il Pr odfi ll Pr odfill
Zadvikoohvét
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
Pr o4fid8 Pr o4fiv8 Pr o4fil8 Pr o4fil8
Z3avikoohvét
*Hustd kora

Kostné

pripade

P LR2T 2NYBSYRESEXom na

konfor méry

hustej

hRLI2NBHGSIFYS

201 61 @

(zadvpboveteohiuthioy)neg d alebendohae]

kos ti, nadmer nému

aby

funkciu a

S a

LINB FTNBIT &Y

zabranilo

paci

t N& S q q q q q LIN2 Uf 2@ IR
M Y H dYHY H dYY 0 dpY n omY | PPk o ok 12Kgal
H PPk 0 D odK
Rychl 800 800 600 500 400 300 15
ot dc¢o otaco otaco otadaco otdacootdacok zjotacok z
mi nd{ mind{ mind{ minud{ mindu-t
t 2dzONGLF20S 2a0NBT aGSNAtAT 20 yS ytaiNeeas
Maxi malny poc¢et odporucanych pouizi t: 20
' RNOAF @ yAS yNI1S2e GaSLxXz2de
Na wvitanie sa odporuca technika presusSovpvomnéhdmv i vbpmida
fyziologického roztoku alebo pri i zbovej tepl ote.
' YASAGYSYAS AYLIX Fyidt Gdz
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1. Priprava kostného | 62%ka. Ak sa pouziva chirurgicky
h i bvkiet ani a.

2. Na kontrol bky frézovania pouiite hibkomer.

QO e =

u h
3. Odstrante flasticku z nddoby.
4. VI ozte kI ac¢ n zavadzanie implantatov, ktory bol pr
implantatu.
5. Umi estnite i mpl antat do predtym vykonane,]j osteotodom
pomocou rué¢ného pristroja by nemalo presiahnut 15 o
Odporuc¢ca sa, aby bol alveolus v okamihu zavedenia plny
6. Pri zavadzani i mplantdadtu n35Namy neprekracujte krdati a
PLRT 2 NpPSOY RS e vyséieho krdtiaceho momentu pri zavadzan
spb6bsobit zIl omeninu alebo nekrdédzu v kostnom | 6Zku.
|l mpl antdty méziu byt naklonené ai do 45°, ale pri uhl e v
J e potrebné venovat vel kua pozornost t omu, aby pacient
ndastroje.
Po zavedeni implantdtu musi chirurg zhodnotit stabilitu
7.V z4avisl osti od zvoleného chirurgického protokol u wu
alebo viacjednotkovy abutment s prisluSnym krycim u
{1fFR2GIYASST YIFyALdzZt OAF | LINBLINY I @
Pomdébcka by sa mala skladovat a prepravovat v suchu v p
priamemu slnec¢nému Ziareniu. Nespravne skladovanie al et

Al OAREOAL

—

Likviddcia pristrojov by mala byt v sdalade s miestnymi
rozne Urovne kontaminacie. Recykl dciu obalového materi i
+2f g6SYyAS THNHzl I T 2RLROSRy24a0

Zubné i mpl antaty DESS® suU sucastou kompl exlhemp kmenncterpic i
ndstroj mi doddvany mi spol oé¢énostou DESS®. PouzZzivanie vyr
i mpl antat DESS ®, automaticky rusi akukol vek vyslovnu al e
{GKNY LI NYYSGNRO 0STLIS'y2ae | 1tAYAOISK2 dél2ydz

Sadhrn parametrov bezpephantorsdtia cae kkilpii mi ploébda oky Kk cen uk di s po:
zdravotnickych phadwcmoknt( EJDAMEIDGnY s o DBKMIZBHArBY/ @ 1dsdiK WO edrf
mdédzZzete pozriet nNa verejmttps weboovedgursdpanke/ EUDRAME®De dd me
prepojeny so z3akl a-0B¥YMmM5d6K 2 mhdsSiflT @ADL e pozriet na Ver e
EUDAMKEW®Dps : //ec. europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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| KANHZNBEAO1S ONILit 18 /2yA0FE .[¢

Utelom chirurgickych vrtdkov je umoinit vytvorenie i mp
i mplantdtového | 6Zzka sa real i priectheeov.postupnym pouiZzitim vr
OPIS

Chirurgické vrtaky suU vyrobené z nehrdzavejulucej ocel e v
M6Zu sa pouzit wviackrat, odporuc¢a sa vsSak neprekroc¢it ‘
a steril i z pwuaetlenépoovbodled. pos t u

Rezaci koniec vrtadakov md kuzelovity tvar a na druhom kc
Na vrtakoch sa nachadadzajd znaé¢ky na kontrolu hibky perf
Perfordcia by s a mal a vykonavat prerusovane, nemal a by
irigacia, aby sa kost n e pMueshir iseav ad cad raz ante dpoossltou pk pjeerjf ormre
protokolu vitania.

Vrtdksanes mi e poc¢as perfordcie zastavit, pretoze by sa pri
Vrtdky nevyZaduju Specidl ne podmienky skladovania, al e
Vrtaky, ktoré sa uZ nepouiZzivaju, sa musia vydcistidt, aby
Zelezny odpad, ktory nie je nebezpecny.

bSOAI RdzOS ¢g6Ay] @

Ak sa nedodr zi postup vitania, nevykond sa adekvatna ir
z|l yhat v dbésledku nedostatoc¢ne,]j osteointegracie implan

infekcie Ustnej dutiny.

ST LS6y2aiGysS 2L GNBYAL
Nenechdvajte vrtaky volne v kovovej kazete, aby ste pre
Nedovolte, aby na ndstrojoch zaschli.@ zvysSky (krv, t kan
PodrobnejsSie informacie najdete v C¢ast.i 4 tohto dokumer
Do chirurgickej kazety neukladajte mokré nastroje.

CHIRURGICKY PROTOKOL

V. zavislosti od hustotyykod4ts VYelymi I1mFkk@lImost Vrhy «aosip
ma | i pouzit rézne protokoly vitania. Vdaka tomu bude pr
typ kosti flexibilnejsSie v zavislosti od jej kvality a
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Odporud &né kroky

Len husta kéra*

& DESS

Priemer vrtéka

Velmi makka kost
\Y

Priemer .
implantéatu Typ kosti @1.6 @2.2 pr?fzil.gvy zé?ﬁfvé
vrtak kohdutiky
Velmi tvrda kost | O O O O
Turds kost Il O O O [ ]
29 Makks kost Il O O S -
O L ]

Max. pocet otd &k 800 800 300 15
za minuatu
*Poznadamka: Pri ma k k e j kosti alebo pri vel m
kortikal nnej kostippuii osjtadtdmy izaoadpdzr aci

i ma k k e j
vrtak.
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DES&onical BLT 38mNC

Odporud &né kroky

Len husta kéra*

32
:
!
N

Priemer vrtéka

_Priemer Typ kosti 2.3 3
implantatu 22.2 22.8 profilovy zévitové
vrtak kohutiky
Velmi tvrda kost | O O O O
Tvrda kost Il O O O ]
3.3 Makka kost Il O O * ]
Velmi makka kost
v O L J L J :
Max. pocet ota ¢k 800 600 300 15
za minutu
*Poznadamka: Pri ma k k e j kosti alebo pri vel mi ma k k e j k
kortikalnej kostiprio s t e ot 6 mi i odporuc¢a pouizit jadrovy zavadzaci
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Odporu &né kroky

Len husta kéra*

R O e Oy O e e—
- —

& DESS

Priemer vrtéka

Priemer .
implantatu Typ kost 22.2 22.8 @3.5 prc‘?fzili;vy zé‘\?ﬁjvé
vrtak kohdutiky
Velmi tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost 1l O O O C) _
41 Makka kost Ii O O O ] -
O O ®

Velmi makka kost
\Y

Max. pocet otad ¢k 800 600 500 300 15
za minatu
*Poznamka Pri ma k k e j kosti al eb o pprigravukatikine] ma k k e j

k osti pri

osteot

odpor u¢a

pouizit

jadrovy
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noy

Odporud &né kroky

Len husta kéra*

& DESS

Priemer vrtéka

Priemer . 4.8
implantatu Typ kost 2.2 2.8 23.5 24.2 p’?ﬁﬁ"y Zka(';lflltl?t\lf
y
Velmi tvrdd kost | O O O O O O
Turda kost Il O O O @) O -
A8 Makka kost Il O O O @) -
O| O] O| @

Velmi makka kost
\Y

o
o
300

Max. pocet ota 6k 800 600 500 400 15
za minatu
*Poznamka: Pri makkej kostia | e b o pr i vel mi ma k k e j k osti s vel mi husto

k osti pr

osteot dmii

odpor u¢a

pouizit

jadrovy

zavadzaci
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2rAaiSyAS
Po pouziti by s a maPlrie bryéd sotérncéj en erCu ésnteo t wy Cai sCtaistt.i ce oc¢i s
povrchu pristrojov a oplachujte vodou 25 az 35 sekund.
Dezinfekcia
Nastroje ponorte do dezinfek¢éného kupel a vhodného na
ndvod napouii tie a predpisy vybraného dezinfek¢ného prost
I nstrunet (univerzadalny dezinfekc¢ny prostriedok na nastr
Po pouiziti dezinfekc¢ného prostriedku ndastroje dokl adne
Varovanie
Nepouzivajte roztoky obsahujuldce amoniak, peroxid vodi k:
povrchovu vrstvu vrtakov.
{GSNAET AT OAI &agél adpnN
Kovovy vyrobok sterilizujte v parnom aut olkdvirward . Odpor ac¢
minimalne 6mi n at . Pockaijte, kym s a cykl us susSeni a Upl ne dok
sterilizacie, zazmammsPpPriaticdédt umksa datwykondvat pravi
procesu pomocou biologickych ukazovatel ov.
Pritomnost kordzie po sterilizacidi je hlavnym faktor om,
na to, ¢ i maj i alebo nemaju reznd schopnost. Po steril:@
neznehodnotili.
Vrtdky by sa nemal. sterilizovat v poévodnom obale. Na
SLOVNIK SYMBOLOV
LoT
Saria Odkaz Jedinedé¢ny iden- Moddadl ne ¢i s
e %
Zdravotnicka Vyrobok ste Jednoduchy ste Datum exspir
oZarovani systém s ochra
vnuatri
@ ®
Nepouizivajte Nepouizivajt: Uchovévajte mi Nesterilny v
poSkodeny svetl a
(EOOSl A ﬂ
Opdtovne nest Oznadeni e Opatrnost Dadtum vyrob
nohﬁkovaneh
Rx ONLY [1i]
Len na pred Podmienec¢ne Precitajte si
prostredi Odkaz na stia
https: //www. dess

eu/downl oad

el
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Cyberpan Support Services Ltd
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51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY

KARTA IMPLANTATU

& DESS

Zubnéimplantéty DE SS® obsahujd kartu implantadatu/pacienta,
Tdto karta umoZnuje vysledovatelnost i mplantidtoyv
Postupujte podla nasledujucich krokov:
1. Na prednej strane karty vyplnte Udaje pacienta
2. Odstrante hlavny $§ti ok z blistrového balenia
bt 120 t 2LA A
w’? Udaje o plUvadzaju sa osobné Gdaje pacienta
EI I nformdci|Uvadza sa webovada stranka, na ktorej m
webovej sfvyrobku
pacienta
o+ Lekdrske Uvddza sa adresa zdravotnickeho zaria
m alebo |l eklkde mozino néapfddrmdcaeobonacientovi
@ Ddtum Uvadza sa datum, kedy boli informacie
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Z

LYLX | yidAd RSYGFNI/2yAOFHf .[¢

Doar R x

l GSylieAgSiYs | ati a fesderattiidneasS®Avanzarea acestui dispozi

Cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a util i
Urmatoarele instructiuni sunt destinate cadrelor medi ca
care awi btenckdi o pregatire corespunzatoare.

Utili zator ul trebuie sa se asigure ca produsul sel ectat
I nstr udet iwthliilzear e sunt, de asemenedyu.despderinbial ecpe/ bt i
554 O0ONRSNEI LINP Rdza dzf dzA

| mpl antul dentar DESS®uronictémBde fmpkampturtie dintonex
for mat din implanturi dentare, componente protetice si

titan (gradméjafe confo@2ndaruduwl tloSpgix&Fiz a-usuprafement
suprafata const ancdonidni tsiaobnlaarree ascii doda .d ubmpd ant ur ol eg aDEES S ©
dai amet 2e(9dies dandrmd IT A hBeBaopa)

52YSyAdz RS dzeaft ATINB UA AYyRAOFUGAA

Produsul este destinat a fi inserat chirurgical in osul
protetce, cum ar fi un dinte artificial, in vederea restalt
|l mpl antusiuhe OeSEARate wutilizarii ifn maxilar sau mandi bul
sunt concepute pentru a sustine restauradri pentru un s
supraprotezel etatemppant fir iultid ideat e pentru tehnici de 1 n
i ncdrcarea i medi at a este recomandat a numa.i atunci cand
di ametrele cel,® mdi 3mi5¢i suimntrdes2inate utilizari:.i in spa
0s alveol ar pentru un i mplant cu un diametru mai mar e.
reabilitarea postieamendral Mmanip | maat eerd et cdledtinate atat r
pentru reabilitari functionale s estetice | a pacientili

t NBT Sy Gl NBF AYLX Fyddzs dA RSy Gl NI 59{{t
|
]

mpl anturile dentare DESS® sunt supuse unui proces me ti
nd rzona steril ada si ul terior ster i luinz afltaec opnr isni giirlaadti,e rien.
i mMpant ul este fixat cu ajutorul unor suporturi din titan |
a evita o posibila contaminare-uan sbupirsatfeert esliogri Ipanatd tetr. ear Frdita
pana | a data de expirare. At at ambal aj ul exterior (cuta
de | ot, mari mea §i model ul implantul ui s i data de expir
Pentru a asigura trasabilitatea obligatorie | a caae est
in fisa pacientul ui

|l mpl anturile dentare DESS® sunt |l ivrate sterile sd sunt
sd fie resterilizate sau reutilizate T n niciun caz.
Terrats Me d i al S. L. nu T s asuma ni ci o responsabilita
resterilizarea sau de ce metoda a fost folosita.

I 2YGNI AYRAOI GAA

|l mpl anturile dentare DESS® nu ar trebui sa fie plasate
medi cal pentru tratamentul preconizat.
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Contraindicatiile includ (dar nu se | imiteaza | a) al er |
pl agilor si/sau a oaselor, oase iritate anterior, utili:
os oaastaurnal &, di abet necontrol at, alcoolism sau dependen
anticoagul ant, bolii care implicada wutilizarea periodicada de
s au radi oatneartaipei epariondlont al a cronica, acoperire i nsufici
capacitatea pacientul ui de a mentine o i giena oral a z
moderat sau acut, keg | it neéAd ddcnrei ivd /rmeacuo dtirtdlmet osoasa i ns
sarcina, psi hoza si afectiuni vascul are.

|l mpl anturile dentare DESS nu sunt recomandate copiilor
|l a acest tratament nu este recomandata p d&@n ap rcoadnudcs d rnecshti
epi fizelroega dtidlielaor de descdrcare este recomandata | a p
Pof AT IFG2NRA LINBO2y AT FGA UA 3INHzZLIzZNR RS LI OASydaA

Produsel e de i mplantol ogi e DESS® trebuie utili zate nuinmn
i mpl antologie maxilarada si in alte specialitati, cum ar
tehnicilédtpropae¢diael or este | imitata | a | aboratoarele si
I ndi cat pentru pacienti:i cu edentatie (totala sau part
sustinute de implanturi Reabilitarea se poate efectua
atamapel ar, cat s pe mandi bul a. Utili zarea sa este indi
di ferente T ntre wutilizatori:i final/i in functie de Nuupa
esteatnpérmtru utilizare | a pacientii farada probleme dent a
. SySUOAAX OftAyAOS UA STSOGS aSOdzyRI NB

Ca beneficiu clinic, pacienti.i se pot astepta | a eoareab
functiei masticatori:i adecvate.

Este responsabilitatea chirurgul ui s a furnizeze pacien
posibilele complicatidi care pot aparea dupda o chirurgie
| SN aYSydGS UA LINBOI dzii A A

I mpl anturile dentare DESS® trebuie depanz iltoact er aicnoraomb asl
emperatura camerei), protejat de expunerea directa | a
| mpl anturile dentare DESS® nu trebuie refolosite an nic
poate, de asemenea, s a duca I a nefunctionarea di spozi
geometsite@i aac®Orice cerere de garantie survenita ca ur m
acceptata.

