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B Product Description

Denture 4U KIT is intended to accurately and stably implant 4 or 6 fixtures per jaw.
And it includes guides and drills that help drilling positioning of the drill of up to @2.2
for the anterior region and the drill of up to @93.0 for the posterior region to implant 4 or
6 fixtures per jaw (based on an edentulous jaw).

B Intended Use
A device intended for use in dental implant operation.

B How to Use
% Before starting the procedure, determine the suitable posterior guide option
(0°/17°/30°) on CT and select the appropriate posterior guide. Then, attach it with the
anterior guide (the posterior guide can be replaced during the procedure).
1. Anterior Guide 1-point Fixation
- set the position of the jaw center line, and use a mount driver to implant and fix the
anchor screw into guide anchor hole of the Denture 4U Guide. guide anchor hole that
is located at the exact center of the guide. Ensure to stop the engine when anchor
screw touches the guide because the anchor screw could run idle. (3% If the anchor
screw is not smoothly implanted, perform drilling first with the anchor drill.)
2. Posterior Guide Positioning
(1st Adjustment of Dental Arch) & Fixation
- After positioning the posterior guide (1st adjustment of dental arch), fix the arch
Fixation handle with one hand. Then, use a 1.2 hex driver to fix the arch Fixation
screw (1.2 hex).
3. Posterior Guide 1st Adjustment
(Implantation Distance & B/L Angle) & Fixation
- Adjust the implantation distance & B/L angle by sliding and rotating the posterior
guide to fit the implantation position. Then, use a 1.2 hex driver to fix the posterior
Fixation screw.

4. Ensuring Procedure Safety

- For drilling, there are two ways you can choose to avoid the nervus alveolaris inferior:

(D Completely open the flap and check the location of the mental foramen. Then,
move the indicator to touch the posterior guide’s drilling hole, rechecking
the location of the mental foramen as well as checking the applicable fixture
implantation direction and length.

(2) If you choose not to open the flap, connect the path checker to both sides of
the posterior guide’s drilling hole and extrapolate the line extending from
the path checker based on the panorama or CT to check the location of
mental foramen.

5. Posterior Guide 2nd Adjustment
(Implantation Distance & B/L Angle) & Fixation

- After ensuring the procedure safety, perform the 2nd adjustment of the posterior

guide. Then, use a 1.2 hex driver to fix the posterior Fixation screw.

6. Posterior Guide 2-point Fixation

- Using a mount driver, implant and fix the anchor screw into the posterior guide
anchor hole at each side (left/right). Ensure to stop the engine when anchor screw
touches the guide because the anchor screw could run idle. (3 If the anchor screw is
not smoothly implanted, perform drilling first with the anchor drill.)

7. Posterior Region Drilling (93.0)
- Drill posterior guide drilling hole with the @3.0 drill based on the implantation
length. (3 If the distance is short, use the 5-mm drill.)

8. Posterior Guide 2-Fixation Removal
- Using a mount driver, remove the anchor screw on posterior guide.

9. Anterior Guide Positioning
(2nd Adjustment of Dental Arch) & Fixation

- Release the arch Fixation screw (1.2 hex) and arch Fixation handle. Then, position
the anterior guide (2nd adjustment of dental arch) and fix again the arch Fixation
screw (1.2 hex) and arch Fixation handle.

10. Anterior Region Drilling

(One of 4 Holes Each for Left/Right: (¥2.2 Drilling)

- Drill one of the 4 anterior guide drilling holes for each side with the (2.2 drill.
(For 6 fixtures per jaw, 2 holes can be chosen among 4 holes located each at the left
and right)

11. Denture 4U Guide Removal

- Using a mount driver, remove the anchor screw.

12. Drilling Using Countersink
- Drill with reference to the marked line based on the fixture implantation angle and depth.

- 17° drilling: Line at the bottom of the countersink / 30° drilling: Line at the top of
the countersink (3 Using marked line at the top: implant at 1 mm below the bone
level / Using marked line at the bottom: implant at the bone level)

13. Drilling Using Taper Drill
- Drill with reference to the sequence appropriate for the applicable fixture that is to
be implanted using the taper drill of the Taper KIT.

14. Fixture Implantation
- Using a mount driver, implant the fixture in the posterior/anterior region.

15. Multi-angled Abutment and Multi-abutment Engagement
- Using a 1.2 hex driver, engage the multi-angled abutment with the posterior region
and multi abutment with the anterior region.

B Contraindications

The procedure is contraindicated in patients including:

Patients whose blood does not coagulate or who have a problem in bone and
wound treatment

Patients with uncontrollable diabetes or heavy smokers/alcoholics

Patients with depressed immunity due to chemotherapies and radiotherapies
Patients with infection or inflammation in the mouth

Patients with untreatable occlusion/joint disorder or patients for whom the
distance is not sufficient

Other patients not suitable for surgery

[T NEREN)
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W Precautions for Use

1. It is recommended to use the drill and driver 50 times at maximum.

2. Before starting the procedure, it is recommended to establish the procedure plan
based on, for example, radiological analysis.

B How to keep and process after use
1. How to clean and store

(DImmediately , separate all used tools after the procedure.

(@ When visually checked, clean it with running brush in running water until all
impurities are removed from the surface. If the structure is complex, wash it
several times so that the internal cleaning part is completely cleaned.

(@Rinse the wash under running water.

(@after washing, dry at room temperature until completely removed, and store
at room temperature.

. Do not place the product in the place with the risk of infection.

. Be sure to sterilize these medical tools in the Autoclave After wrapping the KIT
with sterile cloth before use. (Temperature: 132°C, Time: 15 min)

. Do not use hydrogen peroxide that is commonly used in disinfectants and
detergents since it can cause damage or discoloration, including TiN coating,
laser marking, color coding, and anodizing.

. To maintain the sterilizing performance of the sterilizer, it is recommended to
regularly check the sterilizer through the manufacturer.

B Side Effects

A few problems (loss of implant stability, damage to the prosthesis, etc.) may occur
after the procedure. Such problems may be caused by qualitative and quantitative
insufficiency of the remaining bones, infection, allergic reaction, patient's poor oral
hygiene or poor cooperation, movement of the implant, local tissue degeneration,
or inappropriate location and arrangement of the implant.

B W
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B General Precautions

A surgical procedure for a dental implant is a specialized and complex procedure.
Therefore, relevant regular education and training are required for performing an
implant procedure.

B Warning

Inappropriate patient selection and techniques would cause implant failure or loss
of supporting bones. This product must not be used for any other purposes than its
intended use specified by OSSTEM IMPLANT CO. Ltd. or modified by any
means. Movement of the implant, loss of bones, and chronic infection could cause
failure of an implant procedure.
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W Descrizione del prodotto

Denture 4U KIT include guides e drills che forniscono aiuto nel posizionamento del
drill fino a un diametro di 2.2 per la regione anteriore e del drill fino a 3.0 per la regione
posteriore in una procedura denture 4U per inserire 4 o 6 fixtures per mandibola (sulla
base di una mandibola edentula).

B Uso previsto
Denture 4U KIT ¢ progettato per impiantare in maniera accurata e stabile 4 o 6 fixtures
per mandibola (sulla base di una mandibola edentula).

B Modalita di utilizzo
3% Prima di iniziare la procedura, determinare la posterior guide option (0°/17°/30°)
adeguata su CT e selezionare la posterior guide adeguata. Quindi.fissarla con la
anterior guide (la posterior guide puo essere sostituita durante la procedura).
1. Fissaggio di 1 punto della Anterior Guide
- Mentre si mantiene la center line della mandibola, utilizzare un mount driver per
impiantare e fissare la anchor screw nel guide anchor hole della Denture 4U guide che
si trova all'esatto centro della guida. Accertarsi di interrompere il motorino quando la
anchor screw tocca la guida, in quanto la anchor screw potrebbe girare a vuoto.
(%% Se la anchor screw non viene impiantata in maniera fluida, eseguire prima la
foratura con I’anchor drill).
2. Posterior Guide Positioning
(prima regolazione dell’arcata dentale) e fissaggio
- Dopo positioning the posterior guide (prima regolazione dell’arcata dentale),
fissare il I'arch fixation handle con una sola mano. Utilizzare quindi un 1.2 hex
driver per fissare I’arch Fixation screw (1.2 hex).
3. Prima regolazione della Posterior Guide
(distanza dell’impianto e angolo B/L) e fissaggio
- Regolare la distanza dell’impianto e I’angolo B/L facendo scivolare e ruotare la
posterior guide per adattarsi alla posizione del manico. Utilizzare quindi un 1.2 hex
driver per fissare la posterior Fixation screw.
4. Garantire la sicurezza della procedura
- Per la trapanatura, vi sono due modi che possono essere scelti per evitare il nervo
alveolare inferiore:
([ Aprire completamente il flap e controllare la posizione del mental foramen.

Successivamente, spostare I"indicator per toccare il drilling hole della posterior
guide, verificando nuovamente la posizione del mental foramen, nonché
controllando la direzione e la lunghezza applicabile di impianto della fixture.
@ Se si sceglie di non aprire il flap, collegare il path checker a entrambi i lati del
drilling hole della posterior guide ed estrapolare la linea che si estende da detto
verificatore di percorso dal path checker in base al panorama o alla CT per
verificare la posizione del mental foramen.
5. Seconda regolazione della Posterior Guide
(distanza dell’impianto e angolo B/L) e fissaggio
- Dopo aver garantito la sicurezza della procedura, eseguire la seconda regolazione
della Posterior guide. Utilizzare quindi un 1.2 hex driver per fissare la posterior
Fixation screw
6. Fissaggio di 2 punti della Posterior Guide
- Utilizzando un mount driver, impiantare e fissare la anchor screw nella nel posterior
guide anchor hole presso ogni lato (sinistro/destro). Accertarsi di interrompere il
motorino quando la anchor screw tocca la guida. in quanto la anchor screw potrebbe
girare a vuoto. (% Se la anchor screw non viene impiantata in maniera fluida,
eseguire prima la foratura con I’anchor drill).

7. Trapanatura della regione posteriore (3.0)

- Trapanare il posterior guide drilling hole con il @3.0 drill in base alla lunghezza
dell'impianto. (3 Se la distanza & corta, utilizzare il 5-mm drill).

8. Rimozione del fissaggio di 2 punti della Posterior Guide

- Utilizzando un mount driver, rimuovere I’anchor screw sulla posterior guide.