Utili zarea el ectrochirurgiei nNu este recomandatada din c¢au
| mpl anturile DESS® nu au fost evaluate din punct de ve
| R M. ifnainte de interventia chirurgical &, este responsa
acastste produsul potrivit pentru a satisface nevoile p
Il a dispozitie implantur.i suplimentare. Atunci cand se u
|l uate dmad spureicauti e obligatorii pentru a evita aspirarea,
Ca parte a reabilitari.i cu i mplant dentar S i Tnainte d
evaluari preoperatori.i compl ete s i pentru pl anificarea
planificdareepteai = evita orice deteriorare accidental a
ni vel ul structurilor anatomice vi tal e, cum ar fi ner vul
duce | a aneis¢egae, dpaseseserie.

|l mpl anturile cu diametru mic si bonturile.angulate nu s
 SNBT I NBE RS AYyOARSYyd 3INI G0

Pentru pacientii/utilizatorii/terti:i din Uni unea Europ
2017/745/ UE) : In cazul in care se produce un incident
autoritateaelnmtdeonadnrntactDaal e producdatorul ui pentru rap

Me d i

cal

SL
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& DESS

Calle M&§®oda 75
08210 BaVWadlekré&sdelBarcel ona (Spania)
Tel (+34) 935646006
medical .incidents@dessdental . com
t N2G202f OKANMXzNBA OF f
Este important s3a se examineze si sa se evalueze cu ate
speci al ori ce defici t 0S 0SsS sau de tesut moal e care poa
vindectarwe ipmaml ant, tesuturil e -udnurnod in ecaeg ree smovi. tLroecbuuli ed ¢
trebuie pregatt cu atentie, asigurand el iminarea oricar
mas ur i pentmiuniamumdtuecmpdraaturi l e excesive.
CNBT S NBO2YFYRIFGS
ifnainte de a Tncepe interventia chirurgicald, reabizati
di ametdul de @
tfFU2N) ha F2FNIS ha Yz2I f ha RdzNJ ha T2 NIS
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2 2.2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Fileteld Fi l ete
3.3 2. 2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2.8 2.8 2.8
Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profil 3¢ Profil 3¢
Fi l ete
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
Pr odfidl Pr odfidll Pr odfill Pr odfill
Fi | et e
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
Pr o4fi¥8 Pr oAfi¥8 Pr oA4fi I8 Pr o4fi 18
Fi l ete
*Situatia cortexul ui dens
Di spozitivele de conformare osoasa (filete) sunt destinate
ifn situatii care implicda un os dens, pentru a evita wun
I GSymaitSabr i t & functiei s i proiectari:i frezelor, varful
i mplantul ui
+tAGSTS NBO2YIyREFEGS LISyiNHz FNBIT SY
5AF YS§ q q q q q t N2 F NGt CAf SGS
M dTY H ORHY H &FY 0 dpY n HY | ¢ dapko &kmdy| ¢ Papdro ‘Rmd
Tur a 800 800 600 500 400 300 15
repm rem rem rpm rpm
C2t2aAiAlA AyadNHzySyidS FaddziadsS UA A0SNRAEATIFGS
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& DESS

Numar ul maxim de wutilizadari recomandate: 20

aSYUAySNBI dzySA GSYLISNI) GdzZNA & ONT dzi S

Pentru perforare, sepe mfeaoaroanaen didn toe rtreihtnel nctda ,d ec f od o sminde Is
salinda fiziologicda prerdcitda sau | a temperatura camerei
t €&l NSF AYLX | yidz dzA

1. Pregatirea stratul ui 0s os . in cazulambhouaredpugabio

tesutul ui moale | a adancimea de perforare.

2. Utilizati instrumentul de masurare a adanci mii pent

3. Scoateti fl aconul din interiorul recipientul ui

4, I ntroduceti cheia de insertie a implantul ui montata

dentar.

5. Asezati i mpl ant ul in osteotomia realizata anterior

de mand nu trebuie sa depaseasca 15 r pm.
Se recomanda ca alveolele sa fie pline de cheaguri de s a
sanguine.

6. Nu depasiti ni ci o d3aNcHpentrupbasanealimpldngéuluii ns er t i e de
lGSyApBY¥Ycarea wunui cuplu de insertie mai mare poate de
fracturi sau necroza 1Tn stratul 0s 0s .
|l mplanturile pot fi Tnclinate pana | a 45°, dar orice ang¢g
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a 1T mpi
instrumentele wutilizate.

Dupa pl asarea i mplantul ui, chirurgul trebuie s a evalue
incdarcare a implantul ui

7. T n functie de protocol ul chirurgical selectat, s e

restaurare temporuanridt ,s acuu ucna pbao ndte nauclotpier i re cor es pu.
5SLIR2TAGEFENBT YIyALdz FNB UA GNFyaLR2NI®
Di spozi tivul trebuie depozitat S i transportat in stare
expus l a lumina directa a soarelui Depozitarea sau tra
9t AYAY Il NB
Eliminarea dispozitivel or trebuie sada respecte reglementa
de contaminare. Consul tati Terrats Medi cal pentru i mpl e
5SOf Ayl NBI NNalLldzyRSNAA UA F 3JIFNFIYOGAAE 2N
Il mpl anturile dentar-en DESB®e pfta cc upparritnez adiont rsi trebuie
instrumente originale furnizate de DESS®. Util i zarea de
DESS ®, va Bnadiaceugaoamanti e sau rdaspundere expresa sau i
wST dzYl idz2t OF N} OGSNR&aOAf 2N RS aA3dzNI yUN UA LISNF2NXI yiN
Rezumatul caracteristcilor de siguranta si performant a
di sponi bil in baza de date eur opeanaPurteefteir ictoonasruel tlaa ddoics
de ODI de b8#4385457217STPEaO0O9I9W-sl te public EUDA
htps://ec.europa.eu/tooPutetwida nteodn/s#u/lstcar e dro/cddneend | b d 2 3

843545721 %%T®lA@PWhbI i

ch ttEpb D A/ M Eelx:

.europa.eu/tools/eudamed/
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CNBIT St S OKANHNHAOFES /2yAO0Ff .[¢

h. L9/ ¢o

Scopul frezel or chirurgicale este acel a daeupostulggosr mi t e ¢ |
al pacientul ui Cavitatea alveol ar a pentru i mpl ant s e
diametre.

DESCRIERE.

Frezele chirurgicale sunt fabricate d iFrezele suntelivratei n o x i d a b
nesterilizate. Acestea se pot utiliza de mai mul te ori,
Frezele trebuie curatate si sterilizate Tnainte de fi ec
Frezele au o forma conica |l a capatul de taiere si O cor
Frezele au marcaje pentru a controla adancimea de perforare.

Perforareat r e bui e efectuata cu miscar.i alternative, nu treb
constanta pentru <ca os ul s a nu se Tncalzeasca si s a p
perforare, descr i s aldeffrezarepunct ul 3 din protocol

Freza nu trebuie opritari nputtiemap ubll opcear fsoir arruipie, adteuonacrie ccea
Frezele nu necesita conditi:i speai loe derdeépoii uascaypt . do:e
Frezele care nu mai sunt utilizate trebuie curadatate per
feroase nepericuloase.

Efecte adverse.

Daca nu se respecta secventa de frezare, nu se efectuesz:
sterilizarea, introducerea implantul ui dentar poate es
aparea, d e eaosneenternoezaa, soasut p ot aparea infectii orale grawv

t NS OI dzii A A

Pent
N u I
mu | t
Nu d

r
a
e
e

u a
sati
det

a

Vit
rez
I

pozitati

a I

i du

, c
in

PROTOCOLUL CHIRURGICAL
i functi
protocoal
veol ar a

I n

al

e
e

de
de
s a

de
fr
f ifei

oviturilmee,t anlui cladas at.i frezel
urile (sange, tesut etc.)

onsul tati

strumente umede T n cutia chirurgical
nsitatea osoasa (tip 1 = os foarte
ezare pentru implantul Conical BLT.

entaair ef Iteixpi

bdiel 3o sp,e nitnr uf unct i

e nefixate 1

v

sd se usuce
sectiunea 4 din prezentul

e de <cal
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{ SO@Sylil RS TNBI I NB
590 Yy AOhMBY{] ¢

O Pasi recomandati

Numai cortexul
dens*

Diametrul burghiului

Diametru Tipul de os @2.9 2.9
implant 1.6 @2.2 profilul filot
frezN rete

Os foarte dur |

Q

Os dur Il O O O .
O
O

2.9 Os moale Il

Os foarte moale

\Y
RPM Max 800 800 300 15
*Not a: Tn osul moal e s au cilom tisciatl Ba toisioadae dsoafrder tdee nma

utili zarea frezei de insertie |l a nivel crestal, pentr

DIMU {0 DES B LT 0 281
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Pasi recomandati

Numai cortexul
dens*

)
if
Al
\

) Diametrul burghiului
Diametru Tipul de os @3.3
implant @2.2 22.8 profilul f‘ﬁii
frezN
Os foarte dur | O O O O
Os dur I O O O :
3.3 Os moale Il O O . -
Os foarte moale
v O L J L J :
RPM Max 800 600 300 15
*Not a: in osul moale sau T n situati:i de os foarte mo
utili zarea frezei de insertie | a nivel crestal, pentr

DIMU {0 DES B LT 0 281
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Pasi recomandati

Numai cortexul
dens*

|

| { {
T T ——
s et —

& DESS

) Diametrul burghiului
[?Iamletru Tipul de os @4.1 21
Implant 2.2 22.8 @3.5 profilul ot
frezN
Os foarte dur | O O O O O
os a1 O O O O -
4.1 Os moale Il O O O . -
Os foarte moale
v O O o L J :
RPM Max 800 600 500 300 15
*Not a: Tn osul moale sau T n situati:@ de os foarte
de insertie |l a nivel crestadt e ptecmireu a pregdat osul

DIMU {0 DES B LT 0 281
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Pasi recomandati

Numai cortexul

dens*
s m
i
|
i

————— e b

———————
— L - o Yo

) Diametrul burghiului
D.Iamletru Tipul de os @4.8 4.8
implant 22.2 22.8 @3.5 @4.2 profilul -
frezN filete
s | O | O] O] O] O | O
0s Ol olOlO[ O -
6 [omen | O] O] O O| @ | -
Os foarte moale
v O| 0| O| @| @ :
RPM Max 800 600 500 400 300 15
*Not a: in osul moale sau T n situati:.i de os foarte moal e
de i nsneirvieile clraest al , pentru a pregat osul cortical pentr
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[ dz2NNUGF NBI ©
Dupa wutilizare, trebuie sa se efectueze curatarea manua
excesul de murdarie si particule de -3pdesedunde. r eaga supraf e

58T Ay¥FSOUASO®

Cufundati inetbamendel|l dedinnfrectant, adecvat pentru echi
instructiunilienddiecattil ez adreezi afectantul ui al es . Va re
(dezinfectant universal pentru instrumente), adecvat in special pentru echipamentul dentar.

Clatiti bine cu apda dupada aplicarea dezinfectantul ui
Avertisment.

Nu fol ositi sol utii care contin amoniac, apa oxigenatad

stratul de acoperire al frezelor.

{GSNRAET AT I NBI dzyAGNGAT 2 NI

Sterilizat.i pooadustsoad!| aned at ucabuwmtir . Se recomandd wutilizze
S i un minim de 6 minute. Asteptati pana cand ciclul de
martori-indicatori pentrusteril i z ar e, pentru care sa se Tnregistreze dat e
unor controale periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor biologici.

Prezenta coroziuni:. dupada sterilizare este principalul

dacd acestea au salnspecdpiddci it aserdemendiedmedupa steril]
deteriorate dupada ciclurile de sterilizare.

Frezele nu trebuie sterilizate in ambalajul lor original, ci trebuie folosite pungile specifice pentru sterilizare.

GLOSAR DE SIMBOLURI

E o F
o

o |3
E

t Referintildentificator wuni Numdar modal
SEIED
Di spozitiv me Produs ster Sistem de bari Data de expi
iradiere ambal ajul prot
e
AN
[]
A nu se reul A nwtideéza Pastrati ferit Produs nest:
ambal ajul
deteriora
Ce AN aal
A nu se rest Marcaj CE ¢ Prudent a Data de fabr

organismulu

Rx ONLY [1d]

Numai pe bazad d RMonditio Consul tati in
utili zare

Link de desc

https: //www. dess

eu/downl oad

ol
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C! . wL/!bt¢
Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barbera d&pawWah
Tel (+34) 34 9335684
i nf o @dbeustsments. com
| CH |REP|
Innovdentaire
Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regi s@ nnovdentaire.c
UKRP
Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,
The Union Building,
51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk
England NR1 1BY
CARDUL DE IMPLANT
ImplanturiledentareDE S S ® i nclud un card al i mplantul ui/pacientul u
T nmanat pacientul ui final Acest card permite mentiner e
Pasi de ur mat
1. Completati partea din fata a cardul ui cu datele pac
dumneavoastrda profesionale.
2. Scoateti eti cheta proipmspatelpcrdubli. di n bl i ster si atasati
¢CAlt dz 553 ONK SNB
L] Detdédipre|[]l ndicd datele personale ale pacientul
W? pacient
E’ I nformati|[l ndi cudl swiethe unde pacientul poate obti
si-tle web medi cal
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o+ Clinica mlI ndicadclaidriecsiai medicale sau a medicul
m sau mediclunde pot fi gdsite informatiile medica
Data I ndicda data | a care au fost introduse
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hLINBAWYezni zakon u SAD dozvolljivaenpirodaim Ddogvutredni m
Pazljivo proc¢citajte ova uputstva pre upotrebe i mpl anta
uputstva su namenjena kvalifikovanim struc¢njaci ma koji
odgovaragucu obuk

Korisnik mora da obezbedi da je izabrani proizvod pogod
Uputstva za upotredbajitduws depnaend ail . madmy &b ttmpl ant

hLIA& LINPAT @2R}

DESS® Coni cal BLT zubni i mp |l-kaonSttaatn ej es udbegoi nsgii svtael nmae ivnepzlea
i mplantata, protetskih komponent i hirurskih i nstrumen
prema standZrduval SO po®grafijom povrsSine dobi joedn cpre sgkaw resnij
dvostrukog jetkanja kiseline. DESPpPecCh.ifdusklor®BL Tdoismmplparnt
-4 .. 8

bl YSYyl dzLl2iNB6S A AYyRA(llFIOARZS

Produktas skirtas chirurgi s8kai jterpt | virsSutini o, arba
pvz., dirbtinj dant, ir atkurty paciento kramtymo funkoci
DESS® implantat su namenjeni za upotrebu u gornjoj il
Dizajnirani su da podrZie restauracije sa jednim i vi se
za ttrmenu | i odl ozene tehnike wutovara. Neposredno utovar
stabil nost |l mpl antat naj manjeg prec¢nika, od 2,9 do 3,
prostori ma, g de |naermmae dkoovsotil jznao iampvieaon t at veceg prec¢nika.
mal og preénika u zadnjoj rehabilitaciiji. Il mpl antat vec¢
funkcional ne i estetshle meohaphiinloi becziujpe hk o cd § leinmit@n o i
t NBRalGl@gtalyasS 59{ {1t Tdzoy23 AYLXLFYdl Gl

DESS® zubni i mplantat prolaze kroz pedantan proces proi
prostoru i potom sterili sSu zracenjem. |l mpl antat s e i sp
pomoc¢u titha nmiojsuanisak ik a ko bi s e i zbegao kontakt s a bil o k
i zbegla moguca kontaminacija nj ezgaopveicha ¢peonvir $"ibnlai.s tBeor¢"i cdaa
i steka roka upovtarnejbee .( klu tisjpao)l jin o" bplaiksot er " i maj u etiketu s
mo d el i mpl antata i rok trajanja.

Da bi ste obezbedil: obaveznu sl edljivost koj oj j e podl ¢
dosije pacijenta.

DESS® zubni i mplantat se isporucduju sterilmni, i namenije
ponovo sterilisat il:@ ponovo koristt ni pod kojim okoln
Terrats Me di cal S. L. nece prihvatiti nikakvu odgovornost
ponovnu sterilizaciiju, il koji je metod koriscen.
Y2y@RMIRALFOACS

DESS® dentalne implantate ne treba postavljat pacijent:
tret man.

Kontndi kacije ukljucuju (ald:@ se ne ogranicavaju na) al e
s a zarastanjem rana i/ kostiju, prethodno iritrane
remodel stipojenkbontrolisani di jabetes, al koholizam ili
anttkoagul ansi ma, bol esti sa periodic¢nom upotrebom visok,]
radioterapijanjhroeprairod@antapahjedovol jna pokrivenost me k
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sposobnost pacijenta da odrzZzava adekvatnu dnevnu oralnu
pusenije, nekontrolisana endokrina obol jenja, nedovol jn
trudnodae ipsvaskul arna stanja.

DESS zubni i mplantat se ne preporuc¢uju deci ml adoj od 1
godine) s e ne preporucuje dok s e rast skel et a ne zZ a!
parafunkcionalnim navikama preporucuje se upotreba wudl s
Y2NRAEAYAOA A 3IANHzZLIS LI OA2Syl Gl T 1228 28 LINBROASSY!Il yI Y
| mpl antol oS ke proizvode DESS® treba da koriste i skl ju:
i mpl antol ogi ji i drugim specijalnostma, kao Sto je s t
prostetickpotebbakee bbavlja iskljucdivo u stomatol osSkim
Namenjeni Ssu pacijentma koj i su (potpuno ili del i mi ¢ no
proteza na i mplantatma. Rehabilitacija moZzZe da se izvo:«
Namenjgpadi jsantima ¢iji je dentofacijalni razvoj zavr$Sen.
porodi ¢noj predispoziciij:@ il genetickim aspektma krajn
nemaju probbeme sa zubim

YEAYAS61S LINBRy2ds A ALRNBRYA S¥S|oe

Kad je ret¢t o klinickim prednostma, pacijenti mogu da o
omoguc¢it da povrate pravilnu funkciju Zvakanja.
Odgovornost hirurga je da pacijentu pruii sve infor mac
kompl i kacijama koje mogu nastati nakon operacije implant
LT 2NBy2lF A YSNB 2LINBI |

DESS® zubne implantate treba c¢uvati u originalnoj zastitn
zasSticenom od direktnog izlaganja sunccevoj svetl osti.
DESS® zubni i mplantat se ni pod kojim okol nostima ne s me
jednokratnu upotrebu takode moZe dovesti do toga da ur ec¢
geometrij ei.hvNaedfeen ab intii kpark va garancija koja proizilazi iz
Upotreba elektrohirurgije se ne preporucuje zbog provoc
DESS® implantat nisu procenjeni na bezbednost, kompatibi
odgovornost j e |l ekara da prover. stanje pakovanija i mp |
pacijentsa.MeTdeircraal S. L. preporucuj e da uv ek i mate n a ra
proizvode tokom intraoralnih procedur a, moraju s e pre
aspiracija/gutanje od strane pacijenta.

U okviru rehabilitaciije zubnih i mpl antata, i pre oper
preoperatvne evaluacije i pl aniranje cel okupnog |l ecenij
izbeglo binow &kSkebenjlac@agkom pripreme kreveta i postavl
kao S§to su mentalni nerv i donij i al veol arni ner v, jer t
| mpl antat malog prec¢nika i ugaoni abutment se ne prepor
P21 2NBye2sS 2 21o0Ata2y2Y AYyOARSyldzo

Za pacijente / korisnike / treéda |ica u Evropskoj uni ji
do bil o kakvog ozbiljnog incidenta zbog upotrebe proi z
i nfor mawidjag aprzai zpw i jav!l jivanje ove vrste incidenta su:
Terrats Medical SL

Calle M®®oda 75

0824Blar ber a -dalr cedloln@as (Spanija)

Tel :

(

+34) 935646006

medical .incidents@dessdental . com

I ANHzND1A LINRG212¢

Vain

0o

j e pazlijivo i spitat i proceniti svakog pacijenta

nedostatak kostiju il i knoenkaoégn it kiisvhao dk.o jD a nboiz es eu tisctavtio rnial i C
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tvrda i meka tkiva moraju se tretirati na neagresivan nac¢
obezbedujuc¢i el iminaciju svih zagadivaca [ izvora in
temperature.
t NBLI2 NUz6 Sy S 3t 2RI fAOS
Pre poc¢etka hirurskog zahvata, napravit tacku lu"ekost ka
tf 2N} £S2YF YS{F | aS{lF 12 ¢ INRIF 12| £S2YIlF (ONR
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Navoji* Navoji
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8
Profdl*3¢@ Profdl*3¢ Profdl. 3@ Profgl 3¢
Navoji
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
Pr oAfi¥il Pr oAfi¥il Pr odfill Pr odfill
Navoji
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
Pr o4fiv8 Pr o4fid8 Pr odfil8 Pr o4fil8
Navoji
*Hustd kora
KosStani konfor meri (navoji) SU namenjeantieatao mipjod rie bsui tuu
ukl jucduju gustu kost kako bi se izbegao preterani obrtn
hLINBb &g funkcije i di z ammm ad ubZuir go d ad u bvirnhe buunnegtiajnej aj ei nBp l4a
t NEBLR2 NHz6 Sy S oNI AyS 11 3Jt2RItAOSY
t NB 6y q q q q q LIN2 Uf o YI @22}
M Y H OYHY H dYY 0 OpY n AmHY | H dapko RmMD | H dapko Rimd
Brzi 800 800 600 500 400 300 15
obr. ) obr. | obr. | obr obr. obr. /n obr . / n
Y2NRAaadS 200NB>x a0GSNRtAalLYyS AyadNuzySyids
Maksi mal ni preporuceni broj upotreba: 20
hRNOF @t 2d$ yraldz G§S8YLISNT G dzNHz
Za buSenje se preporucuje tehnika pbereméengemupeaf hodan
fizi ol osSkog rastvora il:@i na sobnoj temperaturi
t2aidl gtalyasS AYLXLFyYydl Gt
1. Pri prema kosStanog |l ezi S$ta. Ako | e kori séeni hirurs
razvrtanja.
2. Koristite merac¢ dubine da proverite dubinu glodanja
3. Ukl onite boc¢icu iz wunutrasnjosti kontejnera.
4. Ubacite k1l jutc z a umetanije i mplantata koji j e preth
implantat.

DIMU {0 DES B LT 0 281



& DESS

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 al veol a bude puna krvnog ugruska u
¢celijama.
6. Ni kada nemojte pr ek @Ncmzapbstavljanjbimdlantaita. mo me n t od

hLINBIrY menobrdheog momenta prilikom umetanija, moze da o038

il nekrozu u |l eZzis§tu kost.

| mpl antat se mogu nagnuti do 45°, al i svaki ugao veci 0 C

Mora se posvetit velika painja i paznja da se spreci da

Nakon ugradnje implantata, hirurg mora da proceni stabi
7. U zavisnosti od izabranog hirurskog protokol a, p O s
restauraciiju ili Mul tiunit abutment sa odgovarajuci

{1tFRAOGSY2Ss NHA2@Fya2aS A (NIyaLR2NI®
r
|

Uredaj treba skl adi sttt i transportovati suv u originalno
suncevoj svetl os ti. Nepravi no skladisStenje ili transpor
hRt I3l yeas$s

Odl aganje uredaja treba da bude u skladu sa | okalnim p
racuna o razlic¢itm nivoima zagadenj a. Konsul tovati se sz
pakovaingwodga.o

Lajftadz6SyesS I NryOA2l A 2RI2P2NYy2ase

DESS® zubni i mplantat su deo sveobuhvathnhgign&klonicmpkampo:
alatma koje isporucuje DESS®. Upotreba proizvoda tre¢c¢i
poni sttt svaku izric¢citu il:@ impliciranu garanciiju il:@ 0 C
{I-@)Sa LINA{IFT &A3FdzNYy2ayAK T1FNF{GSNREAallF A 1fAYyAS6123 dz6 Ay
Sazet prikaz sigurnosnih karakteristka i klinickog uci
Evropskoij bazi podataka medicinskih uredaja (EUD-AMED) .
843545721 MhSaT&®eParW EWBAMED/ec. europa.eu/tools/eudamed/ #
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Hi rurske freze se koirmpslitaen tz an ap rkiopSrteammuo ja | pvoedolloez iz apaci j en
vr s se sekvencijalnim vodenjem freza razlic¢itih prec¢ni
OPIS.

Hirurske freze su proizvedene od heedajuseegsporiukajkoiji
Mo g da se koriste vise puta, preporucuje se da se ne p
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.

c

Perforacija treba da se izvodi naizmeni ¢nim pokreti ma,
da se kost ne bi zagrevala i prouzrokovala njena nekroza. Trebadasep oSt uj e sekvenca perforaci )]
tacki 3 protokola frezovanja.

Freza ne treba da se zaustavlja dok se vrsi perforaciijc
Ni su potrebni posebni usl ovi skl adisStenja za freze, ali
Freze koje se izbacuju iz upotrebe, treba da se ocCist

neopasan gvozdeni otpad.

bSOSta2aSyar SF¥S1GA®

U slucaju da se ne posStuvrerSisekdelkvcat dfaeizonivaagiaj a,akwk alei
ne obavljaju pravilno, i mplantiranje zuba moze da bude
moze da dode do nekroze kosti il ozbiljnih oralnih inf
aSNB LINBR2AGNROy2&aiA

Freze treba pravilno vratitd.i na mesto u metal nnoj kutiji
Ostaci (krvi, t kiva, itd.) ne treba da se sasu$Se na ins
4 ovog dokumenta dato je vise detalja.

Ne treba odlagati vliaine instrumente u hirurs$§ku kutiiju.
Il Lw} w~YL twhe¢hYh]

U zavisnosti od gustine kosti (tip 1 = vrlo tvrda kost,
frezovanja za implant Conical BLT. Na t aj nacin ¢e se
uskladiti sa svakim tipom kosti u zavisn o s t i od njenih odlika i anatomskog pol
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O Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

& DESS

Implantat

BuQlica pretnika

Veoma meka kost
\Y

preénika Vrsta kost 1.6 2.2 ffi’ffl 229
burgije navojl
?/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 me k

e kosti

u

S

ucdaju

vrl o

meke kost

se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

]

— — I i i, > 7.

e A e e ool

ol BuQlica pretnika
mplantat .
prZéjnika Vrstakost 22.2 22.8 m-fs'l 3.3
. . bFl)JrrcE; ilj e navoji
Veoma tvrda kost
| O O O @
Tvrda kost Il O O O -
3.3 Meka kost Il O O . -
Veoma meka kost
v Q L J L ] :
Obr./m max 800 600 300 15
*Napomena: Kod meke kosti il u slucdaju vrlo meke ko

se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.
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Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

R O e Oy O e e—
—

& DESS

Implantat _ BuOlica preénika
P Vrsta kosti
prednika 2.2 2.8 23.5 24.1 24.1
) ) ) profil burgije navoji
Veoma tvrda kost | O O O O O
Tvrda kost Il O O O O -
4.1 Meka kost Il O O O . -
Veoma meka kost
v Q Q L J 4 .
Obr./m max 800 600 500 300 15
*Napomena: Kod meke kosti il u slucdaju vrlo meke

se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.

DIMU {0 DES B LT 0 281

k o



59 {2y AOL fYYw] ¢

noy

Preporuceni koraci

Samo gusti korteks*

2%
i‘
1

0

A

AN

)

. — 4 o W W Ve

— L4 S o Yo

B e ]

& DESS

BuQlica preénika

Implantat .
preénika Vrsta kosti o2 28 285 4.2 [ﬁi.f?l n‘if/f"
burgije !
Yeoma tvrda kost O O O O O O
Tvrda Kkost Il O O O O O _
4.8 Meka kost Ill O @) @ Q o -
O]l 0| 0| @

Veoma meka kost
\Y

Obr./m max

800

500

300

15

*Napomena

Kod

me k e

k ost

i u s |

ucaj

u

se upotreba freze za umetanje grebena da bi se pripremila kortikalna kost prilikom osteotomije.

vril o
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Cisc¢enje instrumenata treba da s e obavi ruc¢no nakon u
prljavstina i Cestice sa cele povrsSine instrumenata u t

Dezinfekcija.

Potopiti instrumente u odgovarajuc¢u posudu za dezinfek
uputstava za upotrebu i preporuka za izabranod e zi nf ekci ono sredstvo. Preporucuje
koje je posebno namenjeno za stomatol oS ki medi cins ki m

za instrumente).
Dobro isprati vodom nakon primene dezinfekcije.

Upozorenje.
Ne koristiti rastvore sa amonijakom, hi drogenom, kiseld@
freza.

Sterilizacija kompleta.

Sterilisati metal ni proizvod vodenom parom u autokl avu
13492C na najmanje 6 minuta. Sacekati da se ciklus suse
sterilizaciju,ibnba #afumai eoketobpbrfa, pored periodi¢n
biolosSkih indikatora.

Prisustvo korozije nakon sterilizacije kljuc¢ni j e fakt
da | i je njihova rezna sposobnost oc¢uvana. Pregledat:i i
znaci habanja nakon ciklusa sterilizacije.

Freze ne treba da se sterilizuju u svom originalnom pa

GLOSAR SIMBOLA

LOT

[

Serija Referenca Jedinstveni i d Modal ni bro
s x
Medi ci ns ki u Proisgstverdi | i Jedan sterilnni Datum isteka

zracdenjen zasSttnom ambal

® )l’\

Jednokratna u Ne koristt Drzati dalje od Ne sterilisat
pakovanije

CEW A

Ne sterilisat Oznaka s Oprez Datum proizv
ovIascene L

Rx ONLY [1i]

Samo na rec: MR pod usl Pogledajte Upui
Link za preu

https: //www. dess

eu/downl oad

2
B>

@
£

ol
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Terrats Medi cal

Calle M&OOoda 7
08210 Barberia
Tel (+34) 34

i nf o @dbeustsme nt s .

| cH |REP|

I nnovdentaire
Route des jeun
1227 Carouge.
regi s@ nnovden

UKRP
Cyberpan Support Services Ltd
The UnionSuite,

The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk

England NR1

KARTICA IMPLANTATA

SL
5

dépawWalh
935 646

com

4 1A
tzer|l
re.ch

es
S wi
tai
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Uz DESS® implantati dolazi kartica za implantaciju i za pacijenta koju popunjava lekar i predaje je pacijentu. Ova kartica

omogucava da se obezbedi sl edl jivost i mplantata koj
Potrebni koraci:
1. Upi Site na prednjoj strani pacijentove podatke,
2. Ukl oni te glavnu oznaku sa blistera pakovanja i
brTAD h LA a

w’? Podaci o Navode se plaicijiengadaci

‘E’ Podacisaog § Navodi-sasptvab kom pacijent moze da pr

/- \ za pacijelproizvodi ma.

ot MedicinsklNavodi se adresa medicinskog centra i

M\ il doktolna kojoj mogu bit nadene medicinske i

Datum Navodi se datum kad su unete informac
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Rx only

C2NBEAdddaVWal l ovgivning dienb®A etméhgrdernridernm ustolrgsteraft sundh.
L &s di sse instruktoner omhyggeligt for du bruger de i m
Foel gende instruktoner er beregnet tl kvalificerede fagf
modtagetadete wvdbdewnel se.

Brugeren skal si kre, at det valgte produkt er egnet tl
Brugsanvisninger er ogsaitilugadrgsesldiegmea apa cfognl/gd rnidneo | wmenlks t e
.SAaINRGBSEAaS T LINRPRdz1 GSi

DESS® Conical BLT tandimplantateds sagdgens diegi nndi wal ifmpd
af tandi mplantater, protesekomponenter og kirurgiske in
i enhob8RAitandDr den, med en overfladetopografi, som opn
sandbl e&asning og dobbel t isnyprleaamttsantienrg .f 3aDsE Si5 .4@n ar madtkckakll giBelraTgn
Europasl

CAfAATGS ONHzZ 23 AYRA(llIa2y SN

Produktet er beregnet ¢tl keilrluerrg iusnkd ei rnkdasbaetine | fsoer ia tk nsotggl tteen
sasom kunstig tand, og genoprette patientens tyggefunkt
DESS® i mpl abhénéeégnet-etill ebr wgppndier &®eéen hos patenter, der
designet #til at understgtte restaureringer af enkelte el
kan brugesgtéblbegebfokkiehket bel astningsteknik. Umi ddel
il straekkelig pri meaer stabilitet. | mpl antater me d mi n c
interdentalrwem, tthewdm ekd«krlilgkal veol ar knogl e il et i mpl
at anvende implantater med en |l ille diameter ¢tl poster:
rehabiliter-ogg unfdemkde¢ odwak tionel og @®stetisk rehabiliter
tandl gse.

+A AYUNRBRAZOSNBNI 59{ {1t GFyRAYLXLFYGIGSa

DESS® tandimplantater gennemgkdmgeomkekombygpebbgoteems fibi
omrade og efterfglgende steriliseres ved bestraling. I mj
fastgjdrmrmnimenbets |l ag for at undga kontakt med andet mater
af overHbsattdkeegrl mes.s et pl aceres i en varmeforseglet blister
den ydre embagl |balgies t(easpkaeknn)i nogen har en etiket med fogl gei
stogrrelse og model, s amt det s udl gbsdato.

For at si kre den obligatoriske sporbarhed, som tandi mpl
overfores tl patientens journal

DESS&ndi mpl antater |l everes steril t, og de er k un bereg
omstendi gshededrl irseeres el l er genanvendes.

Terrats Me di cal S. L. patager sig intet ansvar for g €
gensteriliseringen, el |l er hvil ken metode der er anvendt
Y2YUNIAYRA]lFo2YyY SN

DESS® tandimplantater ber ikke anvendes pad patienter, S 0
Kontraindi katoner omf atter (( men er i kke begreaensede til) t
med -agfell er knogleheling, tidl i gere irriterede knogler,
knogl eogpbygwmkaontroll eret di abetes, al kohol i s me el | e
anttkoagul atonsbehandl ing, sygdomme me d regel maessig bru
kemoterapi el | er stralefBemmadbinngutiksonekbkkelpiagodakmniahgi
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som haemmer patientens evne ¢til at opretholde tilstraekkelig
moderat el |l er SV eaer rygning, ukontroll erede elmdeodkde ne
util straekkel ipgl aidnst,e rgarrativkiud iatre t , psykose og vaskul eere | id
DESS tandi mplantater anbefales i kke til bgrn wunder 18 a
skel etvaeksten er ferdig, og epifyselukningen har funde
parafunktionel |l e vane

¢CAfldny13GS OoNHZASNBE 23 LI oSy i3 NUzLILIS NJ

DESS® implantologiprodukter bor kun anvendes af tandl
specialer, f.eks. tanddi agnos titke,k ng lk&krelr g nDiermrge,s taannwceknidred
tandl aborkaltibnk ¢ er og

Egnet il tandl gse patienter (helt eller delvist), som h
protRekrabiliteringen kan vere med enkelte enhedero,g flere
under kaeben. Det er egnet tl patienter me d fuld dentof a
al dersgruppe, iklginar ee tdiiscp adseittf o nfearm el | er genetis ke aspek
pattenter uden tandprobl emer.

YEAYAEA!LS F2NRSES 23 0AGAN]YAY3ISN

Som kl inisk fordel kan patenterne forvente en hel el | er
tyggefunkton.

Det er kirurgens ansvar at give patienten alle oplysningj
kan opsta efter en i mplantatoperaton, samt at udfyl de s a
Il RO NBRESNI 23 FT2NK2f RaNB3If SNJ

DESS?® tandi mplantater s kal opbevares i den oprindelig
stuetemperatur), beskytet mod direkte soll ys.

DESS® tandimplantater ma under ingen omstaendigheder g e
engangsbrug, kan ogsa fore &l , at enheden i kke funger
Garantikrav som 66l pe ahgpegbeuwuordning accepteres ikke.
Brug af el ektrokirurgi anbefales ikke, pa grund af tand
DESS® implantater er i kke bl evet eval ueret med hensyn
miljoger. Fer operationen er det | @gens ansvar at kontr o
patient enTe rbreahtosv. Medi c al S. L. anbefaler, at ma n al td h a
produkter under intraorale indgreb skal der tages oblig
af patienten.