9. Posizionamento della Anterior Guide

(seconda regolazione dell’arcata dentale) e fissaggio

- Rilasciare I’arch Fixation screw (1.2 hex) e I’arch Fixation handle. Posizionare
quindi I"anterior guide (seconda regolazione dell'arcata dentale) e fissare di nuovo
la arch Fixation screw (1.2 hex) e I'arch Fixation handle.

10. Trapanatura della regione anteriore (una di 4 fori ciascuna

per sinistra/destra: trapanatura con diametro di 2.2)

- Trapanare uno dei 4 anterior guide drilling hole per ogni lato con lo 2.2 drill.
(Per 6 fixtures per mandibola, & possibile scegliere 2 fori tra 4, con ciascuno di essi
situato a s

11. Rimozione della Denture 4U Guide
- Utilizzando un mount driver, rimuovere I’anchor screw.

12. Trapanatura utilizzando una Countersink

- Trapanare con riferimento alla linea contrassegnata in base all’angolo e alla profondita di
impianto della fixture.

- trapanatura a 17°: Linea sulla parte inferiore della countersink / trapanatura di 30°: Linea
sulla parte superiore della countersink (*# Utilizzando la linea contrassegnata sulla parte
superiore: impiantare a 1 mm sotto il bone level / Utilizzando la linea contrassegnata sulla
parte inferiore: impiantare al bone level)

13. Trapanatura utilizzando un Taper Drill
- Trapanare con riferimento alla sequenza adatta per la fixture applicabile da
impiantare utilizzando un taper drill del Taper KIT.

14. Impianto della fixture
- Utilizzando un mount driver, impiantare la fixture nella regione posteriore/anteriore

15. Multi-angled Abutment e innesto Multi-abutment
- Utilizzando un 1.2 hex driver, innestare il multi-angled abutment con la regione
posteriore e il multi abutment con la regione anteriore.

B Controindicazioni

La procedura ¢ controindicata in questa tipologia di pazienti:

Pazienti in cui il sangue non coagula o che hanno problemi alle ossa e nel
trattamento delle ferite

Pazienti con diabete incontrollabile o fumatori accaniti/alcolisti

Pazienti con immunodepressione a causa di chemioterapie e radioterapie
Pazienti con infezione o infiammazione alla bocca

Pazienti con occlusione/disturbi alle articolazioni non trattabili o pazienti per cui
la distanza non ¢ sufficiente

Altri pazienti per cui I'intervento chirurgico non ¢ adatto

[T RN
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B Precauzioni per I’uso

1. Si raccomanda di utilizzare il drill ¢ il driver al massimo 50 volte.

2. Prima di iniziare la procedura, si raccomanda di stabilire un piano procedurale
basato, ad esempio, su analisi radiologiche.

B Come conservare e trattare dopo 1'utilizzo

1. Come pulire e conservare

(Separare immediatamente tutti gli attrezzi utilizzati dopo la procedura.

@Dopo il controllo visivo, pulirlo con una spazzola sotto 1’acqua corrente fino a
rimuovere tutte le impurita dalla superficie. Se la struttura & complessa, lavarla pitt
volte in modo che la parte pulente interna sia completamente pulita.

(®Sciacquare il sistema di lavaggio sotto acqua corrente. Dopo il lavaggio, lasciare

(@asciugare a temperatura ambiente fino alla completa rimozione e conservare a
temperatura ambiente.

Non collocare il prodotto in un luogo a rischio di infezione.

Assicurarsi di sterilizzare questi strumenti medici nell'autoclave dopo aver

avvolto il KIT con un panno sterile prima dell'uso. (Temperatura: 132 °C,

durata: 15 min.)

Non usare perossido di idrogeno comunemente utilizzato nei disinfettanti e nei

detergenti poiché pud causare danni o scolorimento, inclusi rivestimento in TiN,

marcatura laser, codifica a colori e anodizzazione.

Per mantenere le prestazioni di sterilizzazione dello sterilizzatore, si consiglia di

controllarlo a cadenza regolare tramite il produttore.

B Effetti indesiderati

Dopo la procedura potrebbero verificarsi alcuni problemi (perdita della stabilita
dell’impianto, danni alla protesi, etc).

Alcuni problemi potrebbero essere causati da insufficienza qualitativa e
quantitativa delle ossa rimanenti, infezione, reazione allergica, scarsa igiene orale
del paziente o scarsa cooperazione, movimento dell’impianto, degenerazione del
tessuto locale o posizionamento e disposizione dell’impianto inadeguati.

w
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B Precauzioni generali

Una procedura chirurgica per 'impianto dentale ¢ una procedura specializzata e
complessa. Pertanto, per poter eseguire una procedura di impianto sono richieste
un’istruzione e una formazione pertinenti.

B Avvertenza

Una scelta inadeguata dei pazienti e tecniche inadeguate potrebbero causare il
cedimento dell’impianto o la perdita delle ossa di supporto.

Questo prodotto non deve essere utilizzato per fini diversi dall’utilizzo previsto da
OSSTEM IMPLANT CO., Ltd o modificato attraverso qualsiasi mezzo. Il
movimento dell’impianto, la perdita delle ossa e I’infezione cronica potrebbero
causare il fallimento di una procedura di impianto.

AINVIdWI
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B Description du produit

Le Denture 4U KIT comprend des guides et des drills qui facilitent le positionnement

du drill jusqu’a ©2.2 pour la région antérieure et du drill jusqu’a @3.0 pour la région

postérieure dans une intervention de prothese denture 4U pour implanter 4 ou 6 fixtures

par méchoire (basée sur une méichoire édentée).

B Usage prévu

Le Denture 4U KIT est destiné a implanter avec précision et stabilité 4 ou 6 fixtures par

machoire (basée sur une machoire édentée).

B Mode d’emploi

# Avant de commencer I'intervention, déterminez posterior guide option (0%17°/30°)
appropriée sur le CT et sélectionnez le posterior guide approprié. Ensuite, fixez-le

avec le anterior guide (le posterior guide peut étre remplacé pendant I’intervention).

1. Fixation en 1 point du anterior guide
- Tout en maintenant la center line de la méchoire, utilisez un mount driver pour
implanter et fixer la anchor screw dans le guide anchor hole of Denture 4U guide
situé exactement au centre du guide. Assurez-vous d’arréter le moteur lorsque la
anchor screw touche le guide car la anchor screw pourrait tourner a vide.
(% Si la anchor screw n’est pas implantée en douceur, percer d’abord a Iaide de la
anchor drill.)
2. Posterior Guide Positioning
(1er réglage de ’arcade dentaire) et fixation
- Apres avoir positioning the posterior guide (ler réglage de I’arcade dentaire),
fixez d’une main la arch Fixation handle. Ensuite, utilisez un 1.2 hex driver pour
fixer le Arch Fixation screw (1.2 Hex).
3. 1er réglage Posterior Guide
(distance d’implantation et angle B/L) et fixation
- Ajustez la distance d’implantation et I’angle B/L en faisant glisser et tourner le
posterior guide pour I"adapter a la position d’implantation. Ensuite, utilisez 1.2 hex
driver pour fixer la posterior Fixation screw.
4. Assurer la sécurité de I’'intervention
- Pour le percage, il y a deux fagons d’éviter le nerf alvéolaire inférieur :
(@ 1 Ouvrir complétement le flap et vérifier la position du mental foramen. Ensuite,
déplacer I” indicator pour toucher le drilling hole du posterior guide, en vérifiant

a nouveau la position du mental foramen ainsi que la direction et la longueur
d’implantation du dispositif.

(@ Si vous choisissez de ne pas ouvrir le flap, connectez le path checker aux deux
cotés du drilling hole du posterior guide et extrapolez la ligne qui s’étend a
partir du path checker en fonction du panorama ou du CT pour vérifier la
position du mental foramen.

5.2éme réglage Posterior Guide
(distance d’implantation et angle B/L) et fixation
- Apres avoir assuré la sécurité de I'intervention, effectuer le 2eéme réglage du
posterior guide. Ensuite, utilisez un 1.2 hex driver pour fixer la posterior Fixation
Screw.

6. Fixation en 2 points du posterior guide

- A I'aide d’un mount driver, implantez et fixez la anchor screw dans le posterior
guide anchor hole de chaque coté (gauche/droite). Assurez-vous d’arréter le moteur
lorsque la anchor screw touche le guide car la anchor screw pourrait tourner a vide.
(3 Si la anchor screw n’est pas implantée en douceur, percer d’abord a I'aide de la
anchor drill.)

7. Percage de la région postérieure (93.0)

- Percez le posterior guide drilling hole avec la ¢3.0 drill en fonction de la longueur
d’implantation. (3 Si la distance est courte, utilisez la 5-mm drill.)

8. Retrait de la fixation en 2 points du Posterior Guide
- A laide d’un mount driver. retirer la anchor screw on posterior guide.

9. Positionnement Anterior Guide
(2eme réglage de I’arcade dentaire) et fixation
- Desserrez la arch Fixation screw (1.2 hex) et la arch Fixation handle. Ensuite,
placez le anterior guide (2eme réglage de I’arcade dentaire) et fixez a nouveau la
arch Fixation screw (1.2 hex) et la arch Fixation handle .

10. Percage de la région antérieure
(un des 4 trous chacun pour gauche/droite : percage de ©2.2)
- Percez I'un des 4 anterior guide drilling holes de chaque coté avec la (2.2 drill.
(Pour 6 fixtures par méchoire, 2 trous peuvent étre choisis parmi 4 trous situés
chacun a gauche et a droite)

11. Retrait du Denture 4U Guide

- A Tl'aide d’un mount driver, retirez la anchor screw.

12. Percage a I’aide d’un Countersink

- Percez en vous référant a la ligne marquée en fonction de I’angle et de la profondeur
d’implantation de la fixture.

- Pergage a 17°: ligne en bas du countersink / pergage a 30° : ligne en haut du countersink
Ligne marquée (* Utilisation d’une ligne marquée en haut : implant a I mm sous le bone
level / Utilisation d’une ligne marquée en bas : implant au bone level)

13. Percage a I’aide d’une Taper Drill

- Percez en vous référant a la séquence appropriée pour la fixture a implanter a I’aide
de la taper drill du taper KIT.

14. Implantation de Fixture
- A l'aide d’un mount driver, implantez le dispositif dans la région postérieure/
antérieure.

15. Multi-angled Abutment et engagement Multi-abutment
- A T'aide d’un 1.2 hex driver, engagez la multi-angled abutment avec la région
postérieure et la multi abutment avec la région antérieure.