Som en del af tandi mplantatrehabiliteringen og fgr oper
pre®operatv evaluering og planlzgning af hele behandl i ng;
for at unedgakadésigdedi tale anatomiske strukturer, saso
kl argegring af l ej et og placering af i mplantatet, da det
| mpl antater med | ille diameter og vinklede abutmenter a
' RGINESE 2Y Ff@2NI A3 KnyRStasSo

For patienter/brugere/tredjeparter i EU med et i dentisk
alvorlig haendel se p a grund af produktets brug, s kal
Producentens koln traakptpooprityesrniinngg earf tdenne type handel ser e
Terrats Medical SL

Calle M®&8oda 75

08210 Barberada del Vall és, Barcelona (Spanien)

T f: (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

YANUzZNHAA] LINRPG212¢

Det er vigtigt at underspge og vurdere hver patient -omhyg
el |l er bl pddel sdefekter, som kan pavirke det endel i ge r
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s kal hardt og bl ¢dtagvgave sbseihva nndadl dees. plampelna nitkaktep| aceri ngss
at si kre, at alle kontaminanter eller infektonskilder f
temper.aturer
l'yoSTFlLE SRS TNhHaSNB
Fér operationen pabegyndes, s kal man | ave et gruddgunkt
tfFr02N] aS3Si o6fDR |.fDR 1y4d I ANR (1y2]asS3asSi KiNR
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Pr o2fil9 * Profil Profil 2 Profil 2
Gevindta Gevindta
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8
Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profil 3¢ Profil 3¢
Gevindta
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
Pr oAfi¥il Pr oAfi¥il Pr odfill r 4fi l1
Gevindta
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
Pr o4fiv8 Pr o4fid8 Pr odfil8 r o4fi 18
Gevindta
*Situation med t et cortex

Knogbafotmewvendtapper)

me d

hard

e

knogl

for at

er-ebeerpegoatdetik ®bengti

for

stort

mo me n t

ateforbere
under i nd

undga

C2NERAog®dund

lyoSTlLt SRS KFraoa3dKSRSNJI of

af borets

funktnmomn | g gkeei gmdern mpdrrestpitees e

FNhHaSNBY

S5AFYS gMmdEY | gH YHY | gH DYY | g o DYDY | qn dHY LIN2Uf 62 ISOAYRI
H Papko ®MD | H Papko RmD

Hastig 800 800 600 500 400 300 15

rpm rpm rpm rpm rpm rpm rpm
NHzZ &1FNLISZ aGSNAfAASNBRS AyadNHzySyidSNI
Ma ks i mal t antal anbefalede anvendel ser: 20
hLINBGK2Et R Sy @ (GSYLISNI GdzNJ
Ti |l boring anbefales en intearfminttedrkesd d enx gb vreedt éhl§ reeil p md d f e
saltvandsopl gsning eller ved stuetemperatur.

tt OSNRY 3
1.
til reaming-dybden.

w

tandimplantatet.

F¥ AYLIX Fydal G
Forberedelse af knoglelejet. Hvis den anvendte kirurgiske protokol er uden flapper, skal blgddelshgjden leegges

Brug dybdemaleren til at kontrollere fraesedybden.
Fjern haetteglasset fra beholderens indre.
Indsaet implantatindfgringsngglen, der tidligere er installeret i handstykket, direkte i forbindelsen til
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5. Placer implantatet i den tidligere udfgrte osteotomi, og ga videre til indsaettelsen. Implantatplacering med
handstykket bgr ikke overstige 15 rpm.

Det anbefales, at alveolen er fuld af blodpropper pa ir

6. Overskrid aldrig indsattelsesmomentet pa 35 Ncmved placering af implantatet.
C2 NBE AHwidsYy der anvendes et hgjere indsattel ses moment, k a
fordrsage brud eller nekrose i knogl el ejet.
| mpl antater kan vippes op ftil 45°, men enhver vinkling ¢
Udvis stor forsigtighed og opmarksomhed for at forhindr
og/eller varktoejer.
Efter implantatplaceringen skal kirurgen vurdere knogl e
bel astes.

7. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en daekskrue, helingsabutment, en midlertidig restaurering

eller et multi-enhedsabutment med tilhgrende daekhaette.

hlLI SO NAY3IZ KAYRGIGSNAY3I 23 GNIyaLR2NIo
Enheden s kal opbevares og transporteres tort i den opri
for direkte sollys. Forkert opbevaring eller transport
. 2AYF St as
Bortskaffel se af enhederne s kal hleamsyhobgenl!| tkalde dfeoglséd
forurening. Kontakt Terrats Medical for implementering
' RSfdz11StasS ¥ IINFyaSNI 23 | yadlk NJ
DESS® tandimplantater er en del af et omfattende koncept
som |l everes af DESS ®. Brug af produkter fremstillet af t
annull ereudbhyvkkelig eller under forstaet garant el l er 3
{ITYYSYTILANYVRAYSNKSR 23 1ftAyArAal @RSSOyS
Sammenfatningen af si kker hed og k1l inisfk ydeevne for p I
europeaei ske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) . Du
UbDDI 8435457217ST010%W EUDAMED"' s offentl i ge
htps://ec. europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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Chwa)l[ @
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.

9{vYwLx9[ {9
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 tgrt sted.
Bor, som ikke laengere 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 knogleteetheden (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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Anbefalede trin

. Kun teet cortex*

& DESS

Diameter bor

Diameter Type af knogle 2.9 @2.9
implantat 1.6 22.2 profilborin gevindtapp
g er
Meget hard
knogle | O O O O
Hard knogle 1l O O O .
2.9 Blgd knogle 111 O O . -
Meget blgd
knogle IV O . . )
RPM Max 800 800 300 15

*Bemeerk: | 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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DES®onical BLT 3.8mNC

O Anbefalede trin

Kun teet cortex*

Diameter bor

Diameter Type af knogle @3.3 @3.3

implantat 2.2 22.8 profilborin gevindtapp
er

Q

Meget hard
knogle |

Hard knogle Il

33 Blgd knogle IlI

Meget blgd
knogle IV
RPM Max 800 600 300 15

®®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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DES®onical BLR.1mmRC

Anbefalede trin

Kun teet cortex*

|

{ {
) 1 0
- —

Diameter bor

Diameter Type af knogle
implantat 2.2 2.8 @B.5 @4.1 @4.1
) ) ) profilboring gevindtapper

Meget hard knogle |

QO | O

Hard knogle Il Q Q O O -
O O
O O

4.1 Blgd knogle IlI

Meget blgd knogle
[\
RPM Max 800 600 500 300 15

*Bemaerk: | 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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O Anbefalede trin

Kun teet cortex*

B e ]

i.
0
S
|

1

D . Diameter bor
lameter
implantat Type afknogle 0.2 0.8 235 @4.2 pro?ifbirin ggﬁfdt
g apper
s | O O O] O] O[O
Hard knogle Il O O O O O -
4.8 Blgd knogle IlI O O O O . -
Meget blgd O O O . . i
knogle IV
RPI\%I 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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wSYyIDARY I D
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 faerdig. 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 Uni k enheds i Modal t tal
Medi cinsk uc¢ Produkt ste Enkelt sterilt Udl gbsdato
bestralir demes kyttende €

indeni
<
e~
@ ® i
[]
Ma i kke genb Md i kke anv Hol des vak f Il kkeerilt pr

embal |l bgehkad

. A i

Ma i kke genst CEner kning Advarsel Fremstllings
nummeret p
bemyndi gede

Rx ONLY [;E]

Kun med r ec¢ MR betinge Se brugsanvi
Link ¢tl dow

https: //www. dess

eu/downl oad

DIMU 0 D SBSL[TL 98 24


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

twhs5!/9b¢

Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barbera d&pawWalk
Tel (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| CH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzer
regi s@ nnovdentaire.c
UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKORT

P

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 primaere etiket fra blisterpakningen, og sat den fast pa kortets bagside.

CAGSE

83| NADSE ad

Patientopl

Angiver

patientens

personl: i

g e

oplysnin

o
El I nformatoAngiver det websted, hvor patienten k
patientens|[produkt
hj emmesid
o+ Legecente|lAngiver adressen pa det | ®@gecentret e
m | &ge hvor pattentens medicinske oplysninger
Dato Angiver den dato, hvor oplysningerne
31 fandt sted.
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FI (SUOMI)

| 2YAOKEYY[&AYLX | Yol

Vain R x

+F NP Xbhdzglslval tojen | iittovaltion | ainsdiddinndssad maarataa
terveydenhuol |l on ammattl aisill e.

Lue nama ohjeet huol el |l isest ennen kuin ryhdyt kdyta
komponenttej a. Seuraavat ohjeet on tarkoitettu patevil
asiantuntjoita | asewmaul stawknseen. asi anmukai

Kayttajan on varmistettava, ettd valittu tuote soveltuu s uu
Kaytéohjeet | 6oytyvat myads us ediersasadveanlttaa . vceormk/ koo stiimvpu satnot! t a :

¢tdz2 9SSy | dz@l dza

DESS?® Conhiacranmha sBlmlp |l antt ovat os a subgingivaalista, | u
hammasi mpl anttej a, proteesi komponen-ttmpbhantat kdamuvgl mi ate
(1l uokka 42 -s t & rOd a5mBd3ik2a i s e s ti, j a niiden pintakuva on s aa
hi ekkapuhjaal |kuakksseisntkaer t ai sesta happiomploayttejk s ehsanl dksaai BsEi §j 8odi
2. (9pian saatav-4l.l8a Euroopassa)

YNegl GFNJ2AGdza 21 {NegllAKSS

Tuot e on tarkoitettu k-itrauir ga bk ab &uaans ekt etthvuaksmui ¢gka pr ot
k notekoisen hampaan, tukemiseks:i ja potilaan puremisto
DES-S®pl antitt ar koitettu osi ttain tai t-éipsiml bhbmphaamiien ua
suunniteltu-jtaakemaans yiksiia proteeseja s eka pitamaan y |
voi daan kuor mi ttaat evtdyl si tit.0 md & Itii ttdent dav i k warsmi t usta suositel
on saavutettu. Pied,mmam: hail hpli anfienen2t dr koi tettu pi eni
e i ol e riittavastdr drap ikan si mpl & a dtie n i stuttami seen. Pient
kuntoutuksessa ei suosi tell a. Hal kai sij al taeatihd sauluarleenmunaas
osi ttain tai kokonaan hamapbhbbhbitoeens ea potiéat detiis e o i kuntou
59{m®kYYlIAAYL I ykSy SargsSte

DESB&mmasi mplantit val mistetaan huolellisen val mistusmen
huol el l isen menetel man mu k aan ennen kuin ne pakataan
toimitetaamrkdiwlpjued ossa,i njonka sisallada implanti on kiinni
mi nkdadan muun materiaalin kuin &t adiopikn | kba ssisjacijtae,t ajamttd &
| dpi painopakkpukpeent eiqioitthi s@ viimeiseen kayttopaivaan s
| adpi painopakkauksessa on e ti k e tt, j os s a on seuraavat tie
kayttopai vamaara.

Hammasi mplantn pakollisen jaljitetdavyyden varmistamisesk
DESB&mmasi mpl antt toi mitetaan steriileina, j a ne on ta
mi ssdaan tapauksessa steriloida uudelleen tai kayttdaa uuc
Terrats Me di cal S. L e i ota vastuuta uudel |l een steril oi
tehnyt tai mi tda menetel mdaa on kaytety.

t &HINKSSU
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DESB®&mmasi mpl antej a ei s aa Il ai ttaa potilaille, joi den Tt
ol evaan hoitoon.

Vasatiahei ta ovat muun muassa Seuraavat: titaani al | etragii a,
systeemisairaudet, arat | uut, | uun |l uonnol | i sta uudel
hallitsemat oanl kdoihaohl ei tsensi tai huumeriippuvuus, veren hyyt
|l iittyy suurten steroidiannosten ajoitainen kayto, me t a
parodonti tt, rii ttama, omi lpa& htmayht kmusdao sspaeii rtta u s , joka estaa p
suuhygieniaa, hallitsematomat haitalliset tavat, kohtal
puutteel |l i nen | uun kédtkbeamunijvaelftaeain védveynwe,n tiiliattda mas kaus,
DES$HS mmasi mpl anttej a -veuio tisau d sl iet—2 HNluao tiaaleldee 0218 hoi t o .

Hoi toa ei suositella ennen kuin |l uuston kasvu on padaatyn
joilla on hallitsematomia haitallisia tapoja.
{dzdzy y AG St f dzii I NEgNeNG 21 Lloafl aNBKYNI{

DESS \mpl antol ogian tuoteita saavat kaytdaa vain hammasl| &
kasvojen i mplantol ogi asta j a mui st a eri koisaloista, k
hammaskir prgitedgit&atdia. Ndaita tuotteita saa-kkRdayntt&kdidilmoa:
Tarkoitetu (kokonaan tai osi ttai n) hampaattomille potilai
proteeseill a. Kuntouttaimi meni oeiadaah|l bekdidnylesi | de ttpdr ot e e
alateaa Hoito on tarkoitettu potilaille, joiden hampai den
i kdaryhman, sukupuol en, etnisen taustan, perhetaustan t
potilaille,hammmddaaievoijod.

YEAAYAASH Keéel RelG 2F &aAddzdl A{dzidzl asSi

KIiininen hy oty potil aille on hampaiston tadaydellinen ta
pal autuu

{ A @dz@ A1 dziidzl a S

Kirurgin on annettava potil aalle kai kk:.i tieto i mpl anttl e
kompli kaatioista, sekda pyydettdvad potilasta tayttamadaan suos
+F NPAGdz1 4SS0 2F GFENRG2AYSH

DESB&mmasi mpl antej a on sdilytettdava al kuperdi sessa s u
(huoneenl ammos s a) suojassa suoralta auringonval ol ta.
DESK®mmasi mpl anttej a e i s aa mi ssadaan tapauksessa kaytaa
uudel |l eenkadaytoss a vV oi kayda niin, etta tuote e i t oi mi
Kertakadaytdi s ennkldayittibesetnd uj uodhetlulveiea takuuvaatmuksia ei hyv
Sdhkokirurgian kayttoa ei suositella hammasi mpl antien j oh
DES-S®pl antienar MRI |-y bueéenas gpi vuutta seka nNi i deymhkauimenesms 3
ol e arvoitu. Ennen | ei kkausta l aakarin on tarkistettava
tuote popeBlisaanntaderrats Medical S. L. suosi ttel ee, ettda ka
tuottei tamme suunsisadaisissa toimenpiteissa, on noudatetts
tai niele niita.

Laakari on yksin vastuussa taydellisesta |l ei kkausta ed
ndissa i mpl antein toteutettavi ssa kunt out ypkesriusssed .i nTamk k
|l eukaher mon tai al emman hammaskuoppahermon vahingoi tami
i stutettaessa implantia koska hermojen vahingoittuminen voc
Hal kai sijaltaan pienten i mplantien ja kul mi kkaiden jatke
+F NPAGdza QF1F@radl 2y3asStylradl

Potil aill e / kaytajille / kol mansill e osapuolille Eur
2017/ 745/ EU) : J os tuotteen kaytosta ai heutuu vakavi a o
viranomai s inl lyeht e yVsatiendiostt atjdGamant yyppi si da il moituksia wvar
Terrats Medical SL
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Calle M&§®oda 75
08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Espanja)
Puh. (+34) 935646006
medical .incidents@dessdental . com
YANHZNBAYSY LINRG212f €
On tadarkeada tut ki a j a arvioida jokaisen potil aan til ann
pehmytkudokseen i i ttyvi en puuttei den havaitsemiseksi, ]
kudoksi a on k & soipttiematadl vids e m a rpoavraasntie mi s e n mahdol |l istamise
| mpl ant aatikoht a on val mi stel tava huolellisest puhdi st
Suosittel emme seuraavia toimdami tekstsd. korkeiden | dadmpotilo
{dz2aAdSttdzi 28NEAYS
Val mi st a ennen |l ei kkausta t ukli"@ipsotrea al.uuhun kayttaen pil o
P fdzad 9NRINAY LISK] tSKYSN ¢ Y2@F fd 9NRGNAYy 12
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% .2 2. 2 2. 2
ProXi9ft ProXfi9ft ProXii9i| ProZXii9i
Kierret Kierreta
3.3 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 8*%* 2. 8 2. 8 2. 8
Pr o fi3i . 43i [0} Pr o fi3i .43i Pr ofi3i.l3i Pr ofi3i.l3i
Kierreta
4 . 1 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 8 2. 8 2. 8 2. 8
K 3.5 3.5 .
Prodiirli Prodirli Prodiilli] Prodiili
Kierreta
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
Profii*8 i Pro#ii*8 i Prodii 8] Prodii8i
Kierreta
*Ti hed aivokuoren tilanne
Luunmuokikkaiiemertet api t)-tan @abaheubel bstebdomian val mistel
joudu kayttamaadan | iian suurta vaantomomentia i mpl anttia as e
+F NPROGedzaEIn toi minnan ja rakenteen takia poran karki on
{dz2aAdStdF@Fr 4 y2LSdzRSG 28NBRAYATESY
I FEqF q q q q q LIN2UAE A YASNNEB
M ey H dYHY H dYY 0 dpY n ey | ¢ dapdo kRivd ) ¢ Papdro ‘rmd
Nope 800 800 600 500 400 300 15
kierrl kierrl kierrl kierrf kierr kierro kierro
mi nuu|mi nuu|mi nuu|[mi nuu|mi nuu mi nuutig mi nuu tig
YNeidN GSNNGANZ aGSNARt2A0Gdz2l ONf AYSAGN
Suositeltu kayttékertojen eni mmadaismaara: 20
t ARN f NYLI afl fKFEA&ASY!
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Suosi fekkbkadtani sta porausteajjkéahdygbhefygahtdgtybttdanpgenl|l @ampoi
kaytoa.