B Contre-indications

L’intervention est contre-indiquée chez les patients, notamment :

Patients dont le sang ne coagule pas ou qui ont un probleme relatif au traitement
des os et des plaies

Patients atteints d’un diabéte incontrdlable et grands fumeurs ou alcooliques
Patients dont I'immunité est affaiblie par les chimiothérapies et les radiothérapies
Patients présentant une infection ou une inflammation de la bouche

Patients atteints d’un trouble occlusif/articulaire non traitable ou patients pour
lesquels la distance n’est pas suffisante

Autres patients ne convenant pas a une intervention chirurgicale
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B Précautions d’utilisation

1. Il est recommandé d’utiliser la drill et le driver 50 fois au maximum.

2. Avant de commencer I’intervention, il est recommandé d’établir le plan
d’intervention sur la base, par exemple, d’une analyse radiologique.

B Comment conserver et traiter apres utilisation

1. Comment nettoyer et ranger

(©Séparez immédiatement tous les outils utilisés apres la procédure.

(@ Apres une vérification visuelle, nettoyez a 'aide d'une brosse a I'eau courante jusqu'a
ce que toutes les impuretés soient éliminées de la surface. Si la structure est complexe,
lavez-la plusieurs fois afin que la partie interne soit completement nettoyée.

(®Rincez a l'eau courante.

(@ Apres le nettoyage, séchez & température ambiante et conservez i température ambiante.

Ne placez pas le produit dans un endroit présentant un risque d'infection.

Assurez-vous de stériliser ces outils médicaux dans l'autoclave apres avoir

enveloppé le KIT avec un chiffon stérile avant utilisation. (Température : 132 °C,

durée : 15 min)

Nutilisez pas de peroxyde d'hydrogene qui est cc utilisé dans les désinf

et les détergents car il peut causer des dommages ou une décoloration, que ce soit pour le

revétement TiN, le marquage laser, le codage couleur et I'anodisation.

. Afin de maintenir les performances de stérilisation du stérilisateur, il est recommandé de

le faire vérifier régulierement par le fabricant.
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B Effets secondaires

Quelques problemes (perte de stabilité de I'implant, détérioration de la prothese, etc.)
peuvent survenir apres I'intervention.

Ces problemes peuvent étre causés par une insuffisance qualitative et quantitative des os
restants, une infection, une réaction allergique, une mauvaise hygiene bucco-dentaire ou
une mauvaise coopération du patient, le mouvement de I'implant, une dégéné
locale des tissus ou une position et une disposition inappropriés de I'implant.

B Précautions générales

Une intervention chirurgicale pour un implant dentaire est une procédure
spécialisée et complexe. C’est pourquoi une éducation et une formation régulieres
et pertinentes sont nécessaires pour réaliser une intervention d’implantation.

B Avertissement

Une mauvaise sélection des patients, ainsi que des techniques inappropriées pourraient
entrainer I'échec de I'implant ou la perte de I'os de soutien.

Ce produit ne doit étre ni utilisé a d’autres fins que celles spécifiées par OSSTEMIM-
PLANT CO.,Ltd. ni modifié d'aucune fagon. Le mouvement de I'implant, la perte des os et
une infection chronique peuvententrainer I'échec d’une intervention d’implantation.
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B Descripcion del producto

El Denture 4U KIT incluye guides y drills que ayudan al posicionamiento de
perforacion de la drill de hasta 2.2 para la regién anterior y de la drill de hasta @3.0
para la region posterior, en un procedimiento de Denture 4U para implantar 4 o 6
fixtures por mandibula (en funcién de una mandibula edéntula).

B Uso previsto
El Denture 4U KIT estd disefiado para implantar, de forma precisa y estable, 4 0 6
fixtures por mandibula(en funcién de una mandibula edéntula).

B Modo de uso

# Antes de comenzar el procedimiento, determine la posterior guide option
(0°/17°30°) adecuada con una CT y seleccione la posterior guide. Luego, coléquela
con la anterior guide (la posterior guide se puede reemplazar durante la cirugfa).

1. Fijacién de 1 punto de la anterior guide

- La center line de la mandibula, use un mount driver para implantar y fijar el anchor
screw en el guide anchor hole de la Denture 4U guide, que se encuentra en el centro
exacto de la gufa. Asegiirese de detener el motor cuando el anchor screw toque la
guia, debido a que el anchor screw podrfa funcionar a ralenti.
(% Si el anchor screw no se implanta adecuadamente, realice la perforacion primero
con la anchor drill).

2. Posterior guide positioning (1.er ajuste del arco dental) y fijacion
- Después de positioning the posterior guide (1.er ajuste del arco dental), fije el
arch fixation handle con una mano. A continuacién, utilice un 1.2 hex driver para
fijar el posterior fixation screw (1.2 hex).
3. Primer ajuste (distancia de implantacién y dngulo bilateral)
y fijacion de la posterior guide
- Ajuste la distancia para el implante y el dngulo bilateral al deslizar y girar la
posterior guide para que se adapte a la posicién de implantacién. A continuacién,
utilice un 1.2 hex driver para fijar el posterior fixation screw(1.2 hex).
4. Garantizar la seguridad de los procedimientos
- Para la perforacién, hay dos maneras que puede elegir para evitar el nervio
alveolar inferior:
(D Abra completamente el flap y verifique la ubicacién del mental foramen.
Luego, mueva el indicator para tocar el drilling hole de la posterior guide y

vuelva a comprobar la ubicacién del mental foramen y la direccion y la longitud
de implantacién del dispositivo de sujecion correspondiente.

(@ Si decide no abrir el flap, conecte el path checker a ambos lados del drilling hole
de la posterior guide y extrapole la linea que se extiende desde el path checker,
en funcién de la panorama o la CT para verificar la ubicacién del mental
foramen.

5. Segundo ajuste de la posterior guide
(distancia de implantacién y angulo bilateral) y fijacién
- Después de garantizar la seguridad del procedimiento, realice el segundo ajuste de
la posterior guide. A continuacién, utilice un 1.2 hex driver para fijar el posterior
fixation screw.

6. Fijacion de 2 puntos de la posterior guide

- Use un mount driver para implantar y fijar el anchor screw en el posterior guide
anchor hole en cada lado (izquierda/derecha). Asegiirese de detener el motor cuando
el anchor screw toque la guia, debido a que el anchor screw podria funcionar a
ralenti. (3% Si el anchor screw no se implanta adecuadamente, realice la perforacion
primero con el anchor drill).

7. Perforacion de la region posterior (93.0)

- Perfore el posterior guide drilling hole con la @3.0 drill en funcién de la longitud de
implantacion. (3 Si la distancia es corta, utilice la 5-mm drill).

8. Extraccion de la fijacion de 2 puntos de la posterior guide

- Use un mount driver para extraer el anchor screw on posterior guide.

9. Posicionamiento de la anterior guide (2.do ajuste del arco dental)
y fijacion

- Saque el arch fixation screw (1.2 hex) y el arch fixation handle. Luego, coloque la
anterior guide (2.do ajuste del arco dental) y fije de nuevo el arch fixation screw
(1.2 hex) y el arch fixation handle.

10. Perforacion de la region anterior (uno de 4 orificios, cada uno

para el lado izquierdo/derecho: perforacion de ¥2.2)

- Perfore uno de los 4 anterior guide drilling holes en cada lado con la (2.2 drill.
(Para 6 fixtures por mandibula, se pueden elegir 2 orificios entre 4 orificios
ubicados cada uno a la izquierda y a la derecha)

11. Extraccién de la Denture 4U Guide
- Use un mount driver para extraer el anchor screw.

12. Perforacion mediante countersink

- Perfore en relacién con la linea marcada, en funcién del dngulo y la profundidad de
implantacién del fixture.

- Perforacién de 17°: Linea en la parte inferior del countersink / Perforacién de 30°: Linea
en la parte superior del countersink (3 Al usar una linea marcada en la parte superior:
implante a | mm por debajo del bone level/Al usar una linea marcada en la parte inferior:
implante a bone level)

13. Perforacién con taper drill-
- Perfore en funci6n de la secuencia apropiada para el fixture adecuado que se va a
implantar con la taper drill del Taper KIT.

14. Colocacién de fixture
- Use un mount driver para colocar el dispositivo de sujecion en la region
posterior/anterior.

15. Multi-angled Abutment y conexién de Multi-abutment
- Use un 1.2 hex driver para conectar el multi-angled abutment con la regién
posterior y el multi abutment con la region anterior.

B Contraindicaciones

Este procedimiento quirdrgico estd contraindicado para los siguientes pacientes:

. Pacientes cuya sangre no se coagula o que tienen un problema con el tratamiento
de huesos y heridas

Pacientes con diabetes incontrolable o fumadores/alcohdlicos compulsivos
Pacientes con inmunidad reducida debido a quimioterapias y radioterapias
Pacientes con infeccion o inflamacién en la boca

Pacientes con oclusién o trastornos articulares no tratables o pacientes para los
que la distancia no es suficiente

Otros pacientes no aptos para cirugia
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B Precauciones de uso

1. Se recomienda usar la drill y el driver 50 veces como mdximo.

2. Antes de comenzar el procedimiento, se recomienda establecer el plan de
procedimiento basado, por ejemplo, en el andlisis radiologico.

B Como conservar y procesar después de su uso

1. Cémo limpiar y almacenar

(© Separe inmediatamente todas las herramientas usadas después del procedimiento.

@A revisar visualmente, limpie al humedecer un cepillo en un grifo de agua
corriente hasta que se eliminen todas las impurezas de la superficie. Si la estructura es
compleja, ldvela varias veces para que la parte interna quede completamente limpia.

(®Enjuague con agua corriente.

(@Después de lavar, deje secar a temperatura ambiente hasta que esté completamente
seco, y almacene a temperatura ambiente.

No coloque el producto en un lugar con riesgo de infeccién.

. Asegiirese de esterilizar estos instrumentos médicos en el autoclave después de

envolver el KIT con un paiio esterilizado antes de usarlo. (Temperatura: 132 °C,

Tiempo: 15 minutos.)

No use peréxido de hidrégeno, usado comtinmente en desinfectantes y detergentes,

ya que puede causar daiios o decoloracién, inclusive en el revestimiento de TiN, en

el marcador ldser, en los colores para la identificacién y en el anodizado.

Para mantener la capacidad de esterilizacion del esterilizador, se recomienda

revisar periddicamente el esterilizador a través del fabricante.
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B Efectos secundarios

Algunos problemas (pérdida de estabilidad del implante, dafio a la protesis, etc.) pueden
ocurrir después de la cirugfa. Estos problemas pueden deberse a la insuficiencia
cualitativa y cuantitativa de huesos restantes, infeccion, reaccion alérgica, mala higiene
oral o escasa cooperacién del paciente, movimiento del implante, degeneracién local del
tejido o ubicacion y disposicion del implante inadecuadas.

B Precauciones generales

La cirugia para un implante dental es un procedimiento especializado y complejo.

Por lo tanto, se requiere formacién y capacitacion regulares y relevantes para
realizarla.

B Advertencia

La seleccion del paciente y las técnicas inadecuadas causarfan la falla del implante
o la pérdida de huesos de apoyo. Este producto no se debe utilizar para ningtin otro
fin que el uso previsto especificado por OSSTEM IMPLANT CO., Ltd., ni debe
modificarse en absoluto. EI movimiento del implante, la pérdida de huesos y la
infeccion crénica podrian afectar desfavorablemente la cirugfa de implante.
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B Produktbeschreibung

Das Denture 4U KIT beinhaltet Guides und Drills, welche die Bohrpositionierung des
Drills bis zu 2.2 fiir den vorderen Bereich und des Drills bis zu @3 0 fiir den hinteren
Bereich in einem Denture 4U-Verfahren zur Implantation von 4 oder 6 Fixtures pro
Kiefer (basierend auf einem zahnlosen Kiefer) unterstiitzen.

B Verwendungszweck
Das Denture 4U KIT ist fiir die prizise und stabile Implantation von 4 oder 6 Fixtures
pro Kiefer (basierend auf einem zahnlosen Kiefer) vorgesehen.

B Wie man es verwendet

# Vor dem Eingriff ermitteln Sie iiber CT die geeignete posterior Guide Option
(0°/17°30°) und legen den geeigneten posterior Guide fest. Befestigen Sie es
anschliefend mithilfe des anterior Guides (der posterior Guide kann wihrend des
Eingriffs ausgetauscht werden).

1. Anterior Guide mit 1-Punkt-Verankerung

- Die Kiefer-Center Line halten und einen Mount Driver verwenden, um die Anchor
Screw zu implantieren und im Guide Anchor Hole of Denture 4U Guide zu fixieren,
das sich exakt in der Mitte des Guides befindet. Achten Sie darauf, den Motor
abzustellen, sobald die Anchor Screw den Guide beriihrt, da die Anchor Screw sonst
in Leerlauf geraten konnte. (3¢ Wurde die Anchor Screw nicht reibungslos
implantiert, muss zuerst mit dem Anchor Drill gebohrt werden.)

2. Posterior Guide Positioning (1. Any g des Zahnbogens)
& Verankerung
- Nach Positioning the posterior Guide (1. Einstellung des Zahnbogens), muss der
Arch Fixation Handle mit einer Hand fixiert werden. Befestigen Sie anschliefend
die Arch Fixation Screw (1.2 hex) mit einem 1.2 Hex Driver.
3. Posterior Guide 1. Anpassung (Implantatabstand & B/L-Winkel)
& Verankerung
- Stellen Sie den Implantationsabstand und den B/L-Winkel durch Verschieben und

Drehen des posterior Guide ein, um die Implantatposition anzupassen. Befestigen
Sie anschliefend die posterior Fixation Screw mit einem 1.2 Hex Driver.

4. Verfahrenssicherheit gewihrleisten

- Beim Bohren haben Sie zwei Méglichkeiten, den Nervus alveolaris inferior zu
vermeiden:

(@ Offnen Sie die Flap vollstindig und iiberpriifen Sie die Position des Mental Foramen.
Bewegen Sie anschliefend den Indicator, um das Drilling Hole des posterior Guides
zu beriihren, und iberpriifen Sie die Position des Mental Foramen sowie die
Richtung und Lange der infrage kommenden Implantation der Halterung.

(@ Sollten Sie sich dafiir entscheiden, die Flap nicht zu offnen, verbinden Sie den Path
Checker mit beiden Seiten des Drilling Hole des posterior Guides und extrapolieren
Sie die Linie, die sich vom Path Checker erstreckt, basierend auf dem Panorama oder
der CT, um die Position des Mental Foramen zu tiberpriifen.

5. Posterior Guide 2. Anp g (Imp abstand & B/L-Winkel)
& Verankerung
- Nachdem Sie die Verfahrenssicherheit gewihrleistet haben, fiihren Sie die zweite

Anpassung des posterior Guides durch. Befestigen Sie anschlieBend die posterior
Fixation Screw mit einem 1.2 Hex Driver.

6. Posterior Guide mit 2-Punkt-Verankerung

- Die Anchor Screw mit Hilfe eines Mount Drivers einfligen und auf jeder Seite
(links/rechts) im Anchor Hole des posterior Guides befestigen. Achten Sie darauf,
den Motor abzustellen, sobald die Anchor Screw den Guide beriihrt, da die Anchor
Screw sonst in Leerlauf geraten konnte. (* Wurde die Anchor Screw nicht
problemlos implantiert, muss zuerst mit dem Anchor Drill gebohrt werden.)

7. Bohren im hinteren Bereich (03.0)

- Bohren Sie das posterior Guide Drilling Hole mit einem @3.0 Drill je nach
Implantatslinge. (% Bei geringem Abstand verwenden Sie den 5-mm Drill.)

8. Posterior Guide mit 2-Punkt-Entfernen der Verankerung

- Entfernen Sie mit einem Mount Driver die Anchor Screw on posterior Guide.

9. Positionierung des Anterior Guides (2. Anpassung des Zahnbogens)
& Verankerung
- Losen Sie die Arch Fixation Screw (1.2 hex) und den Arch Fixation Handle.
Positionieren Sie anschliefend den anterior Guide (2. Anpassung des Zahnbogens)
und befestigen Sie erneut die Arch Fixation Screw (1.2 Hex) und den Arch
Fixation Handle.

10. Bohren im vorderen Bereich (eine von 4 Bohrungen jeweils fiir
links/rechts: ¥2.2 Bohrung)
- Bohren Sie mit dem (2.2 Drill eines der 4 anterior Guide Drilling Holes fiir jede
Seite. (Fiir 6 Fixtures pro Kiefer konnen 2 Locher aus 4 jeweils links und rechts
angeordneten Lochern ausgewihlt werden)

11. Entfernen des Denture 4U Guide
- Entfernen Sie die Anchor Screw mit einem Mount Driver.

12. Bohren mit einem Countersink

- Bohren Sie unter Bezugnahme auf die markierte Linie basierend auf Winkel und Tiefe der
Implantation der Fixture.

- 17°-Bohrung: Linie an der Unterseite des Countersink / 30°-Bohrung: Linie an der
Oberseite des Countersink
(3% Unter Verwendung der markierten Linie an der Oberseite: Implantat I mm unter dem
Bone Level / Unter Verwendung der markierten Linie an der Unterseite: Implantat am
Bone Level)

13. Bohren mit einem Taper Drill

- Bohren unter Bezugnahme auf die fiir die jeweilige Fixture geeignete Reihenfolge,
die mit dem Taper Drill des Taper KITs implantiert werden soll.

14. Implantation der Fixture

- Die Fixture mit Hilfe eines Mount Drivers in den hinteren/vorderen Bereich einsetzen.

15. Einsatz eines multi-angled Abutments und eines Multi-Abutments

- Verwenden Sie einen 1.2 Hex Driver, um das multi-angled Abutment mit dem
hinteren Bereich und das Multi-Abutment mit dem vorderen Bereich zu verbinden.

B Gegenanzeigen
Der Eingriff ist bei Patienten kontraindiziert, einschlieBlich:

. Patienten, deren Blut nicht gerinnt oder die ein Problem bei der Knochen- und
‘Wundbehandlung haben

2. Patienten mit unkontrollierbarem Diabetes oder starke Raucher bzw.
Alkoholkonsumenten

3. Patienten mit verminderter Immunitit aufgrund von Chemotherapien und
Strahlentherapien

4. Patienten mit Infektion oder Entziindung im Mund

5. Patienten mit unheilbarer Okklusion/Gelenkstorung oder Patienten, bei denen
ein ausreichender Abstand nicht gegeben ist

6. Sonstige Patienten, die nicht fiir eine Operation geeignet sind

B Vorsichtshinweise

1. Es wird empfohlen, Drill und Driver maximal 50 Mal zu verwenden.

2. Vor Beginn des Eingriffs wird empfohlen, den Eingriffsplan z. B. auf Grundlage
der radiologischen Analyse zu erstellen.

B Wie man nach der Verwendung aufbewahrt und verarbeitet <

1. Wie man reinigt und speichert .,E
(@ Unmittelbar trennen Sie alle verwendeten Werkzeuge nach dem Verfahren. >
(@ Wenn Sie visuell iiberpriift werden, reinigen Sie es mit Pinsel in flieBendem Wasser, 2
bis alle Verunreinigungen von der Oberfliiche entfernt werden.Wenn die Struktur
komplex ist, waschen Sie sie mehrmals, so dass der Innenreinigungsteil vollstindig
gereinigt wird.

(® Spiilen Sie den Teil unter flieBendem Wasser.

(@Nach dem Waschen, bei Raumtemperatur trocken, bis Wasser vollstindig entfernt
ist, und bei Raumtemperatur speichern.

Das Produkt nicht mit dem Risiko einer Infektion an den Ort bringen.

Stellen Sie sicher, dass diese medizinischen Werkzeuge im Autoclave

sterilisiert werden. Nach dem Umwickeln des KIT mit sterilem Tuch vor dem

Gebrauch. (Temperature: 132°C, Time: 15 min)

Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid, das iiblicherweise in Desinfektionsmitteln und

Waschmitteln verwendet wird, da es Schiiden oder Verfirbungen verursachen kann,

einschlieflich TiN-Beschichtung, Lasermarkierung, Farbcodierung und Anodisierung.

. Um die sterilisierende Leistung des Sterilizers beizubehalten, wird empfohlen, den

Sterilizer regelmiiBig durch den Hersteller zu iiberpriifen.

B Nebenwirkungen

Enige wenige Probleme (Verlust der Implantatstabilitit, Beschddigung der Prothese, usw.)
konnen nach dem Eingriff auftreten. Derartige Probleme konnen durch qualitative und
quantitative Insuffizienz der verbleibenden Knochen, Infektion, allergische Reaktion,
schlechte Mundhygiene oder schlechte Zusammenarbeit des Patienten, Bewegung des
Implantats, lokale Gewebedegeneration oder unsachgemiifie Platzierung und Anordnung
des Implantats verursacht werden.