LYLX I yay | aSyydz
1. Implantaattikohdan valmistelu Jos leikkaus tehdaan lapattéméan menetelman mukaan (flapless implant surgery),

lisdd pehmytkudoksen korkeus kalvintasyvyyteen.

Tarkista jyrsintdsyvyys syvyysmittarin avulla.

Ota injektiopullo sdiliésta ulos.

Aseta aiemmin kdsikappaleeseen asennettu implantin asennusavain suoraan implanttiliitokseen.

Laita implantti kohtaan, josta luuta on leikattu ja kierra se paikalleen Implanttia asennettaessa ei saisi ylittdaa 15

minuuttikierroksen nopeutta.

On hyva, jos hammaskuoppa on tadaynnd hyytynytd verta tas
6. Al3 koskaan ylitd 35 Ncm:n vadntdmomenttia implanttia asentaessasi.

vk wnN

£+ N2 ASidai He mma n vaddant 6momentn kdytdminen VvV oi vahingoi tta
murtuman tai nekroosin.

| mpl anttej a voidaan kallistaa enintdaan 45°, mutta kai kki
On ol tava eritdin varovainen ja tarkkaavainen, ettei p ot
| mpl anttin asentamisen jdalkeen kirurgin on arvioitava | uu

7. Aseta valitun kirurgisen protokollan mukaiset peittoruuvi, paranemisjatke, paranemissuoja tai Multi-unit
abutment -jatke asianmukaisen paranemissuojansa kanssa.

Ste 2 {dzZ 2Sidza
ettdvada ja kuljetettava kuivana al kuperdi
Vaadaranlainen varastoint tai kul jetus v

+ NFad2Aysax 1 NAAG
Laitetta on sadailyt
auringonvalolle.

[ 2LJJdzl NaAgSt e

Laittei den |l oppukasi ttel yss a on noudatetava pai kallisia
| ai tei den kontaminaatiotaso. Ota yhteytd Terrats Medical
varmistamiseksi

¢l {dzdzy 21 @l alidzdzy LI A&adzZ {SYAYSY

DESKB®#mmasi mpl antt ovat o0s a kokonaisvaltaista hoitoa,
al kuperditydkiaeémj ¢a kanssa. Kol mansi en osapuol ten val mi
DES-SHpl antta v aaruteonma antlistedsttd ik ai k ki nNi menomaiset ja i mpl.@
CAKNGAREN (dzNBF £t A&ddzdzRS&GI 21 1fAAYyA&ASAGN Ad2NAdGdzaledeail
Laiteperheisiin kuul uvien tuottei den turvallisuutta j a
eurooppal aisessa l adakinndallistenVolidi téeiudentuthe tDglka nn &
843545721 7STUh@9Wteeseenas ilaikiitryjvadainn Eudamedin joul ki
htps://ec.europa.eu/tooVoi/ttudamnadAtti/asdDyE4EL4hYdHDrs 2&2H0 10D
tunni steeseen ddii dtlyividjaaan Eudamedin jul ki se
htps://ec. europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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YANHzZNBAASG 2eNBAYSH

Y&, ¢¢m¢! wYhLG¢]| {
Kirurgisilla jyrsimilla tehdddn hammaskuoppa luuhun keinojuuren istuttamista varten. Kuoppa tehddan kayttamalla
halkaisijaltaan erikokoisia jyrsimia maaratyssa porausjarjestyksessa.

KUVAUS

Kirurgiset jyrsimet on valmistettu tarkoitettuun kayttd6n 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.

Jyrsimissd 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 sdilytetdan puhtaassa ja kuivassa paikassa.
Poisheitettavat jyrsimet on puhdistettava patogeenisten tdhteiden valttamiseksi, ja ne on havitettdva ja niitd on
kasiteltava vaarattomana rautapitoisena jatteena.

Haittavaikutukset

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

Varotoimenpiteet

Al4 jata jyrsimii irralleen kasettiin kolhujen vilttamiseksi.

Al3 anna veren, kudosten, ym. tahteiden kuivua instrumentteihin. Puhdista vélineet 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 = erittdin 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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Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*

Halkaisija pora

Halkaisija Luutyyppi @2.9 @2.9

implantti oL.6 92.2 profiili.pora Kierre.tappi
Erittdin kova luu | O O O O
Kova luu Il O O O .

2.9 Pehmes luu llI O O . R

Erittdgin pehmeia
luu IV O . . B
Kierrokset 800 800 300 15
minuutissa max.

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmeéa mutta kortikaalinen kuori on
hyvin tihea, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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DES®onical BLT 3.8mNC

Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*

Halkaisija pora

Halkaisija Luutyyppi o3 T

Implanttl 02.2 028 profiili-pora Kierre-tappi
Erittdin kova luu | O O O C)
Kova luu Il O O O -

3.3 Pehmea luu llI O O . -

Erittdgin pehmea
luu IV O . . -
Kierrokset 800 600 300 15
minuutissa max.

*Huom. Jos luusto on pehmeaa tai kyseinen luun kohta on erittdin pehmed mutta kortikaalinen kuori on
hyvin tihed, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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Suositellut vaiheet

Vain tihe3 aivokuori*

)
|
!
i

!

|

)0 .0
- —

Halkaisija pora

Halkaisija Luutyyppi
implantti oL ol
p 22.2 22.8 @85 profiilipora Kierretappi
Erittain kova luu | O O O O O
Kova luu II O O O O )
41 Pehmes luu Il O O O L J )
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 pehme& mutta kortikaalinen kuori on
hyvin tihed, suositellaan harjanneporan kayttoa kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.

DIMU 0 D SBSL|TL 98 24



& DESS

592 YyAOlI fYYw/ ¢ n oy

Suositellut vaiheet

Vain tihea
aivokuori*

B e ]

i.
0
S
|

1

Halkaisija pora

Halkaisija .
implantti Huutyypp! 0.2 2.8 @3.5 @4.2 pro?ﬁiigp)or Kigffgta
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 kdyttod kuoren valmistelemiseksi osteotomiaa varten.
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PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Puhdistus
Vilineet 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 kayttoohjeita ja maardyksid. Suosittelemme nimenomaan hammasladketieteellisille valineille
tarkoitettua desinfiointiainetta Instrunet (instrumenttien yleisdesinfiointiaine).

Huuhtele védlineet huolellisesti vedelld desinfiointiaineen kadyton jalkeen.

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

Vélineiden sterilointi

Steriloi metallituote autoklavoimalla. Suositellaan autoklavointia 134°C:ssa vahintdan 6 minuutin ajan. Odota,
ettd kuivausjakso paattyy. On suositeltavaa kayttda sterilointimerkkeja, joihin merkitdaan padivamaara ja
viimeinen kayttopaiva, seka valvoa sterilointiprosessia sddnnollisesti biologisten indikaattoreiden avulla.
Ruosteen esiintyminen steriloinnin jalkeen on tarkein syy valineen poistamiseksi kaytostd, riippumatta siitd
pystyyko silla edelleen leikkaamaan vai ei. Tarkasta steriloinnin jadlkeen ovatko valineet vahingoittuneet.
Jyrsimia ei saa steriloida alkuperdispakkauksissaan. Kayta sterilointia varten tarkoitettuja pusseja.

SYMBOLIEN SANASTO

g -
(o]
- 5

E

a Viite Yksil o6llinen Modaal il uku
Laakinnallin Sdteil yttadamal Yksi steriildi Vi i meviorienmma s s a ol
Tuote jonka sisalla

[
A~
@ 2
(]
Alda kadayta uu Al da kayta, |j Pida poissa al Esteriili t

vahingoi ttt

. A

Ei saa sterilc CEBnerkinta | Varoitus Val mi stuspdiwv
Il aitoksen

Rx ONLY D}]

Vain resept Ehdol |l isest Katso kaytodc
Lataa | ink

https: //www. dess

eu/downl oad

i

el

!l [aL{c¢c! W

Terrats Medi cal SL
Calle M&®®oda 75
08210 Barbera del Val
Tel : (+34) 34 935 646
inf o @dbeustsments. com
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I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CSwougerl and
regi s@ nnovdentaire.
UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTTIKORTTI

C

& DESS

DESS®-implantit sisaltyy implantti-/potilaskortti, jonka ladkari tayttaa ja antaa loppupotilaalle. Kortin avulla voidaan
sdilyttaa hoidossa kdytettyjen implanttien jaljitettavyys.

Seuraavat vaiheet:

1. Tayta kortin etupuolelle potilaan tiedot, leikkauspdivamaara ja omat ammattitietosi.
2. lIrrota paaetiketti lapipainopakkauksesta ja kiinnita se kortin takaosaan.

htaial2 Y dz& | dzi
m",? Potilaan ¢ti|]l | moitaa potilaan henkil 6tiedot
E’ Potilassiv|[l | moittaa v er kpkootisliavsu svtooin ,s ajaodsat al i s dtiet o
/ o=\ tiedot
o+ Terveyske|ll |l moittaa terveyskeskuksen tai ldaakari
m |l dakari mista potilaan | ddketieteelliset tiedot
Paivamadar|[l | moitaa pdivamadarian, joll oin tedot o
31 suoritettu
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Kun resept

C2ZNBEApdaYal |l ovgivning i US A Dbaeugtroernisseerr ts ahl egleste paevr sdoennenlel
Les di sse instruksjonene ngye for du tar i bruk i mpl a
instruksjoner er beregnet p a kvalifisert fagpersonell
oppl &ring.

Brukeren ma forsikre seg dmratildenktal §oe mgtodgkpe s ed,
Bruksanvisningen er ogsaifiugidengelingapdchml/peétnidne| nettst e
t NPRdzl 66 S&1NKRBSt as

DESS?® Cotnd rcrail mpBlLaTnt at efoseergdel i mpl ®&@nt aetnsdyost em f or sub
tanni mplantater, protesekomponenter og kirurgislkhenihmd tdr
t| standardenmk8Oebh8dYerflatetopografi som | aget gjennom
dobbel syreetsiagnpl B S eCodiinmael? .(@BL dual ritk eti |dgi jaerdegtelrieg fir aE
¢CAfGSYyl1d OoNHzl 23 AYyRA{lFac2ySNJ

Produktet er me n t a se-teds eirnmnidier krj givseeln if ohrerdets tig ttev eam
kunstig tann, og gjenopprete pasientens tyggefunksjon.
DESSnpl antater® er b-et ¢gmnetunfier kbeuvukni hovepasienter son
designet for & stotte restaureringer med én og flere enhe
t| umiaddel bar forsinkede l astetekni kker. Umi ddel bar | a
oppnadd. | mpl antatene med minste diameter, fra 2,9 +tl
det i kke er nok @t viempleeant dtei med stogrre di ameter. Br uk
rehabilitering anbefales ikke. Il mpl antater -mgdusteér kped
for funksjonell e org heosst edieslkvei sr eehlalbe rl i Helrti ntgeennl|l gs e pasi
LYGiNRRdz1 a22y @ 59{{t GFyyAYLX Fydli{

DESSS#®nni mpl antater gar g j-,e nknoerogrgorleimglji grei mpgopinksg oner f g
rom og bl ir deretter sterilisert gjennom bestraling. I m
med tit afnofresdt ewnngada kontakt med andre materialer enn ¢tita
FIl asken er pl assert i et varmeforseglet pl aster, s ik
(esken) og plikete metd Hapd gende i nfor masjon: batchnummer
utl gpsdato.

For a sikre den obligatoriske sporbarheten som tanni mp
dataene ¢til pasientens journal

DESSS®nni mpl antater | everes sterile og er k un beregnet
omstendigheter brukes el ler steriliseres pa nytt.
Terrats Medical S. L. patar seg intet ansvar for gjenste
el | er hvil ken metode som er brukt.

Y2YOUNI AYRATF&a22YyY SNJ

DESS?® tanni mplantater s kal i kke settes i nn hos pasient
behandl ingen.

Kontraindikasjoner inkluderer (( men er i k ke begrenset ti
me d hel i-og/eVl|l eadr ben, tidligere irriterte ben, bruk av
benmetabolismeal |l eruko di abetes, al kohol i s me el l er
anttkoagul asjonsbehandling, sykdommer me d peri odi s-k bru
ell er stralebehandling, kr krkied i gp edlreikond omrgt anle di rbfl drhmasvj, o
pasientens evne #til d oppretthol de tilstrekkelig daglig mi
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alvorlig reyking, ukontroll erte endokrimedde,kdamhstt r
interartkul a&rt rom, graviditet, psykose og vaskul ere ¢til
DESS nni mpl antater anbefales i kke til barn wunder 18 ar.
skjelettveksten er full feort og epi fysene har bl it | uk.H
parafunksjonelle vaner.

¢CAfGSY103S oNHMZ SNB 23 LI aASyd3aNHzZLILIS NJ

DES-SHpl antatprodukter s k al k un brukes av tannl egespesi
spesialiteter, for eksempel i tanndiagnostikk, planlegg
tannl aborkaltibnk ¢ er og

I ndi kert for tannl gse pasienter (helt el l er del vi s) s o
Rehabiliteringen kan besta av enkeltstaioegdandlelrd&ijeflene
er i nddssepéasienter me d full feort utvikling av tannstl |
aldersgruppe, kjenn, etnisitet, famil i eer di sposisjon e
uten tannprobl emer.

YEAYAEA!LS F2NRSESNI 23 0AGAN]IYAYIASNI

Den kliniske fordelen er at pasientene kan forvenete en
ri ktig tyggefunksjon.

Det er kirurgens ansvar a gi pasienten al./l informasjon
oppsta etter en i mplantatoperasijon, s amt a fylle ut samt
I RO NBRESNI 23 FT2NK2f RaNBE3If SNJ

DESS#®&nni mpl antater skal oppbevares i original emball asj e
mot direkte soll ys.

DESS@&nni mpl antater ma i kke brukes p a ny tt under noen

engangsbruk kan ogsa fegre til at enheten ikke fungerer s
som oppstadr sbmuikogdgeengaggeutstyr, aksepteres.

Bruk av el ektrokirurgi anbefales ikke pa grunn av tanni
DES-S®pl antater er i kke vurdert med hensyn til -nsiilkjkgeerrh e tF,
operasjonen er det |l egens ansvar a kontroll ere til stan
pasientens abtesh dWwe.d iTcea | S. L. anbefaler at man all td har t
under intraorale prosedyrer, ma de ngdvendige forhol dst
ved et uhel |l

Som en del av rehabiliteringen me d tanni mpl antat og f
full stendi g preoperatv vurdering og a pl anl egge hel e b
ngdvendig for skadenga vwiikaillktematomi ske strukturer, s or
under forberedel sene #til og selve innsettingen av i mpl anta
| mpl antater med | iten di ameter og vinklede festeskruer
+FNBRfAY3 O Ff@2NI A3 KSyRStasSo

For pasienter/brukere/tredjeparter i EU med et i dentisk
alvorlig hendel se som fglge av bruk av produktet, ma d
kontaktinfoorr nraaspjpoonr tfer i ng av denne typen hendel ser er:

Terrats Medical SL

Calle M®&8®oda 75

08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Spania)

TIf: (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

YANUzZNBAA] LINRG212¢€ €

Det erunwd&«rnigplkbe og vurdere hver enkelt pasient ngye for
i tl feller delrl evebtoaeVées befnekter kan pavirke det ende
heling fotr, impladet abtarde og mykeggeeatsi bemanel esStepaecte
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i mplantatet ma forberedes ngye, slik at eventuelle foru
for a8 minimere for hgye temperaturer.
'y oS®BI2ING S
F¢r du starter operasjonen, ma du | age et bds'ibsipunlktmep a
tfFK2N) {@ngNIL Yeld| aelid oS Il FNRG 0S| { dn NI KI NF
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Gjengeta Gjengeta
3.3 2. 2 2.2 2.2 2. 2
2 .*8 2.8 2.8 2. 8
Profl*3¢@ Profl*3¢g Profl 3¢ Profl 3¢
Gjengeta
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
Pr oAfi¥il Pr oAfi¥il Pr odfill Pr odfill
Gjengeta
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
Pr oA4fi¥8 Pr oAfi¥8 Pr o4fi I8 Pr odfi I8
Gjengeta

*Situasjon med tett hjernebarik

Gjengesnitt er beetgaderpgpiebeankfbroaeforberede osteotomi
unnga overdrevet drei emoment under innsetting av i mpl anta

C2NER}og®Punn av borets funksjon og utforming er borspiss

l'yoSFIEGS KIF&asa3aIKSGSNI F2NJ 62 NY

5AFYS q q q q q LIN2PUf 62 De2Sy3aSi
M Y H dYHY H DYY 0 DpY n omHY | 3 dapdko *Rvd | ¢ Papdero ‘Rimd
Hastig 800 800 600 500 400 300 15
o/ mi o/ mi | o/ mi o/ mi o/ mi o/ mi n o/ mi n
NHz] &0FSNWS A aSNIS Ay aidNHzySy d SNJ
Ma ks i mal t antall anbefalte brukstl feller: 20
l 2f R € F @ GSYLISNI (dzNJ
For boring anbefales en veksvlieedn doer ubko raevt e kyrsii kod ongei ds kmysea | nt
ell er som holder romtemperatur.

LyyaSkya b AYLIE L ydl

w

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.

Bruk dybdemaleren til 3 kontrollere boredybden.

Fjern hetteglasset fra innsiden av beholderen.

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 i nnsettng,
6. Overskrid aldri trekkmomentet pa 35 Ncmved innsetting av implantatet.

C2ZNAMBFrauXxY av et hogyere trekkmoment wunder innseting kan s
el l er nekrose i benet.

| mpl antatene kan vippes opp tilda59pj enlelnesv.ed en vinkl ing
Det ma ut vises stor forsi ktighet og oppmer ksomhet for a
og/eller verktgy som benyttes.