B Allgemeine Sicherheitsvorkehrungen

Ein chirurgischer Eingriff an einem Zahnimplantat ist ein spezialisiertes und
komplexes Verfahren. Daher sind fiir die Durchfiihrung eines Implantateingriffs
entsprechende regelméBige Weiterbildungen und Schulungen erforderlich.
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B Gefahrenhinweis

Eine ungeeignete Patientenauswahl und -technik wiirde zu Implantatversagen oder zum
Verlust von Stiitzknochen fiihren. Dieses Produkt darf nicht fiir andere Zwecke als die von
OSSTEM IMPLANT CO., Ltd. spezifizierte oder durch eine beliebige Modifizierung
beabsichtigte Verwendung verwendet werden. Eine Implantatbewegung, Knochenverlust
und chronische Infektionen knnen zum Scheitern eines Implantateingriffs fiihren.
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B Descricao do produto

O Denture 4U KIT inclui guides e drills que ajudam o posicao de perfuracdo do
drill de até (@ 2.2 para a regido anterior e o drill de até @ 3.0 para a regido posterior
num procedimento denture 4U para implantar 4 ou 6 fixtures por maxilar (com
base num maxilar edéntulo).

B Uso previsto
O Denture 4U KIT destina-se a implantar com precisdo e estabilidade 4 ou 6
fixtures por maxilar (com base num maxilar edéntulo).

B Como usar

# Antes de iniciar o procedimento, determine a posterior guide option (0°/17°/30°) em
CT e selecione a posterior guide adequada. A seguir, fixe-a com a anterior guide
(a posterior guide pode ser substituida durante o procedimento).

1. Anterior Guide com 1 ponto de fixacio

- Enquanto mantém a center line do maxilar, use uma mount driver para colocar e
fixar o anchor screw no guide anchor hole da Denture 4U guide que estd
localizada no centro exato da guia. Certifique-se de que para o motor quando o
anchor screw toca na guia porque o anchor screw pode ficar inativo. (3 Se o
anchor screw néo for colocado suavemente, realize primeiro a perfuracdo com a
anchor drill.)

2. Posterior Guide Positioning (1. ajuste do arco dentrio) e fixacao

- Depois de positioning the posterior guide (1.° ajuste do arco dentdrio), fixe o arch
fixation handle com uma mo. A seguir, use uma 1.2 hex driver para fixar o arch
fixation screw (1.2 hex).

3.1.° ajuste da posterior guide (distincia de colocacio e angulo B/L)

e fixacao

- Ajuste a distancia de implantagdo e o angulo B/L fazendo deslizar e rodando a
posterior guide para encaixar na posicdo de colocacdo. A seguir, use uma 1.2 hex
driver para fixar o posterior fixation screw.

4. Garantir a seguranca do procedimento

- Para perfurar, existem duas maneiras que podem escolher para evitar o nervo
alveolar inferior:

([ Abrir completamente a flap e verificar a localizagio do mental foramen. A seguir,

desloque o indicator para tocar no drilling hole da posterior guide, voltando a

verificar a localizacdo do mental foramen assim como a direcdo e comprimento de
colocagdo aplicdveis da fixture.

(@ Se escolher ndo abrir a flap, ligue o path checker a ambos os lados do drilling hole da
posterior guide e extrapole a linha que se estende desde o path checker com base no
panorama ou CT para verificar a localizagdo do mental foramen.

5.2.” ajuste da posterior guide (distancia de colocagéo e angulo B/L)
e fixaciio
- Depois de garantir a seguranca do procedimento, realize o 2.° ajuste da posterior
guide. A seguir, use uma 1.2 hex driver para fixar o posterior fixation screw.

6. Fixacdo com 2 pontos da posterior guide

- Usando uma mount driver, coloque e fixe o anchor screw no posterior guide anchor
hole em cada lado (esquerdo/direito). Certifique-se de que para o motor quando o
anchor screw toca na guia porque o anchor screw pode ficar inativo.
(3 Se o anchor screw ndo for colocado suavemente, realize primeiro a perfuragio
com a anchor drill.)

7. Perfuraciio da regido posterior (@ 3.0)

- Faca o posterior guide drilling hole com a drill de @ 3.0 com base no comprimento
de colocag@o. (3% Se a distancia for curta, use a 5-mm drill.)

8. Remocio da posterior guide com 2 pontos de fixacio

- Usando uma mount driver, remova o anchor screw da posterior guide.

9. Posicionamento da anterior guide (2.° ajuste do arco dentirio)

e fixaciio

- Liberte o arch fixation screw (1.2 hex) e o arch fixation handle. A seguir, posicione
aanterior guide (2.” ajuste do arco dentdrio) e fixe novamente o arch fixation screw
(1.2 hex) e o arch fixation handle.

10. Perfuracao da regiao anterior (Um dos 4 furos cada para

esquerda/direita: Perfuracio @ 2.2)

- Perfure um dos 4 drilling holes da anterior guide para cada lado com uma @ 2.2
drill. (Para 6 fixtures por maxilar, podem ser escolhidos 2 furos entre 4 furos
localizados cada um a esquerda e direita)

11. Remoc@o da Denture 4U Guide

- Usando uma mount driver, remova o anchor screw.

12. Perfuracdo usando Countersink

- Perfure com referéncia a linha marcada com base no dngulo e profundidade de colocagao
da fixture.

- Perfuragdo a 17° Linha no fundo do countersink / Perfuragio a 30°: Linha no topo do
countersink Linha marcada (% Usando a linha marcada no topo: coloque a 1 mm abaixo
do bone level / Usando a linha marcada no fundo: coloque ao bone level)

13. Perfuracio usando Taper Drill
- Perfure tendo como referéncia a sequéncia adequada para a fixture aplicivel que
serd colocada usando a taper drill do Taper KIT.

14. Colocacio da fixture
- Usando uma mount driver, coloque a fixture na regido posterior/anterior.

15. Multi-angled Abutment e encaixe Multi-abutment
- Usando uma 1.2 hex driver, envolva o multi-angled abutment com a regido posterior
¢ o multi-abutment com a regido anterior.

B Contraindicacoes

O procedimento ¢ contraindicado em pacientes incluindo:

Pacientes cujo sangue ndo coagula ou que tém um problema de ossos de
tratamento de feridos

Pacientes com diabetes incontroldvel ou fumadores compulsivos/alcoélicos.
Pacientes com imunidade fraca devido a quimioterapias radioterapias

Pacientes com infe¢des ou inflamagdes na boca

Pacientes com oclusdo incurdvel/perturbacdo articular ou pacientes para quem a
distancia ndo € suficiente

Outros pacientes para quem a cirurgia ndo ¢ adequada
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B Precaucdes de utilizacao

1. Recomenda-se usar a drill e a driver 50 vezes no mdximo.

2. Antes de iniciar o procedimento, recomenda-se que estabeleca o plano do
procedimento com base em, por exemplo, andlise radiologica.

B Como manter e processar apos a utilizacio
1. Como limpar e armazenar
(@ Separe imediatamente todas as ferramentas usadas apGs o procedimento.
@ Quando verificadas visualmente, limpe-as com uma escova sob dgua corrente, até

todas as impurezas serem removidas da superficie. Se a estrutura ¢ complexa,

lave-a vérias vezes para que a peca interna de limpeza fique completamente limpa..

(®Enxague a lavagem sob dgua corrente.

@Depois da lavagem, deixe secar & temperatura ambiente, até estar totalmente
removida, e armazene a temperatura ambiente.

Nao coloque o produto num local com risco de infegdo.

Certifique-se de que esteriliza estas ferramentas médicas em autoclave depois

de envolver o KIT com pano estéril antes da utilizagao. (Temperatura: 132 °C,

Tempo: 15 min.)

Nio use peréxido de hidrogénio que é nor usado em desinfe e

detergentes, uma vez que pode causar danos ou descoloracdo, incluindo

revestimento TiN, marcagdes laser, cédigo de cores e anodizagao.

Para manter o desempenho de esterilizacao do esterilizador, recomendamos que

faga sua manutencdo regularmente através do fabricante.
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B Efeitos secundarios

Podem ocorrer alguns problemas (perda de estabilidade do impante, danos na
fixture, etc.) apés o procedimento. Tais problemas podem ser causados pela
insuficiéncia qualitativa e quantitativa dos ossos restantes, infe¢@o, reagao alérgica,
higiene oral deficiente do paciente ou fraca cooperagdo, movimento do implante,
degeneracio do tecido local ou localizagio e posicionamento inadequados do
implante.

B Precaucdes gerais

Um procedimento cirdrgico para um implante dentdrio ¢ um procedimento
especializado e complexo. Assim, educagdo e formagdo relevantes sao necessdrias
para a realizacdo de um procedimento de implante.

W Aviso

A selegdo inapropriada dos pacientes e das técnicas pode causar a falha do
implante ou perda dos ossos de suporte. Este produto ndo deve ser usado para
quaisquer outras finalidades do que a sua utilizacdo prevista especificada pela
OSSTEM IMPLANT CO. Ltd. ou modificado por quaisquer meios. O movimento
do implante, a perda de ossos e a infe¢do crénica podem causar a falha de um
procedimento de implante.
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B Produktbeskrivning

Denture 4U KIT innehdller guides och drills som hjélper till med positionering av
drill i upp till @2.2 fér den frimre regionen och drill pd upp till @3.0 for den bakre
regionen i en procedur med Denture4U for att implantera 4 implantat eller 6
fixtures per kiike (baserat pa en tandlos kiike).

B Avsedd anvindning

Denture 4U KIT dr avsett att precist och stabilt implantera 4 implantat eller 6

fixtures per kiike (baserat p en tandls kike).

B Hur man anvinder produkten

# Fore start av forfarandet, bestdim med hjélp av CT vilken posterior guide option
(0°/17°/30°) som &r lamplig och vilj lamplig posterior guide. Fist den sedan med
den anterior guide (den posterior guide kan bytas ut under forfarandet).

1. Anterior Guide 1-punktsfixering

- Medan du haller kikens center line, anvéind en mount driver for att implantera
och fixera anchor screw i Denture 4U guide’s guide anchor hole fr forankring
som dr beldget i guidens exakta mittpunkt. Se till att stoppa motorn nér anchor
screw vidror guiden eftersom det finns risk att anchor screw fortséitter att rotera i
tomgéng. (3 Om anchor screw inte dr jaimnt implanterad, utfor drillning forst
med anchor drill.)