Etter at i mplantatet er sat inn, ma kirurgen vurdesr.e ben

7. Avhengig av valgt kirurgisk protokoll plasseres en dekkskrue, et helende avstandstykke, en midlertidig
restaurering eller en Multiunit-festeskrue med tilhgrende dekk-kappe.

[ FANRAY3IZ KAYRGSNAY3I 23 GNIFyaLRNIo
Enheten skal oppbevares og transporteres t drotr idiareikgien =
Feil oppbevaring eller transport kan pavirke produktets

| KSYRAY 3
Avhending av enhetene s kal s kije i henhol d t| |l okal e
forurensningsnivaer. Ta kontakt med Terrats Medical for

YyYar1 FN} JFENryaSNI 23 | yagdlk NI

I

I

DESS® tannimplantater er en del av et hel hetlig konsep
DESS ®. Br uk av produkter som er produismplta natva ttert e d jveipla
oppheve enhvwdrl euttruynkdkeerifiogr st att garant el l er ansvar.
{FYYSYRN}Y3 @& &A11SNKSG 23 (1ftAyAral] &GaStas

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for produk:t
databasen for medi sDbmskamtstyrdokBhDPAMED) som er -Dkinyttet
843545721 70S8T OE1UODSAWME D s o ff ehrtttplsi: g/ e/ eme tutrdpa . eu/ t o®lus kawnd a n
se dokumentet som er knyBtiBd 3654845 d207p8T GEHIODIAWE Desn doeff e D Il i g
https: //ec.europa.eu/tools/eudamed/ #/screen/ home
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YANHzNBA&1S 02NByS /2yA0Lf .[¢

Chwa) [
Formalet til de kirurgiske borene er 3 gjgre det mulig a lage hull for stgtte av implantatet i kjevebenet.
Implantathullet lages ved a suksessivt fgre gjiennom 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 skjeereenden 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 a 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 a 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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O Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

& DESS

Diameter bor

Svert mykt bein
\Y

Diameter ;
molantat | PP | o | mr | gt | 20
g
Sveert hardt bein | O O O O
Hardt bein Il O O @) L ]
2.9 Mykt ben I O O . )
O L ] L ]

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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O Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

———— e ———

]

1l
B
A
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Diameter bor

.Diameter Type bien 3.3 @3.3
implantat 2.2 22.8 profi;borin Gjengetapp
Sveert hardt bein | O O O O
Hardt bein Il O O O _
3.3 Mykt ben IlI O é 6 i
IS\)/a-:'I’t mykt bein O . . .
o/min maks. 800 600 300 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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Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

R O e Oy O e e—
- —

& DESS

Diameter bor

ilrjriarlr;?]tteart Type bien @4.1 @4.1
p 22.2 22.8 285 profilbbring Gjengétapp
Sveert hardt bein | O O O O O
Hardt bein II O O O O )
4.1 Mykt ben IIl O O O . _
O O

Sveert mykt bein IV

o/min maks.

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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O Anbefalte trinn

Kun tett cortex*

) Diameter bor
_Dlameter Type bien @4.8 @4.8
implantat 0.2 2.8 @3.5 @4.2 profilborin |  Gjenget

g app
Sveert hardt bein | O O O O O O

Hardt bein Il 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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RENGJZRINGESINFEKSJON OG STERILISERING

Rengjgring

& DESS

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 gjennomfgring 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 3 undersgke om de er blitt

forringet etter steriliseringssyklusene.

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

SYMBOLORDLISTE

iechehrett fi k a

sterilt

se b

ned

Lot
Batch Referanse Uni k
s
Medi sinsk wut Produkt ste Enkelt
bestralirden beskytende
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Ce AN
Ma ikke steril CEner ki ng me Advarsel
B oeéhyu mmer
Rx ONLY [1i]
Kun pa rese MRbetinget Vennl i gst
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https:

// www. dess
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75

08210 Barberada del Val |l
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

Innovdentaire

Route des jeunes 41A

1227 Carouge. Switzerland

regi s@ nnovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTATKORT

DESS®-implantater inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten. Dette
kortet gjgr det mulig & 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.

hOSNEINAD|. SAaTNADSE &S

L] Pasientopyiy Angpiarsi entens personopplysninger

pasientne-(

El Informasj{Angir nettsteder der pasienter kan fa
[ ==\

ot KI'inikk elAngir adressen ftil klinikken eller |eg
m hvor pasientens medisinske opplysning

Overskrift|Beskrivelse
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¢l YRAYLX 2y OESG. [ ¢

Endast R x

Cl NBA {DeednK SflleYd er al a | agstiftni ngen i USA begransar forsalj
sjukvardspersonal

Ldas dessa anvisningar noggrant innan du anvadander i mpl an
Fol jande instruktoner adar avsedda for kvalificerad persort
genomgatt Hidlmpdiimg .ut

Anvandaren maste forsadakra sig om att den wvalda produkten
Bruksanvisningar finnsidoaksd@&spdenhdhbhjande/ WwWebmpl atng

t NPRdzl] 66 Sa 1 NRDYy Ay 3

Tandi mpl an€ebetatDgB8EPen del av ettt iompleadrst astusbygsitnegm vme d a
bestar av tandimplantat, protets ka -i knopntpaonnteantteenr dorc hti I klivre
(kl ass 4) -2ntldamgdanddéOn,58da@dn enhpi d pogemfibressed eyntdkee marn @ lain
och dubbel syGaritciankipnBd. @ tDES Sfi®hns til | g@2n(@slriagrti tllligangliiag
til4. 8

| PASRR 'YINYRYAYy3a 20K AYRA1lFa2ySNJ

Produkten &dr avsedd att -eiterguskerkattesn fFfoOori abtenteddj ada
en konstgjord tand, for att aterstalla patientens tuggfun
DESS® i@amplantetdida atebheédndaserkadken hos patenter s om
utfor made f o6roaht ftartdgmdsemestaureringar s amt for att halll
anvandas for ocmde dg ldb dbrel @alslt emri ng o Omedel bar bel astning r
stabilitet har uppnatts. |l mpl antaten me d di ameter 2,
interdental utrymmen, dar d ebte ni nftoéer fientin si ntipl ||l arnatcaktl ingetd nsetdo
av i mpl antat me d Il i ten di ameter rekommenderas inte vi d
avsedda for rehabddh temdergk @alwe nb dafdéer Otidedte T ehbbohelklaiasg
el | er helt tandl o6sa patienter.

LYGNRRdzlo2y @ 59{{t GFYRAYLXFYal i

DESS® tandimplantat genomglklomntemonleggdainmgdipt oeekniingsan
miljo och darefter steriliseras genom bestralning. I mp | 2
hjal pnfaas tiegrm f 6 r att undvika kontakt med andra materi al
dessIipnifeRsiokan placeras i en varmefoérseglad blister for
yttre f 6r p akceknn)i nogceln bk laiss t er n har en etikett med fol jande
i mpl antatet s amt des s utgangsdatum.

For att sakerstall a den obligatoriska sparbarhet som t
uppgifter skrivas in i patientjournal en.

DESS® tandimplantat |l evereras sterila och ar endast av
omstandigheter, steriliseras el |l er dteranviandas.
Terrats Medical S. L. tar i nget ansvar for adtersteernil i se
metod som anvidandes.

Y2YGNIAYRALF 22y SNJ

DEStS&ndi

mpl antat ska inte satas in pa patienter som ar n
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Kontraindi kationer inkl uderar (men &r inte begridansade ¢til
forkni ppadehmeldl eérbenl dkning, tidi gare irriterade ben,
den nabhemdimigial dni ngen, okontroll erad di abetes, al kohol
anttkoagul anttabehandl ing, sjukdomar med periodisk anvanc
kemoterapi el l er ks prdlobeomaad!| i mdl ,a mima dmins otil l racklig t:¢
hindrar patientens formédga att upprathalla en adekvat dag
el l er allvarlig rokning,maokomttrldlIrlderkd d eg enedidkdrjidn ao cshj/u
interartkul art utrymme, graviditet, psykos och vaskul ar
DESS tandi mplantat rekommenderas inte -Zbrdablharmeluomdmendé
forrdan skeletttill vaxten &r full bordad och epifysen har
patienter merelplaad afamdkri.o

| gaSRRI FY@NYRFENS 20K LI oSy 3NHzLILIS NJ

DESS® implantatprodukter ska endast anvidndas av special
specialiteter, sasom dent al di agnos tik, pl anering, dent
dentaltotiadorach kliniker.

Avsedda for hel t el |l er del vis tandl é6sa patenter som be
Rehabilitering k an s ke me d enstaka eddrrrudlédemk ddkiennd.e r Av
patienter nndeidg fduelnltsotfda ci al utveckl!l ing. Det finns inga ski
etnicitet, familjebakgrund ell er genetiska aspekter. I nt
YEAYA&ALF FINRSEFNI 20K 0AGSNIYAYy Al N

Som en klinisk fordel kan patenterna forvidanta sig tota
korrekt tuggfunkton.

Det ar kirurgens ansvar att g e patienten al |l infor mato
kompli kattioner som kan uppsta efter i mplantatoperatonen s
£ NYAY3IFEN 20K FINBEA]l9IKSGaRnGdaNNRSNI

DESS® tandi mplantat ska forvaras i sin ursprungliga sk
skydd mot direkt exponering for solljus.

DESS® tandimplantat far inte dateranvindas under nagra o
engangsartkl ar kan ocksa | eda gl att produkten inte fu
geometri. t pgakgasomntppstar pa grund av dteranvidndning
Anvandning av elektrokirurgi rekommenderas inte pa grun
DES-SHpl antaten har inte utvarderats med avseende -pa s a |
mil joer. Fore operationen ar det | dkarens ansvar att kont
produkt ffyd | att pappntens behov. Terrats Me di c al S. L. r
il |l gangliga. Vid anvandning av vara produkter under in
for att undvi ka a#spbtienaenebbesi kbhtbagtdem.

Som en del av rehabiliteringen av tandi mplantat och f¢
full standig preoperatyv utvardering och planera hel a b e
utfér a noggr amn aptl aumnedrviinkga fatt vi tal a anatomiska struktur
nerven skadas av misstag under forberedel se av tandbadadc
anestesi, parestes:i el l er dysestes:i

Il mpl antat med | iten diameter och vinklade implantatpaby
#FNYAY3 FIN FEEGIENIAT AYyOARSyGo

For patenter/anvindare/tredje parter i EU med ett i dents
skull e i ntraffa p a grund av anvandningen av produkten,
Tillverkdaupmpgi ftemt d10r att rapportera denna typ av incide
Terrats Medical SL

Calle M®®oda 75
082BR®Hrbera del BaplalrkisenBarcel ona (
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Tel (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental . com

YANHZNBA &G LINRPG212¢€ ¢

Det &dr viktigt att undersodka och utviardera varje phibknt
eventuedélllaerbemj ukdel sbrister som kan paverka sl utres
i mpltaentt amaste harda och mjuka wvavnader behandl as pa
pl acering maste forberedas noggrant, s a att all a fo

rekommenderas

f 6 rh 6agth mniienmipneerraat uarlelrtf 6 r

wS12YYSYRSNI RS FNN&I N

Il nnan kirurgi paborijas, gbébr en star tlp6nkta med erenet m
tfFK2N) a@O1SiG Yadz] a2dzl i o | AN o6Sy ae&01Sd KN
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6

2. 2% 2. 2 2. 2 2. 2
Profil 2. Profil Profil 2 Profil 2
Gangadé& ¢ Gangaldedd

3.3 2.2 2.2 2.2 2.2

2 %8 2. 8 2. 8 2. 8

Profil*3 ¢ Profil*3 ¢ Profil*3¢g Profil*3¢@
Gangalkgdd

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

Pr oAfivl Pr oAfidil Pr oAfill Pr oAfill
Gangaldedd

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

Pr o4fid8 Pr o4fid8 Pr odfil8 Pr odfil8
Gangalkdedd

*Situation med tat hjarnbark

Benkonformatorer
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s k yedldl)e ra ru nadvesrekdddkae na tf 6a n vaatin dfa
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situationer med tatt ben for att undivinklhadwaetrdrivet vri
Cl NEAP&ddKSWudd av borrens funktion och utformning &4r bo
wS12YYSYRSNI RS KI&aa3IKSGSNI FI NJ FNN&LF NY
5ALYS q q q q q .2 NNLIN2| DNy 3& RSR
M CY | H DAY H YY | o dpY n vy ™ Papio @md Yy H PapRoPR D y
Has tig 800 800 600 500 400 300 15
varv/|lvarv/|lvarv/|varv/|varv/i var v/ mi varv/ mi
l'YONYR &1FNLI X AGSNREAASNIRS AyaidNHzySydd
Ma x i mal t antalamekXodmiemgamrad20
{S off g KAaftl Sy a3 GSYLISNI GdzNJ
For borrning rekommenderas en i nmeedr ma mtve an d nbionrgr t 2k nif B r |
saltl osning ell er vid rumstemperatur.

ttF OSNAyY3

b AYLXFydldsia
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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 adar fulll av koagulerat bl o
6. Overskrid aldrig vridmomentet pd 35 Ncmfér implantatets placering.

vk wnN

Cl N& A {Ast ahfGRdEett hogre insattningsmoment kan skada implantatets interna anslutning och orsaka fraktur eller
nekros i benbddden

Il mpl antat kan | utas i upp tll 45°, men om vinkI|lingen ar
Stor forsiktghet och uppmdarksamhet maste iakttas for att
och/ell er instrument som anvands.

Efter i mpl antatets pl acering maste kirurgen wutvardera b

bel astas.
7. Beroende pa det valda kirurgiska protokollet placeras en tackskruv, en ldkande implantatpabyggnad, en
temporar restaurering eller en Multiunit implantatpabyggnad med motsvarande tackkapsel.

CIl NOINAYy3A:Z KIYyGSNAYy3I 20K (NI yaLR2NLo®
Enheten ska forvaras och transporteras torrt i origina
sol Fpuaktg | agring eller transport kan paverka produkte

' gFFEfakKlhyiSNAy 3

Avfall shantering av enheterna ska folja | okala bestadmme
Kontakta Terrats Medi cal for rekommendationer avseende n
PGSatdzityRS @ IIFNXyaSNI 20K Fyagdglk N

DESS® tandi mplantat ar en del av ett hel omfattande konce
i nstrument s o m ti | A nhvadnnddanhianl gl sa va vp rDoEdSuSk®t.e r som till verkats
for DIMHPIntatet upphadaver automatskt all a wuttryckl iga el |l

{FYYFYTFlIgyAy3a @ aN{SNKSG 20K ({tAyAaall LNBadl yRY

Sammanfatni ngen av sidkerhet och kliniska prestanda for
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) . Du |
UDDB43545721pPSTEUDOAWED: s offattpbi dd ewelbrlplomtas eu/tool s/ el
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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 sonder 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. Rengdr 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 forberedda haligheten
mer flexibel fér olika typer av ben, beroende pa dess kvalitet och anatomiska situation.
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Rekommenderade steg

Endast tat cortex*

& DESS

) Diameter borr
Diameter Typ av ben 0.9
implantat 216 0.2 @29 gangade
Borrprofil
skydd
Mycket hart ben | O O O O
Hart ben Il O O O .
29 Mjukt ben Ili O O E 3 .
Mycket mjukt ben
v O O L :
varv per minut 800 800 300 15
max.

*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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DES®onical BLT 3.8mNC

Rekommenderade
steg

Endast tat cortex*

& DESS

Diameter

Diameter borr

Mycket mjukt ben
[\

implantat Typ avben 0.2 2.8 Bo?r?gf’of” géﬁz-asde
skydd
Mycket hart ben | O O O O
Hart ben Il O O O -
33 Mjukt ben 1l O O E ] -
@) L ]

varv per minut
max.

600 300

15

*Obs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvédvnad,
rekommenderas anvandning av fras for krestal inféring for att forbereda det kortikala benet for

osteotomin.
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DES®onical BLR.1mmRC

Rekommenderade
steg

Endast tat cortex*

[

“AB133

e T re—

| | |
O T Oy MODN e —

e e S

. t Diameter borr
lameter
implantat Typ avben 2.2 22.8 @3.5 Boﬁtrlof” gafgjde
skydd
Mycket hart ben | O O O O O
Hart ben 1l C) O O O -
4.1 Mjukt ben Ili O O O E ] -
:\\/I/ycket mijukt ben 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.
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Rekommenderade

Endast tat cortex*

noy

& DESS

Diameter borr

Mycket mjukt ben

Diameter
implantat Typ av ben 0.2 2.8 3.5 @4.2 BO?'S . gg’:‘éid
profil e skydd
Mycket hart ben | O O O O O O
Hart ben 1l O O O O O )
48 Mijukt ben 111 O O O O e -
O]l 0| O

\%

varv per minut
max.

400

300

15

*0Obs! | mjukt ben eller i situationer med mycket mjukt ben med en mycket tat kortikal benvavnad,
rekommenderas anvandning av frds for krestal inforing for att forbereda det kortikala benet for
osteotomin.
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RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Rengoring
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 for instrument), som ar sarskilt lampligt for
tandldkarutrustning.

Skoélj 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 eC
och i minst 6 minuter. Vanta tills torkcykeln &r helt avslutad. Det rekommenderas att anvidnda
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 originalforpackning, anvand de sarskilda pasarna for sterilisering.