2. Posterior Guide Positioning (1:a justering av tandbage) och fixering

- Efter positioning the posterior guide (1: a justering av tandbagen), fixera arch
Fixation handle med en hand. Anvind sedan en 1.2 hex driver for att fixera arch
Fixation screw (1.2 hex).

3. Posterior Guide 1:a justering (implantationsavstand och B/L-vinkel)

och fixering

- Justera implantationsavstindet och B/L-vinkeln genom att skjuta och rotera den
posterior guide for att passa in den med implantatpositionen. Anvind sedan en 1.2
hex driver for att fasta den posterior Fixation screw.

4. Sikerstilla procedurens sikerhet

- For drillning finns det tvé siitt som du kan vilja for att undvika nervus alveolaris
inferior:

(@ Lyft flap helt och kontrollera positionen pa mental foramen. Flytta sedan

indicator sé att den vidror den posterior guide s drilling hole och kontrollera sedan

igen positionen pa mental foramen, samt kontrollera dven den tillimpliga fixturens
implantationsriktning och -lingd.

(@ Om du viljer att inte lyfta pa flap, anslut path checker till bida sidor av den posterior
guide’s drilling hole och extrapolera linjen som striicker sig fran path checker baserat
pa panorama eller CT for att kontrollera positionen pé mental foramen.

5. Posterior Guide 2:a justering (implantationsavstand och B/L.vinkel)
och fixering

- Efter att ha sikerstillt procedurens sikerhet, utfor den 2: a justeringen av den

posterior guide. Anvind sedan en 1.2 hex driver for att fixera den posterior
Fixation screw.

6. Posterior Guide 2-punkts fixering

- Med hjilp av en mount driver, implantera och fixera anchor screw i den posterior
guide anchor hole pé varje sida (vinster/hdger). Se till att stoppa motorn néir anchor
screw vidror guiden eftersom det finns risk att anchor screw roterar i tomgéng.
(3% Om anchor screw inte r jimnt implanterad, utfor borrning forst med anchor drill.)

7.Borrning av bakre regionen (03.0)

- Borra posterior guide drilling hole med en (J3.0-drill baserat pd implantatlingden.
(3 Om avstandet &r kort, anvind en 5 mm-drill.)

8. Posterior Guide — borttagning av tvapunktsfixering

- Anvind en mount driver for att ta bort anchor screw on posterior guide .

9. Positionering av Anterior Guide (2:a justering av tandbage)

och fixering

- Skruva upp arch Fixation screw (1.2 hex) och bigens arch Fixation handle. Placera
sedan den anterior guide (2: a justering av tandbdgen) och fixera pa nytt arch
fixation screw (1.2 hex) och arch Fixation handle.

10. Borrning av frimre region (ett av 4 hal vardera for

viinster/hoger: 2.2 -drillning)

- Drilla ett av de 4 anterior guide drilling holes for varje sida med en @ 2.2-drill.
(For 6 fixtures per kiike kan 2 hél viljas bland de 4 hal som ir beliigna vardera till
vinster och hoger)

11. Borttagning av Denture 4U guide

- Anviind en mount driver for att ta bort anchor screw.

12. Drillning med hjilp av Countersink

- Drilla enligt den markerade linjen baserat pé fixture implantationsvinkel och djup.

- 17°-drillning: Linje lingst ned i countersink / 30°-borrning: Linje pi toppen av
countersink Markerad linje (% Anviinda den markerade linjen overst: implantat 1 mm
under bone level/ Anviind markerad linje ldngst ner: implantat pa bone level)

13. Drillning med Taper drill
- Drilla enligt den sekvens som dr lamplig for den tillimpliga fixture som ska
implanteras med hjilp av den taper drill i Taper KIT.

14. Fixture implantation
- Anvind en mount driver for att implantera fixturen i den bakre / fréamre.

15. Anviinda Multi-angled Abutment and Multi-abutment
- Forbind med hjilp av en 1.2 hex driver Multi-angled Abutment med det bakre
omrddet och multi abutment med den friimre regionen.

B Kontraindikationer

Forfarandet dr kontraindicerat hos patienter med féljande:

. Patienter vars blod inte koagulerar eller som har problem med ben- och
sarbehandling

Patienter med okontrollerad diabetes, patienter som ir starka rokare eller alkoholister
Patienter med forsimrad immunitet pd grund av cellgiftsbehandling och
strdlbehandling

Patienter med infektion eller inflammation i munnen

Patienter med obehandlad ocklusion/ledsjukdom eller patienter med otillricklig
distans

Andra patienter som inte ar lampliga for kirurgiska ingrepp
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B Forsiktighetsatgirder vid anvindning

1. Det rekommenderas att anvinda drill och driver maximalt 50 ganger.

2. Innan du borjar proceduren rekommenderas att du faststéller procedurplanen
baserat pé till exempel en radiologisk analys.

B Forvaring och behandling efter anvéindning
1. Rengdring och forvaring
(D Separera omedelbart alla anvinda verktyg efter proceduren.
@ Vid en visuell kontroll rengor du den med rinnande vatten tills alla orenheter &r

borta frén ytan. Om strukturen ér komplex ska du skélja den flera ganger si att den
invindiga delen dr helt rengjord.
(@ Skdlj under rinnande vatten.
(@Efter skoljning torkar du i rumstemperatur tills den ér helt borttagen och forvarar i
rumstemperatur.
Placera inte produkten pa en plats dir det finns risk for infektion.
. Se till att sterilisera dessa medicinska verktyg i Autoklav efter att du virat in
KIT:et i steril trasa fore anvindning. (Temperatur: 132°C, Tid: 15 min)
Anvind inte viteperoxid som gemensamt anvinds i desinfektionsmedel,
eftersom det kan orsaka skada eller missfargning, inklusive TiN-beldggning,
lasermirkning, firgkodning och anodisering.
For att bevara steriliseringsprestandan for steriliseraren rekommenderar vi att du
regelbundet kontrollerar steriliseraren genom tillverkaren.
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B Biverkningar

Nigra problem (forlust av implantatstabilitet, skador pa protesen etc.) kan uppstd
efter proceduren. Sddana problem kan orsakas av kvalitativ och kvantitativ
insufficiens av dterstdende ben, infektion, allergisk reaktion, ddlig munhygien hos
patienten eller daligt samarbete, rrelse av implantatet, lokal viivnadsdegeneration,
eller oldmplig placering och arrangemang av implantatet.

B Allménna forsiktighetsatgiirder

Ett kirurgiskt ingrepp for ett tandimplantat ér ett specialiserat och komplext
forfarande. Dirfor krivs relevant regelbunden utbildning for att utfora ett
implantatforfarande.

W Varning

Ett oldmpligt val av patienter och metoder kan orsaka implantatfel eller forlust av
stodjande ben. Denna produkt fir inte anviindas for andra dndaml in den avsedda
anvindning som specificeras av. OSSTEM IMPLANTAT CO., Ltd eller
modifieras pa ndgot sitt. Forflyttning av implantatet, forlust av ben och kronisk
infektion kan leda till ett misslyckat implantatforfarande.

¥
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B Termékleiras

A Denture 4U KIT készlet olyan guide-okat és drill-eket tartalmaz, amelyek
el6segitik a legfeljebb 2.2 @-ji drill- ek poziciondldsdt az eliils6, valamint a
legfeljebb 3.0 @-jii drill-ek poziciondldsdt a hatulsé teriileteken a denture 4U
eljards sordn, igy lehetvé téve dllkapcsonként 4 vagy 6 fixture beiiltetését
(fogatlan dllkapocs esetén).

B Rendeltetésszerii hasznilat
A Denture 4U KIT készlet dllkapcsonként 4 vagy 6 fixture pontos és stabil
beiiltetését teszi lehetGvé (fogatlan dllkapocs esetén).

M A hasznilat médja

# Az eljards megkezdése el6tt CT felvételen hatdrozza meg a posterior guide optiont
(0°/17°/30°), és vélassza ki a megfelel6 posterior guide-ot. Ezutdn rogzitse azt az
anterior guide-hoz (a posterior guide cserélhetd az eljards sordn).

1. Anterior Guide — egypontos rogzités

- Az dllkapocs center line-t tartva haszndljon egy mount driver-t a anchor screw
Denture 4U guide-nak a guide anchor hole-jdba torténd beiiltetéséhez és
rogzitéséhez. A motort éllitsa le, ha az anchor screw hozzaér a guide-hoz, mert
ebben az esetben el6fordulhat, hogy az anchor screw nem halad tovébb.
(3% Ha a anchor screw beiiltetése sordn komplikdciok meriilnek fel, el6szor
végezzen firdst az anchor drill-vel.)

2. Posterior Guide Positioning (A fogsor elso igazitasa) és rogzitése

- A positioning the posterior guide utdn (fogsor elsé bedllitdsa) rogzitse az arch
Fixation handle-taz egyik kezével. Ezutin egy 1.2 hex driver segitségével
rogzitse az arch Fixation screw-t (1.2 hex).

3. Posterior Guide elst igazitasa (Beiiltetési tavolsag & B/L szog)

és rogzitése

- Az implantitum megfelel6 poziciondldsdhoz a posterior guide elcsisztatdsdval és
elforgatdsdval dllitsa be a beiiltetési tdvolsagot és a B/L szoget. Ezutdn egy 1.2 hex
driver segitségével rogzitse a posterior Fixation screw-t.

4. Az eljaras biztonsagossaganak garantalasa

- A fiirds sordn kétféle médon keriilheti el a nervus alveolaris inferiort:

(@ Térja fel teljesen a flap-et, és ellendrizze a mental foramen elhelyezkedését. Ezutin

mozgassa az indicator-t gy, hogy az érintkezzen a posterior guide drilling hole-javal,

ellendrizze djra a mental foramen helyzetét, majd ellendrizze a rogzitGelem
beiiltetési irdnyat és hosszdt.
Ha tgy dont, hogy nem tdrja fel a flap-et, akkor a mental foramen helyzetének
ellendrzéséhez csatlakoztassa a path checker-t a posterior guide drilling hole-ok
mindkét oldaldhoz, és extrapoldlja a path checker-t6l indul6 vonalat a panorama CT
alapjan.
5. Posterior Guide masodik igazitdsa (Beiiltetési tavolsig & B/L szog)
és rogzitése
- Az eljards biztonsdgossdgdnak garantdldsa utdn végezze el a posterior guide
mdsodik igazitdsit. Ezutdn egy 1.2 hex driver segitségével rogzitse a posterior
Fixation screw-t.

6. Posterior Guide — kétpontos rogzités

- Mount driver segitségével iiltesse be és rogzitse az anchor screw-t mindkét oldalon
(bal és jobb) a posterior guide anchor hole-ba. A motort dllitsa le, ha az anchor screw
hozzéér a guide-hoz, mert ebben az esetben eléfordulhat, az anchor screw nem halad
tovébb. (*¥ Ha a horgonycsavar beiiltetése sordn komplikdciok meriilnek fel, el6szor
végezzen fiirdst az anchor drill-vel.)

7. Hatulsé teriilet firasa (3.00)

- A 30 @ drill-vel firja ki a posterior guide drilling hole-t a beiiltetési hossznak
megfelelen. (3 Ha a tivolsdg til rovid, haszndlja az 5 mm-es drill-t.)

8. Posterior Guide — kétpontos rogzités és eltavolitis

- Egy mount driver segitségével tdvolitsa el az anchor screw-t a posterior guide-on.

9. Anterior Guide pozicionalasa (fogsor masodik igazitisa) és rogzitése

- Lazitsa meg az arch Fixation screw-t (1.2hex) és az arch Fixation handle-t. Ezutdn

helyezze be az anterior guide- ot (fogsor mdsodik igazitdsa), és rogzitse ismét az
arch Fixation screw-t (1.2 hex) és az arch Fixation handle-t.

10. Eliilsé teriilet firésa (4-4 lyuk jobb- és baloldalt: 2.2 @)

- A 220-es drill-vel fiirja ki mindkét oldalon a 4 anterior guide drilling hole
mindegyikét. (Allka nként 6 fixture esetén 2 lyuk vélaszhaté a jobb- és
baloldali 4-4 lyuk koziil)

11. A Denture 4U Guide eltavolitisa

- Egy mount driver segitségével tdvolitsa el az anchor screw-t.

12. Firas Countersink-vel

- Firjon a megjeldlt vonalhoz viszonyitva, a fixture beiiltetési szogének és mélységének
megfelelden.

- 17°os fiirds: vonal a countersink aljdn/30°os fiirds: vonal a countersink tetején.
(3% Felsd jelolGvonal: implantitum I mm-rel a bone level alatt/Alsé jelolGvonal:
implantdtum a bone level-nél.)

13. Firas Taper Drill-vel
- A fiirdst a Taper KIT taper drill-vel a haszndlando fixture-ok megfelel munkamenet
szerint végezze el.

14. Fixture beiiltetése
- Egy mount driver segitségével iiltesse be a fixturet az eliilsé/hdtulsé teriiletre.

15. Multi-angled Abutment és Multi-abutment alkalmazasa
- Egy 1.2 hex driver segitségével rogzitse a multi-angled abutment-et a hatulsd
teriileten, a multi abutment-et pedig az eliilsg teriileten.

B Ellenjavallatok

Az eljirds a kovetkezd paciensek esetében ellenjavallt:

. Olyan péciensek, akiknek a vére nem alvad megfelelGen, illetve akiknél
problémadt okozhat a csont- vagy sebkezelés.

Kezelhetetlen cukorbetegségben szenvedd betegek vagy erds dohdnyosok/alko-
holistdk.

Kemoterdpia vagy sugdrterdpia miatt csokkent immunitdsti betegek.
Széjfert6zésben vagy szdjgyulladsban szenvedd betegek.

. Kezeletlen okkliizi6s/dllkapocsiziileti rendellenességben szenvedG betegek vagy
olyan betegek, akik esetében a beiiltetési tdvolsdg nem kielégits.

Egyéb, miitétre alkalmatlan paciensek
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B A hasznilattal kapcsolatos ovintézkedések

1. A drill-t és a driver-t legfeljebb tven alkalommal ajénlott haszndlni.

2. A beavatkozds megkezdése elGtt ajanlott eljdrdsi tervet késziteni, példdul
radioldgiai elemzés alapjdn.

B A hasznilatot kovetd megorzés és tarolas
ds és tarolds
s befejezését kovetGen azonnal valassza szét az Gsszes felhasznélt eszkozt.

(@ Szemrevételezés utdn tisztitsa meg egy kefével foly viz alatt, amig az S
szennyez6dést el nem tévolitja a feliiletr6l. Ha a szerkezet Gsszetett, mossa meg
t06bbszdr, hogy a belsé rész teljesen megtisztuljon.

@ Oblitse le folyd vizzel.

@Mosdst kovetden szobahSmérsékleten szdritsa teljesen szdrazra, majd
szobahdmérsékleten tdrolja.

Ne helyezze a terméket fert6zésveszélyes helyre.

. Feltétleniil sterilizdlja ezeket az orvosi eszkozoket autokldvban, miutdn

haszndlat el6tt steril kendSbe bugyoldlta a készletet . (Homérséklet: 132°C, id6:

15 perc)

Ne haszndljon fertdtlenitGszereknél és mosdszereknél éltaldnosan haszndlt

hidrogén-peroxidot, mivel kdrosoddst vagy elszinez6dést okozhat, amely hatdssal

lehet tobbek kozott a TiN bevonatra, a Iézeres megjelolésre, a szinkddoldsra és
az elox:

. A sterilizalds hatdsfokdnak mego6rzése érdekében ajanlott a sterilizalot

rendszeresen ellendriztetni a gydrtoval.

B Mellékhatasok

A beavatkozs utin felmeriilhetnek bizonyos problémék (az implantatum stabilitdsanak
csokkenése, a protézis kdrosoddsa stb.).

Az ilyen jellegii problémékat a megmaradt csontszovet mindségi és mennyiségi
elégtelensége, fertdzés, allergids reakcid, a paciens rossz szdjhigiénéja vagy nem
megfelel6 egyiittmiikddése, az implantdtum elmozduldsa, helyi szoveti degenerdcio

5 falald

vagy az impl nem  elhelyezkedése és illeszkedése okozhatja.
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B Altalinos évintézkedések

A fogdszati implantdtumok beiiltetése specidlis és Osszetett eljards. Az
implantdcids eljdrds elvégzéséhez ezért megfelel és rendszeres oktatdsra és
képzésre van sziikség.

B Figyelmeztetés
A péciensek és eljardsok nem megfelel6 megvilasztdsa az implantdtum

funkciévesztéséhez vagy a tdmaszté csontszovetek pusztuldsahoz vezethetnek.

Ezt a terméket kizarélag az OSSTEM IMPLANT CO. Ltd. dltal meghatdrozott
rendeltetésszer(i felhaszndlds keretein beliil szabad alkalmazni, ett6l eltérni
tilos. Az implantitum elmozduldsa, a csontszovetek pusztuldsa és a krénikus
fert6zések az implanticics eljrds sikertelenségéhez vezethetnek.
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B Onucanue nNpogyKTa

Kommnekr Denture 4U KIT Bkmouaer B ceds guides u drills, koropble nomorator B
nosuuponnposaniy drill maverpom 10 92.2 jyist nepenero otjena u drill muamerpom
70 @30 juis 3ajHero otjiena, B MOpsyIKe NMpiMeernst Kommiekta Denture 4U jist
ycranoBku 4w 6 fixtures Ha YemoCTb (MIPUMEHHTEIBHO K aJIeHTHUHOI HeTIOCTH).

B Hasnauyenue
Kommexr Denture 4U KIT npepHasHaveH fi71st TOUHOI H yCTOHYMBOI YCTAHOBKH 4 M
6 fixtures Ha uemocTh (MIPUMEHUTENIBHO K AISHTHUHOI UeIIOCTH).

B IIpumenenue

# Tlepeji HayaJoM TPOLENYPbI ONpENeNiTe TMOJXOMAUIMIT BapuaHT posterior guide
option (0%/17°/30°) na CT u BbIGepuTe COOTBETCTBYIOMIYIO posterior guide. 3atem
ckpermre ee ¢ anterior guide (posterior guide BO Bpemsi IpOLELYpbI MOXKHO
3aMEHHTD).

1. 1-Toueunas ukcanmus Anterior Guide

- B yemocty no center line, ¢ nomonsto mount driver ycTaHoBuTe M 3adpuKcupyiire
anchor screw 113 kommiekta Denture 4U guide B guide anchor hole , kotopoe pacnionoxero
TOYHO MO LEHTPY Hal’lpa&']ﬂl()"leﬁ. ObecneubTe OCTAaHOBKY MEXaHM3Ma, Korjia anchor
SCIeW  KOCHETCSl HANpaBIISIOIIel, TOCKOMbKY anchor screw MoXeT BpaiiaThes
BXOJIOCTYIO. (3 ecimt anchor screw He yfiaeTcsi GeCrpernsITCTBEeHHO HMIIAHTHPOBATD, ,
TIPOM3BEIIITE CHAYa/Ia CBEPIIeHIe ¢ noMoliibio anchor drill).

2. Posterior Guide Positioning u kpennenne

(1-s1 peryMpoBKa 3y0HOM AyTH)

- Tlocnie  positioning the posterior guide (1-s1 perymipoBka 3yGHOI Jyrit)
sacpukcupyitre arch fixation handle onmoit pykoit. 3arem ¢ nomorpio 1.2 hex driver
3akpenmte arc Fixation screw (1.2 hex).

3. 1-s1 peryampoBka u kpensienne Posterior Guide

(paccTosiHMst MMILIAHTALMHN U IEYHO/SI3bIYHOTO YIiIa

- Orperympyiite paccTOSIHME MMILIAHTALMH M LIEYHO/A3bIYHbI YTOJI, CABATas 1
noBopaumBasi posterior guide 210 nomyYeHNs HEOOXOMMOTO NOMOXKEHNS MIUIAHTATA.
Janee ¢ nomoubio 1.2 hex driver 3achukcupyiite posterior Fixation screw.

4. Odec 0e3c¢ TH NP YpbI

- Tl Toro 4ToObl 00OITH HIKHUIT ABBEOIAPHbI HEPB TIPU CBEPIICHNH, MOXKHO
BBIOpATh /1Ba CMIOCO0A:

(@ Orkpoiire flap nomHocTbiO 1 MpoBepeTe pacrionokenne mental foramen. 3arem
nepejiHbTe indicator o Kacamus drilling hole nnst posterior guide, n nopropHo
TIpoBEpbTE MecTornonokerie mental foramen, a Takske PIMEHIMOE HANPABIIEHHE 1
JUTHHY st uMrtanranun fixture.