SYMBOLORDLISTE

LoT

Part Referens Uni k enhet ic Modal t tal
oot x
Medi cintekniskProdsutketr i | i s e Uhekordne st Utgangsdatu
bestral ni tdkkesilisteem,
kaitsepaker
g
A~
® @ 4N\
(]
Far inte dter Anvand inte Undvik soll Il ckeeril pro
forpackninge
e /N\ al
Far inte steri CEnarkning me Forsi ktighe Datum for il

for anmalt

Rx ONLY [Ti]

Receptbel ag MR Vill ko Se bruksanvi
Lank for ned

htps://www. dess

eu/downl oad

ol
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Terrats Medi cal SL
Calle M&Ofoda 75
08210 Barberada deisypah
Tel (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| CH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzer
regi s@ nnovdentaire.c
UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,
The Union Building,

51-59 Rose Lane, Norwich, Norfolk

England NR1

IMPLANTATKORT

1BY

& DESS

DESS® tandimplantat inkluderer et implantat-/pasientkort som skal fylles ut av behandleren og gis til sluttpasienten.
Dette kortet gjgr det mulig a 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.

¢CAGSH .SaINAOYAY3
w? Pattentupp|Anger patientens personliga wuppgifter
E I nformatoAnger den webbplats dadar patienten kan
patient weblprodukten

sen
o+ Vdrdcentr|{Anger adressen tll vdrdcentralen elle
m Il dkare ddar patientens mefimnms nska informaton

Dat um Anger det datum d- informationen f©°rd
agde rum.
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Rx Only

99SOl ubdxi fWderaal seadus lubab stedmvisehdieat mitiaj at elud t
Enne ettevdtte Terrats Me di cal S. L. tarnitavate implantaa
Jdargmised juhised on mdel dud hambai mplantol oogia valdk
valjaodoppe.

Kasutaja peab tagama, et valitud toode sobib sihtotstar
Kasutusjuhised on katte slai:af dua. vdaeds skdae njtéaarl g. neiosne/lb | vtiemepblial neth e
¢220S 1 ANEBSt Rdza

Hambai mpl antaat DESS® Conical BLT on osa l uusi sesest i
hambai mplantaatdest, proteesi komponentidest j a kirurgi/l
titaani ¢1% bk babradvaarl ki Is& | SOn&B&82 pinnatopograafia on saadu
|l iivaprikahenkordsesjta happega sO606vitamisest. | mpl ant aad:
vahenli kvyar st s aad-adv.as Euroopas)

99 SYNKGdzR 1l &dzidza 21 Yy NARdza(Gdza SR

Toode on moéel dud kiruvgil abtakdusliosestamssekdsdseibae prot
hamba, toetamiseks, et taastada patsiendi mal umi sfunkts
Il mpl ant aaodni de ttDeE SnS4®h t ud kas utami seks osal ivsGeil ta lvadlid utaaliueus:
on moel dudansil dkebskauratsioonide toetamiseks k ui ka t
kasutada ni i k ohesgeal Idaimi & me ehtid disgana Kmahene paigal dami
saavutatud piisav es mane stabiil sus. Vai ksei ma di amee
kasutamiseks vahenenud hambavaher wwmidde sj,a okkiss esi u wrl eemap il
l uud. Vai kse | abiméoduga i mplantaate ei ol e soovitatayv
i mpl antaadid on -lettie kha@ahbldl dual uwid ataastamitueles padgal ien
funktsionaal sel ja esteetilisel ravil

I'FYOoFrAYLX FydGrlFRA 59{ {1t Gdzi@dzaidza

Hambai mpl antaadid DESS-® k®bjty @apluih@dot i Kk @ar ottosoetsnsiis e nne
paigutamist ning seejadrel kiiritamise teel sterilti seer:i
kinnitatuad kfinmdrniustega, et val tida kokkupuudet muude m
voimali kkuViaads tpuminsatk.s e ter mosul etud blistrisse, et S ¢
valispakendil i(lkaornbielt)k ekttu i mnkial |belli sothr j ar gmi ne teave: pa
kol bl i kkusaeg.

Sell eks et tagada hambai mpl antaadi kohustusl ik jalgita
toi mi kusse.

Hambai mpl antaadid DESS® tarnitakse steriilselt j a on
i mpl antaate mingil j uhul uuesti steriliseerida ega taask
Terrats Me di cal S. L. ei vota vastutust uuest steril i s
steriliseerimise voi mi |1 ist meetodit kasutat.

£+ a0dzy NA Rdza G dza SR

Hambai mpl antaate DESS® ei t ohi paigaldada patsientidel e,
Vastundaidustuste hul ka kuuluvad (muu hul gas) tttaaniall
voi slisteemsed haired eel neval t drritunud |l uud, ravi mi

’
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kontroll i matu di abeet, al koholism voi nar komaani a, vV e
kasutatakse perioodiliselt suuri svtoe r okiidiirai ntnuussreaivdi,, nkerto:
ebapiisav dedhlmekat vius , mi s tahes haire, mi s takistahb
suuhugieeni, kontrollimatu parafunktsionaalne harjumus,
haigused, ebapiisav iliswvkdrigusesjeav/avhdeil ilnaei uwsu,um,bapmsedus,
Hambai mpl antaate DESS -2astoovel alkt-aslakeasbktuatshtdea)r faréal vail 8e8i ol
k ui Il uus tiku kasv osnu | lgdupmp enreu dt oji amue@ midf U UPsair af unkt si onaal
soovitatav kasutada kapesid.

YIE@FyRFGdzZR {lFadzit2FlR 21 LI GaASYRANNKYLF R

DES-S®i mpl antol oogiatooteid voivad kasutada ainul t hamb
muudes val dkondades, nagu hambaravi di agnoosi mine, pl
kasutamine on | ubbbuodkligi flabhatmdsaravil

Ndi dustatud hambututele patsientidele (tadaielikul:@t voi o
proteeside abil Taa, tavidliid et dvisipbrloi @ledmat aal @l didlkal uus . Se
ndidus tjaataurde nwealud hammaste | a ndaoga patsientdel LOopopk:
etnilise paritol u, perekondl i ku eel soodumus e v oOi genee
patsientidel , kel l elmee i ol e hambumusprobl e

YEAAYAEAYS {lFadz 2F {pNBFIfti2AYSR

Kliinilise kasuna vodivad patsiendid oodata hambumuse ta
60ige ndarimisfunktsiooni

Kirurgi kohustus on anda patsiendile kogu teave korval
voivad tekkida parast i mplantaadioperatsiooni, ning tai
| 2A1 GdzaSR 21 S§gSOF L Gdzal 6 Ay pdzR

Hambai mpl antaate DESS® tul eb sdailitada originaal kaitse
pdi keseval guse eest kaitstuna.

Hambai mpl antaate DESS® e i t ohi mi tte mi ngi l juhul uues
korduskasutamine v&dib pdhjustada k a seda, et seade ei
Garantii ndudei d,konridss etlutl eknaesvuatda tilahvea s eadme kor duskasutam
El ektrokirurgia kasutamine ei ol e hambai mplantaatde j ut
Il mpl antaate DESS® ei ol e hi nnatud ohut us ekestkhkiolnchimwu s ek,
operatsiooni on arsti kohustus kontrollida i mplantaadi [
vastava tood¢edigaal Te8BrktkatsoMvitab alati hoida kdaepdarast t &
suusi seste protseduuri de aj al tul eb jargida kohustus/|
all aneel amist.

Hambai mpl antaatravi osana ja enne operatsiooni on arst
kogu ravi kavandamise eest k oos patsiendiga. Tapne kav
i mpl ant adaadmi spea iagjaall elutdahtsate anatoomiliste struktuur
kahjustamist, kuna see voib pdédhjustada anesteesiat, par
Vai kese | abi modduga implantaate ja nurgaga toendeid ei
tpairasS Gl KS2dzKidzYA K2AIl (dzao

Patsientde / kasutajate / kol mandate isikute j aoks E |
2017/ 745/ EL) : Kui toote kasutamise t 6ttu peaks tekki ma
ametiasutusi T oscetl jl ai sktoenstta kj tuahnt durnmei dt e s t teatamiseks on j
Terrats Medical SL

Calle M®8®oda 75

08210 Barbera del Vall és, Barcelona (Hispaania)

Tel (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

hLISNI GaA22yALINRG2]2¢ €
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Ol uline on uurpatbsijaeanthi hoaltiak ailgta,t et maarata kindl aks
pehmete kudede viadahesus, mis voivad méjutada | 6pptul emu:
kovasid ja pehmeid kudesindavndvi pgai ghttdagkehsti twud ebt holbil
mis tahes saasteainete voi nakkusallikate korval damise.
meet med.
{(22@AG0GF 01 @R FNBSAAR
Enne operatsiooni alustamist tehk#®ol uiude babismoodod#tatgakpas
tftlGo2 +N3IF LISKYS| t SKYS f Yp@l fdzd +N3IL {1pdl
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% 2.2 2.2 2.2
Pr o2fi.id* Pr o2fi.id* Pr o2i.id Pr o2fi.id
Keer mest Keer mest
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 %8 2. 8 2. 8 2. 8
Profi3i.13 @ Profi3i.13 Profi3i.13 ¢ Profi3i.l3 @
Keer mest
4 .1 2. 2 2. 2 2. 2 2. 2
2. 2. 8 2. 8 2. 8
3 .*5 3.5 . 5 3.5
Pr o4fi.t 1 Pr o4fi.t 1 Pr od4fi.ill Pr odfi.i 1l
Keer mest
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
Pr o4fi.tg Pr o4fi.tg Pr o4fi.i 8 Pr o4fi.i 8
Keer mest
*Ti he koore olukord
Luu konformaatorid (kKesutmemivsdidlsd )blbaddumbelududsteotoomi a
l uu korral, et val tda | iigset po6o6rdemomenti i mplantaadi
99S Pl IPludealide funktsiooni ja komm tpiukketns ikouin ii ntipdlttaun toana dpiu
CNBS&aARS az2@Alr G @FR 1 AANHZASR
[ NOAY] q q q q q LINPUAE A 1 SSNXSa
M DCY H dYHY H DYY 0 PpY n dmyY H Papko GMD ] H Dapdkro RimMd
Kiir 800 800 600 500 400 300 15
p/ mi i p/ mi | p/ mi p/ mi p/ mi p/ min p/ min
YIadzil 3S GSNY@FAR aGSNAEAASSNARGAzZR AyadNHzySyids
Maksi maalne soovitatav kasutuskordade arv: 20
{NAfAGIF3S YIRLE G S Y LIS NI G dzdzNJ
Puurimiseks on soovitatayv rakendada, skesdat gddbuteseépgeva
fidsioloogilist soolalahust, v oi teha seda toatemperatudt

LYLIX FydlF RA

LAl EREFEYAYS

1. Luu aluspdhja ettevalmistamine. Lapita operatsiooniprotokolli kasutamisel lisage freesimissiigavusele pehme
koe korgus.

2. Kasutage freesimissiigavuse kontrollimiseks stigavusmdoturit.
Eemaldage viaal mahutist.

w

4. Sisestage eelnevalt kdsiseadmesse paigaldatud implantaadi sisestamise voti otse hambaimplantaadi Ghendusse.
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5. Asetage implantaat eelnevalt tehtud osteotoomiasse ja jatkake paigaldamist. Implantaadi paigaldamisel
kasiseadmega ei tohi pocrlemiskiirus tiletada 15 p/min.
oovitatav on, et al veool ol eks paigal damise het kel ver
6. Arge kunagi letage implantaadi paigaldamisel sisestamise pédrdemomenti 35Ncm

§SOI I 6dzad Blma sisestamise poé6ordemomendi kasutamine voi
60hjustada | updhja murdumist voi nekroosi

mpl antaate voib kallutada kuni 45 ° , kuid i ga nur k, mi s
uleb olla vaga ettevaatlik ja tahelepanelik, et patsien
arast i mplantaadi paigal damist peab kirurg hindama | u
oor mat a.

7. Olenevalt valitud operatsiooniprotokollist paigaldage kattekruvi, ravitoend, ajutine restauratsioon v&i sildtoend
koos vastava kattekorgiga.

2AdzaGEFYAYSST {NAGESYAYS 2F GNIYYALRNbBYAYSO®

Seadet tuleb hoida ja transportda kuival't or i goitnsaeaslep a k
pdai keseval gusega. Val esti hoiustamine voi transportimine
Yp NIt RIYAYS

Seadmete kdrval damisel tuleb jargida kohalikke eeskirij.t
Teabe saamiseks toote pakkematerjalide taaskasutamise k
DFN}YyaARS 2I @l aiGdzidzaS @GNt A&adl YAYS

Hambai mpl antaadid DESS?® on os a terviklikust ko#mtsept

riginaal kompbeediidegpa Kol manda poole toodeat udnptlamond eta
aoks ette nadahtud|]ttkdédiktebsasetdmueuadtskaudsed garantid voa

KdziidzaS 2F (fAAYAftA&aS (2AYA@dzaS 1211d@piGS o6{{/t0

uroopa medi tsiiniseadmete andmebaasis ( EUDAMED) on o |
eadmeperekondadesse k u tJIDAD ¥g 2a& 4 3 5t4o0507d2elt 76SeTd0lbO9aWd o R G me nd i g
utvuda -EU®AMEDEk uhltt pvse:e/b/iesca.ieduvirlo:pa. eu/tool s/ eudamed/ #/ s c
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99{ a&wy
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.
Likeotsal on kooniline kuju ja teises otsas on nurgakujuline kdepidemelihendus.

LSiketeradel on margid puurimissiigavuse kontrollimiseks.

Puurimine peab toimuma vahelduvate liigutustega, mis ei Gileta 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 jddda ja valjatdmbamisel puruneda.
Puurid ei ndua erilisi sailitustingimusi, kuid neid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

Patogeensete jadkide valtimiseks tuleb enam mitte kasutusel olevad IGiketerad puhastada, havitada ja
toodelda ohutute rauajadtmetena.

Negatiivsed mdjud.

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 pérast 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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Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

& DESS

Labimddduga puur

Vaga pehme luu
[\

Labimadt .
implantaat Luu tidp 216 2.2 proﬁﬁizuur kee?rijstaj
ad
Viga kéva luu | O O O O
Kava luu Il O O C_) 6
29 Pehme luu IlI O O . ]
O

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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Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

Labimddduga puur

oo oo 2 me | 25
p 22. 22.8 profiilipuur keeramdestaj

Viga kéva luu | O
Kava luu Il (':') O O .
3.3 Pehme luu I O 6
X/‘éga pehme luu O . . i
300

Max p/min 800 600 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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Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

DESS

Labimddduga puur

_Lébim(“)c”)t Luu tudp 4.1
implantaat 2.2 22.8 #3.5 pro;?izlli.pl)uur keermestaj
ad
Viga kéva luu | O O O O O
Kava luu Il C) O O O _
4.1 Pehme luu lll C_) (':') o 6 -
O 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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Soovitatavad
toimingud

ainult tihe koor*

Labimddduga puur

.Lébim(jﬁt Luu ttup 4.8 @4.8
implantaat 2.2 2.8 @3.5 @4.2 profiilipuu |  keerme
r stajad
Viga kdva luu | O O O O O O
Kava luu Il C) O C) O O T
4.8 Pehme luu I C_) C_) C_) o 6 ;

K}éiga pehme luu O O O . . i
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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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 ndhtud hambaraviseadmete jaoks (universaalset
desinfitseerimisvahendit instrumentidele).

Pdrast desinfitseerimisvahendi kasutamist loputage instrumente pdhjalikult veega.

Hoiatus.
Arge kasutage ammoniaaki, vesinikperoksiidi v&i happelisi aineid sisaldavaid lahuseid, sest need vdivad
kahjustada IGiketerade pinnakatet.

Seadmete steriliseerimine

Steriliseerige metallist tooteid auruga autoklaavis. Soovitatav on kasutada 134 oC steriliseerimistsiklit
vahemalt 6 minutit. Oodake, kuni kuivatustsiikkel on taielikult Idppenud. Lisaks steriliseerimisprotsessi
perioodilisele kontrollimisele bioloogiliste nditajate abil on soovitatav kasutada steriliseerimiskontrolli,
mille kdigus registreeritakse kuupdev ja aegumiskuupaev.

Korrosiooni esinemine pérast steriliseerimist on peamine tegur, mis véimaldab instrumente
kasutuskSlbmatuks tunnistada sdltumata sellest, kas need on IGikevdimega vdi mitte. Kontrollige
parast steriliseerimist, kas instrumendid on parast steriliseerimistsiikleid amortiseerunud.

Loiketerasid ei tohi steriliseerida originaalpakendis; kasutage steriliseerimiseks

spetsiaalseid kotte.

SUMBOLITE SONASTIK

LoT

Part Viide Uni kaal ne sead Modaalne num
et x
Medi tsiinis¢ Toode on st Uhekordne st K6l bl i kkusa
kiirguses¢ tdkkesilisteem,
kaitsepaker
g
I~
® @ AN
)
Mi tte kasutada Mitkeasutada, Hoi dke padikes: Mi ttesteriiln:
on kahjust
Ce . /N l
Mi tte uuesti st¢ CEBastavusma Ettevaatust Toot miskuupa

teavitatud
numbri ga

Rx ONLY EB]

Ainul t retse| MRtingi mus | Vaadake kasut
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Terrats Medical SL
Calle M&Ofoda 75

08210 Barberda delisypPahbh
Tel : (+34) 34 935 646
i nf o @dbeustsments. com

| cH |REP|

I nnovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 CS8wotutgerl and
regi s@ nnovdentaire.ch

UKRP

Cyberpan Support Services Ltd

The UnionSuite,

The Union Building,

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

IMPLANTAADIKAART

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.

t SFf1ANR YANEBSE Rdz
Patsiendi|Tdahistab patsiendi isi kuandmei d
Patsiendi|Viitab veebisaidile, kust patsient s a
teave
o+ RaviasutulTahistab raviasutuse voi arst aadress
m kus on hoitakse patsiendi medi tsiinil
Kuupdadev Tédhistab teabe sisestamise voi medi ts
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NEOXRY2Yi zakon v ZDA omejuje prodajo te naprave poobl
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uporabo vsadkov in komponent, ki jih dobavlja drui
ila so namenjena usposobl jenim strokovnjakom, ki
zng auwsjpeo s a b |

bni k mora zagotovi ti, da je izbrani izdel ek pri mere
il

a za uporabo so na ivfou.jdoe stsuddein tnaal .ncacsnh/ebdintinmp Isapn te t

AT RSE LI
vsadek DESS® Conical BLT je del sistema vsadkov
i, proteti¢éne komponente in kirur$ki sikilsatdw mse nstit.a Wd
-3 832 povrSinsko topografijo, pridobljeno s povrsSins

kanje. Vsadki DESS® Coni oa2l.(98mME| sonma dw.j8oovv Evabbi{
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ek je namenjen kirurski vstavi v kost zgornje al:@
t ni zob, za obnovo funkcije Zvecenja pri bol ni ku.
dkis DESSenj eni uporabi v zgornji ali spodniji cel jus
podporo enojnim in veckomponentnim obnovam ter za
hni ke Zahe] Sbjre mahi todl oTakojs$nja obremenitev je p
|l nost . Zobni vsadki naj manj sSega premera, od 2,9
ori h, kjer ni d ovveocl jj e gaal vperoel naerrnae. klUopsotir azbaa vvssaaddekko v m
ilitaciij.i ni priporoc¢ljiwva. Zobni vsadki z vecjim
ionalno in estetsko rebhabbilhtbol pbkphi del no ali [

GFr@taly2 T 20yA @arRS] 59{ {1t

vsadki DESS® so pred pakiranjem v sterilnem prost
pku izdel ave, nadzor a in ¢isc¢enja. Vsadki s,o0 ddao bayv
vdstk z dr ugi mi materialdi razen ¢titana in da se p
|l jena v toplotno zapecaten pretisni omot, da ostan:q
etisni lemkto izmatas |lreadnj i mi podatki: Stevil ka seriije,
gotovitev obvezne sl edljivost, ki vel j a za zobni
teko

vsadki DESS® so dobavljeni steril ni in so nameni
ponovno sterilizirat al:@ ponovno uporabit.

a Terrats Medi cal S. L. ne prevzema nobene odgovor
il ponovno sterilizacijo al.@ katera metoda je bila

N} AyRA1I OA2S

h vsadkov DESS® se ne sme vstavljati bolnikom, ki S
aindikacije vkljucujejo (med drugi m) alergijo na
i kos ti, predhodno razdraZene kos ti, uporabo farm
l' i kovanpeokansdi, shaadkamrno bol ezen, al koholizem ali
agulantno zdravljenje, bol ezni z obc¢asno upor ab«
erapijo ali. radi ot er anpei zjaod o sktrnoon i ponkor iptaorsotd ommet hakl inho t
k u onemogo¢a vzdriZevanije ustrezne dnevne ustne hi
kajenje, nenadzorovane endokrieerabboteeni medéebpos
nost, psihozo in vaskularna stanja.
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Zobni vsadki DESS niso priporocljiwvi za otroke, rlraj s e
ni konc¢cana rast okostj a in se epifize ne zaprejo. Pri

razbrlemmemiopornni c.

t NEROARSYA dzLI2NIOoYyAlA AY &1dz2LIAYyS 062fyAl120

l zdel ke za i mpl antologijo DESS® | ahko uporablijajo |l e z
i mplantologije in drugih specializaciij, kot so zoadana di
uUupor acbme jjena na zobotehni¢ne | aboratorije in klinike.

I ndi cirani so za brezzobe paciente (popolnoma ali:@ del n
podprth z wvsadki. Rehabilitacija je | ahko enojna,. vec¢kHt
Nji hpowmalma je indicirana pri bol ni ki h s popolnim dent of
na starostno skupino, spol , etnié¢no pripadnost, druzin
bol ni ki h zborbemei .t eZzav z

YEAYASYS 12NR&da Ay ySOStSyA dAy A

Kot klinidc¢no kori st Il ahko bol ni ki pricakujejo popol no
vzpostavitev ustrezne funkcije Zvecenja.

Kirurg je odgovoren, da bolniku posreduje vse informaci
ki se |l ahko pojavijo po implantaciijski operaciiji, ter o
hiLl2T 2NRAEF Ay LINBOARYy2a0G§yA dzl NB LA

Zobne vsadke DESS® je treba shranjevat v originalni :
temperaturi), zadSc¢itene pred neposredno izpostavljenost
Zobnih vsadkov DESS® v nobenem primeru ne smete ponovn
enkratno uporabo, Il ahko povzroc¢i, da pripomoc¢ek zaradi
Garancijski zahpewbivpekupbrhbpapoi pomocka za enkratno U
Zaradi prevodnost zobnih vsadkov uporaba elektrokirurgi
Vsadki DESS® niso bild.@ ocenjeni gl ede wvarnost, zdruzlj
zdravni k preveri ti, v kaksSnem stanju je embalaza vsadka
Dr uzba Mieedrircaatls S . L. priporoc¢a, da i mate vedno na volj
i traoral ni mi postopki je treba upoStevati obvezne ©prev
bol ni ka.

V. okviru rehabilitacije zobnih vsadkov in pred operaci)|
in nac¢rtovanje <celotnega zdravl jenja z bol ni kom. Potr e
namesScé¢anjemnemadlnakilijacnim poSkodbam vitalnih anatomsk
alveol arni Zivec, s aj to | ahko povzroci anestezijo, par
Za posteriorpoi podoolkjievinisoadki maj hnega premera in na
hLi2lT 2NAt2 2 NBaySy 1| LX Sidzo

Z a bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uni ji z
uporabe izdelka pride do kakrs$nega koli resnega zapleta
proizvajpbee tevpstnih zapletov so:

Terrats Medical SL

Calle M&8oda 75

08210 Barberada del Vall és, Barcelona (Spain)

Tel . %t.: (+34) 935646006

medical .incidents@dessdental .com

YANHZNO{ A LINR(G212f°

Pomembno je skrbno pregledat in ovrednotit vsakega bol ni
primanijkIljaj.i kost al.i mehkega tkiva, ki Il ahko vpgleivajo
tretbrada in mehka tkiva obdelat na neagresiven nac¢in. Me
zagotovi odstranitev morebitnih kontaminantov al i viro
nasl ednje ukrepe.
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t NAL2NRSSYA NBT1FEYyATAY
Pred zacetkom posega s krogl i dn"ionm avrretdailtnei koosmm oavlinio vtrotcaklon
ttF02N) %St2 YSK{l|aSKll 117 ¢NRI 12a %St 2 GNRF
2.9 1.6 1.6 1.6 1.6
2. 2% .2 2.2 2.2
Pr o2fil9 * Pr o2fil9 * Pr o2fil9 Pr o2fi 19
Vrezoval ci Vr ez mvaavlog
3.3 2.2 2.2 2.2 2.2
2 .*8 2. 8 2. 8 2. 8
ProfBl*3 ¢ Profl*3¢ Profl 3¢ Profil 3¢
Vr ez mvaavlog
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
Pr oAfidl Pr oAfidl Pr odfill Pr odfill
Vr ez mvaavlog
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
Pr o4fid8 Pr o4fid8 Pr o4fi 18 Pr o4fil8
Vr ez mvaavlog
* T svedri so priporoc¢ljiuvi |l e za odpiranje kortkal ne Kk
Kostni konfor merji (vrezoval ci navojev) SO namenjeni z
pri meri h, ko gre za gosto kost, da bi preprecil:i prevel
t NEOXRY2Yi funkcije in zasnove svedrov je konica svedr:
t NALR2NRG6SYS KAGNRAas NBI |FNBFY
t NBYS q q q q q LINR U y A ONBIT 2 O
M DY H dYHY H DYY 0 PpY n oMY | & dapiro MO | yI @228
o dapko ‘md
Hi tr g 800 800 600 500 400 300 15
vrtl ] vrtljiqvrtljdvrtl] vrtlj vrtlijaj vrtljaj
mi nut mi nut mi nut mi nut mi nut mi nut o mi nut o
LR NFotalkaidsS 2a0NBx aGSNAEATANYYS AyadNHzySyids
Najvecje Stevilo priporoc¢enih uporab: 20
+1 RNOSQGIyeS yAl 1S GSYLISNI G dNB
Zartanje je priporocé¢ljiva prekinjtrvenopoteboi paedhbodnpaoc
fizi ol osSke raztopine ali pri sobni temperaturi

bl YSaaliS@ @alk Rl

1. Priprava kostnuepopadll g ge.i e r pe s ki protokol brez ro
mehkega tkiva.

2. Zglobinomerom preverite globino rezkanja.

3. Odstranite vialo iz notranjosti posode.
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4. Vstavite kIl juc za vstavljanje vsadkov, ki j e bil p I
vsadka.
5. Vsadek namestite v predhodno izvedeno osteotomijo i
nastavkom ne sme presegati 15 vrtljajev na minuto.
Priporoc¢ljivo je, da je alveola ob vstavituvi pol na krvr
6. Ni kol i ne pr 3HBNomzanamestitev vsadlkav o r a
t NEBOAURYoxYaba vedjega navora za vstavitev |l ahko podkoduj
kostnem | ezi §¢u.
Vsadki so |l ahko nagnjeni pod kotom do 45°, vendar je tr
Pazit je treba, da bolnik ne pogoltne ali vdi hne wuporat
Po namestituvi vsadka mora kirurg ocenit stabilnost in  koa
7. Gl ede na i zbrani kirurski protokol namestite pokr.i
veckomponentni nastavek z wustrezno pokrivno kapico.
{1tFRAO6SY2ST NIGylyasS Ay LINBg21 o
Pripomocekrhmampiordiriante suhega v originalni embal azi pr
sondc¢ni svetl obi. Nepravilno skladiscécenje ali prevoz | at
hRAGNI yesolyes
Pri odstranjevanju pripomockov je treba uposStevati | oka
razli¢ne stopnje onesnazenost. Posvetujte se s podjetije
LT 1t2dz6A0S@ 2 YaisS® Ay 2RI2P2N¥y2ae
Zobni vsadki DESS® so del cel ovitega koncepta in se sn
dobavl ja DESS ®. Uporaba izdel kov, ki jih proizvajajo t
kakrSnonkobliiegmpkticitno jamstvo ali. odgovornost.
t 201 SGS8 G Ny2ade AY (1 tAYABYA dz6AYy 1 208AG24ae
Povzetek o varnost in klini¢ni ucinkovitost =za izdel ke
podatkov medi cinskih pripomockih (-BPBBAMEByV2I1pPpSFemaniwv
voljo na javnem splhdatpnenr/ mesttw robPRAMUD:t ool s/ eudamed/ #/ :
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Namen kirurskih svedrov je omogoc¢iti ohkzrkéd¢danjza NNeaide®
izdela z zaporednim vrtanjem s svedr.i razlic¢nih premer
OPIS.

Kirur$ski svedr.i so izdel ani i z Svedrese dpbavijap Gestegilai. Upomtdjdjoa , pri me
se |l ahko veckrat, priporoc¢ljivo je, da ne preseziejo 20
sterilizirati, kot je navedeno v to¢cki 4 .

Svedr.i imajo na rezalnem koncu stozZzcédasto obliko, na drt
Svedri imajo oznake za nadzor globine vrtanja.

Vrtanje je treba izvajati z i zmeni ¢ni mi gi bi, ne s me p
kost ne segreje in ne povzroci kostne nekroze. UposStev
rezkanja.

Med vrtanjem svedra ne ustavljajte, saj se lahko med izvlekom svedra zagozdi in zlomi.

Svedrinepotrebujejo posebnih pogojev za shranjevanije, vend:
Odsl uzene svedre je treba oc¢istiti, da se i zognemo palf
nenevaren odpadek Zeleznega material a.

bSOSt SYyA dz6AY1A®

Ce se zaporedje vrtanja ne uposSteva, ce ni izvedeno pr
pravilno, lahko implantacija ne uspe zaradi pomanjkanja osteointegracije vsadka, lahko pride tudi do nekroze kosti

alii oralnih okuzb.

Previdnostni ukrepi.

Svedrov ne pusScajte razsutih v kovinski Skatl i, da pr ej
Ne dovolite, da se ostanki (kri, tkivo itd.) posusSiijo
glejte poglavje 4 tega dokumenta.

Mokrih instrumentov ne shranjujte v kirurski Skatli

YLw, w~YL twh¢hyYh]

Glede na gostoto kosti (tip 1 = zelo trda kost, tip 4 = zelo mehka kost) je treba za vsadek Conical BLT uporabiti

razlié¢ne protokole vrtanja. Tako bo prilagoditev vsadk:
glede na njeno kakovost in anatomske razmere.
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Priporoéeni koraki

Samo gosta skorja*

Yy {/

e

I
i
-

& DESS

Premer vrtalnika
Premer Vrsta kosti 2.9 22.9
vsadka ?1.6 @2.2 profilni vrezovalci
sveder navojev
Zelo trda kost | O O O O
Trda kost Il O O O F )
29 Mehka kost Ill O O . -
Zelo mehka kost
v O L J 4 :
Najvecje stevilo 800 800 300 15
vrtljajev na minuto
*Opomba: Pri me h ki kosti ali pr zel o mehki

za vstavljanje v greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.

k ost
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DESS Conical BLT 3,3 mm NC

Priporoceni koraki

Samo gosta skorja*

Premer vrtalnika

Premer Vrsta kosti @3.3 3.3
vsadka 22.2 22.8 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

Ol00O

*Opomba: Pri mehki kosti ali pri zelo mehki kosti z zelo gosto skorjojep r i por oc¢l ji va uporaba
za vstavljanje v greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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Priporoéeni koraki

Samo gosta skorja*

!
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:
\

Q

y
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e e
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Premer vrtalnika
Prerc?ker Vrsta kosti @4.1 @4.1
vsadka @2.2 2.8 3.5 profilni vrezovalci
sveder navojev
Zelo trda kost | O O O O O
Trda kost 11 O O O O -
4.1 Mehka kost 111 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 kostialip r i zel o mehki k osti z zelo gosto skorjo |j

greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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Priporoéeni koraki
Samo gosta skorja*
s 2 1 ‘
| |
‘ \
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Premer vrtalnika
Premer Vrsta kosti 4.8 04.8
vsadka 022 02.8 @35 @42 profilni vrezova
sveder navojev
Zelo trda kost | O O O O O O
men | O | O O O O -
46 | M | O O] O] O @ [
Zelo mehka kost
M Ol O] O| @ L ] :
Najvegje stevilo 800 600 500 400 300 15
vrtljajev na minuto
*Opomba Pri me h ki kosti ali pr zel o mehki kost

greben, da kortikalno kost pripravimo za osteotomijo.
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Po uporabi je treba instrumente ocCistiti roc¢no.
instrumentov skrtacite in spirate z vodo med 25
wlki1dz0S8gl yaSo

I nstrumente potopite v razkuZzilno kopel, pri mer
z a uporabo in predpise i zbranega razkuzil a
instrumente), ki j enitathienatgria.s e b e j pri merno za s a
Po nanosu razkuzila temeljito sperite z wvodo
Opozorilo.

Ne wuporabljajte raztopin, ki vsebujejo amoniak,
premaz svedrov.

Sterilizacija enot.

Kovinski izdelek sterilizirajte v parnem avtoklI
naj manj 6 minut. Pocdakajte, da se <ci kel susSeni
Zetone, n a apisaaatdetumi im datant poteka veljavnosti, ter izvajati redne kontrole postopka
sterilizacije s pomoc¢jo biolosSkih indikatorjev.
Prisotnost korozije po sterilizaciji je glavni dejavnik za zavrnitev uporabe instrumentov, ne glede na to, ali imajo
sposobnost rezanja ali ne. Preglejte instrument
sterilizacije.

Svedrov ne sterilizirajte v originalni ovojnini

GLOSAR SIMBOLOV

Lot

Serija Referencse Edi n sltdveenntifi k a Modal no
pripomo¢ka

g

Medi ci ns ki pr Il zdel ek, st Enoj ni steriln Datum iztek
Obsevanje zascitno embal

® £ A

g

%)
P

vodi k o\

avu. Pr
a popol n

e po ste

, upor at

Stew

a rc

Ne smeteuponakb N e uporablj Ne izpostavlje Nesterilni i
ovojnina son¢ni svet
Ne sterilizir Oznaka Previdnost Datum izdel:

pr|glaseneg

Rx ONLY [Ti]

S amor em@e pt Pogojno var Oglejte si nav
Povezava za
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KARTICA O VSADKU

Nastavki za vsadi t e vvsadki/Solil, kiyokzpolpi adaunik ie j¢ poejmk olnik. Tia kadica o
omogoc¢a sledljivost vsadkov, uporabljenih za zdravl jenj
Koraki, ki jim morate slediti:

1. Na sprednjo stran kartice vpisSite podatke o bolniku,
2. Odstranite glavno nalepko s pretisnega omota in jo pritrdite na hrbtno stran kartice.

btTAG h LJA &
L] Podrobnos|Oznacduje osebne podatke bolnika

W? bol niku

E I nformaci|Oznacuje spletno nbeosltnoi,k npar ikdaotbeir edmo dlaat
spletnem |medicinskem pripomo¢c¢ku.

bol ni ke
ot ZdravstvelOznac¢uje naslov zdravstvenega doma al
m ali zdrav|lkjer je mogoc¢e najti bolnikove zdravst

Datum Oznadcduje datum ivznvoesdab ep ondeadtikcoivn sakleiga p g
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