(2 Ecnu Bb1 nipejinoumTaete He oTKpbiBath flap, nopcoeunute path checker k o6enm
croponawm drilling hole st posterior guide u 3KCTpanoMpyiiTe JMHIIO, HCXOJSLLYIO
or p(ﬂh ChECkCl', Ha OCHOBE CHMMKA panorama Wi CT JU1s1 IPOBEPKH MECTOMNOIOKEHUSA
mental foramen.

5. 2-s1 peryampoBka u kpennenue Posterior Guide
(paccTosiHie UMILIAHTALMN M IEYHO/SI3bIYHOTO YIJIa)

- OGecneuns Ge30MaCHOCTH MPOLE/PhI, MPOM3BEMTE 2-10 PEryJIMPOBKY
posterior guide. [Tanee ¢ momonisio 1.2 hex driver 3acpukcnpyiire posterior
Fixation screw.

6. 2-Toueunast ukcanus Posterior Guide

- C nomonpio mount driver BcraBbTe 1 3acpukcupyiire anchor screw B posterior guide
anchor hole Ha Kaxjoit cropose (neBoit/npasoif). OGecrieubTe OCTAHOBKY
MeXaHu3Ma, Korjia anchor screw KacaeTcsi HanpasJistolLieli, oCKoIbKy anchor screw
MOSKET BpawaThest Bxonoctyio. (% Ecm anchor screw He yjjaercst GecnpensircTBeHHO
MMILIAHTHPOBATD, IPOU3BE/ITE CHAYAIA CBepUIeHHe ¢ noMolibto anchor drill).

7. CBepiienne odnactu 3ajuero otaena (93.0)

- IpocBepimiTe, OCHOBBIBASCH HA [UIMHE MMIUIaHTaTa, posterior guide drilling hole ¢
nomouibio @ 3.0 drill. (3 Ecmu paccrosinie KOpoTKoe, ienoub3yiire 5-mm drill).

8. Cusrue 2-toueynoro kpennenusi Posterior Guide

- C nomorpro mount driver BbiBepHHTE anchor screw Ha posterior guide.

9. Mo3numonuposanue 1 Kpemienne Anterior Guide

(2-51 peryIMpoBKa 3yGHO¥ JyTH)

- BuiBepuure arch Fixation screw (1.2 hex) m arch Fixation handle. 3arem
PACTIOTIOKUTE HaZIeKalM o0pasom anterior guide (2-s1 peryimpoBKa 3yGHOIR
Jyrn) 1 3aTsHuTe cHoBa arch Fixation screw (1.2 hex) u arch Fixation handle.

10. Cepiienne B paiioHe nepeHero oTaena

(1o oHoMy u3 4 oTBepcTHIT cieBa/cnipasa: ceepienue O 2.2)

- TpoceepnmTe o ofHomy 3 4 anterior guide drilling hole s Kaxioit cTOpPOHBI
2.2 drill. (Tlpn ycranoske 6 fixtures Ha 9YemOCTb MOXKHO BBIOpaTh 2 13 4
OTBEPCTHl, PACTIONIATAIONMXCS CTIEBA 1 CIIPABa).

11. Cusitue Guide komniiekra Denture 4U
- C nomoupto mount driver Beisepuute anchor screw.

12. Ceepaenne ¢ nomoupio Countersink

- CBepnuTe OTHOCHTEIEHO MAPKMPOBOYHOI JTMHUM, COOTBETCTBYIOIICH yIiTy U
riyOuHe ycraHoskH fixture.

- ceprnenne Ha 17° maHust y HiDKHeit wactu countersink/ceeprenue Ha 30°
JIHNS Y BepXHeit uacTi countersink. (3% Vlcrnonms3oBanie BepxHeit MapKHPOBOUHOI
JMHMM: MMMOTaHTaT Ha 1 MM Hiske bone level/Mcnonb3oBanue HIDKHeN
MapKMPOBOUHOIT TMHUH: MMIIaHTaT Ha bone level)

13. Csepaenmue ¢ nomouisio Taper Drill
- CBepuuTe CORMIACHO NI0CIIEI0BATEIILHOCTI, COOTBETCTBYIOLIEH MpiMetsiemomy fixture,
KOTOPBIit MOJLIEKUT UMILTAHTHPOBAHMIO, crnonb3ys taper drill i3 kommekra Taper KIT.

14. Ycranoska fixture
- C nomotupio mount driver ycTaHOBUTE BUHTOOOPA3HbIN UMILUIAHTAT B
3ajHeM/TIepefiHeM

15. Coennnenne Multi-angled abutment u Multi-abutment
- Cnomoreio 1.2 hex driver coepmnite multi-angled abutment ¢ 3ajinm otienom, a
multi-abutment — ¢ nepejiHIM OT/EIOM.

| | HPOTHBOHOK333HPIH

Jlannast mpovie/typa NPOTHBONOKA3AHA CIIEJYIOLMM MALEHTaM:

TMatyeHTam ¢ HeCBEPTLIBAEMOCTBIO KPOBU M C 3aTPY[HEHHBIM 33KUBICHHEM

KOCTH U PaH.

IanyenTaM ¢ HEKOHTPOIMPYEMBIM [MAGETOM, UPE3MEPHO KYPSILMM WL

TIO/IBEPKEHHBIM ATTKOTOI3MY .

TaupeHTaM ¢ MOJABIEHHbIM BBIY XHMHOTEPAIIN IITH JTy4eBOi TEPATN HMMYHHTETOM.

[ManpenTam ¢ HHEKLWEt 1 BOCTIATIGHUEM B TIOJIOCTH PTa.

TMaryeHTam ¢ HeM3NIEUNMBIM HAPYILIEHHEM TIPUKYCA/CMBIKAHHST, MO0 MALUEHTAM

C HEJIOCTATOUHOIA JITMHOI1 3yGHOI 1yrH.

. [atyenTbl, He OTBEUAIOUIME MOKA3AHMAM K XMPYPrUUECKON ONepauuu Mo
JPYTUM TPUUHHAM.

=

Lol od

=

| Mele NMPeTOCTOPOKHOCTH ISl UCIIOJIB30BAHUA

1. Pexomenpyercst ncnons3oBath drill n driver se Gonee 50 pas.

2. Tlepejt BBIMOIHEHHEM TPOLEYPbI PEKOMEHYeTCst COCTABUTB MUIAH TPOLIEYPbI
Ha OCHOBE, HATPHMEP, PEHTTEHOIOTMUECKOr0 AHAMN3A.

B Kak xpaHuTh 1 06padaThIBaTh MOCIE HCTOJIb30BAHUS
1. Kak ounmath 1 XpaHuTh
(DHeMejpieHHO OT/IETTh BCe HCTIOMB30BAHHbIE HHCTPYMEHTBI TOCTE BBITOHEHHS
TPOLETYPbI.
@Tlocre BH3yaTbHO MPOBEPKH OUNCTHTEL X WIETKOI MOJ MPOTOUHOI BOO 710
TOJTHOTO Y/laTIeHHsi BCeX 3arpsi3Hermii ¢ noepXHoCTU. ECin KOHCTPYKIMs CIIOKHAsT,
TO HEOOXOJIMO MPOMBITH €€ HECKOJBKO Pa3, UTo0bl BHYTPEHHUE UHCTAIME YacTH
GbLIH TOMHOCTBIO OUMILEH.
Hocne TIPOMBIBKH CTIOJIOCHY T O]l TPOTOUHOI BOJIO.
@TToce NPOMBIBKH NPOCYILIT MPI KOMHATHOIT TEMIIEPATyPe /10 TI0JIHOTO BbIChIXaHHs
1 XPaHUTD IPH KOMHATHOI TeMriepaType.

He pasvemmath npojiyKT B MECTaX, I/ic IMECTCS PHCK 3aPayKeHNS.

Creftyer 00s13aTeIbHO  CTEPUIIM30BAThL 3TH  MEMUMHCKHE WHCTPYMEHTBI B
aToKs1ase nocne obopaunsarns KOMITIEKTA crepiibHOl TKaHBIO Tepes
ucnosb3oanueM. (Temneparypa: 132°C, Bpewmst: 15 mun)

. He wcnonb3oBath nepekuch BOJIOPOJia, KOTOpas OOBIYHO MCTIONb3YeTCs B
JIEe3MHMUIMPYIOUIMX M MOIOILIMX CPEJICTBAX, TaK KaK 3TO MOXKET MPUBECTH K
TIOBPESK/ICHUIO MM M3MEHEHUIO 1IBETA, BKIIKOUAs HUTPWITUTAHOBOE MOKPBITHE,
1a3ePHYI0 MApKMPOBKY , KOIMPOBKY LIBETOM U AHO/IMPOBAHHE .

Jlns nopyiepkanus 3(DeKTHBHOCTH PaGOThI CTEPUIN3ATOPA PEKOMEHIYeTCs
PEryJISIPHO NPOBEPSATH CTEPUIIM3ATOP C NPUBJIEYEHUEM ITPOM3BOIUTENS.

B ITooounbie 3¢dpdexTn

Tlocne npoBe/ieHnsi AHHOI MPOLIEAYPBI MOTYT BO3HHKHYTh HEKOTOPBIE MPOOIEMbI
(110'1'ep>i yC'l'OﬂHMBOC'I"M HMMILTAHTATA, NOBPEXKJICHUE MPOTE3a, U 'l‘.}.l.).

Takue HpOéJ‘IEMH MOTYT BbI3bIBATLCSA HEJIOCTATOYHBIM KOJMUECTBOM 1 Ka4E€CTBOM
OCTATOYHOI KOCTH, MH(EKLMeil, alIepriyeckoil peakiyeil, HI3KIM YpOBHEM
TUTHEHBI MOJIOCTH PTa WX HACTPOS HA B3aMMOJICUCTBHE CO CTOPOHBI MALUEHTa,
TIO/IBVZKHOCTBIO MMIUIAHTATA, JIOKAJIbHBIM PAClajioM TKaHW WM HEHA/UIeXKalluM
PasMEICHUEM U YCTAHOBKOM MMILIAHTaTA.

B O0umue npegynpenureIbHble Mepbl
Xupyprwleckuz npoueaypa s 3}'61'{0]"0 UMILIAHTaTa ABJIACTCA CHCHMMMBVIPOEHHHOVI

W CTIOXKHOW J11St TIPOBEJICHHS . HUaTDMy JUIse BBITIOJTHEHUS IPOLIE/TY bl MMIUIAHTUPOBAHUS
TpebyeTcsi COOTBETCTBYHOIIEE 06PA30BaHIE 1 MOATOTOBKA.

B

[

B IIpenynpexnenue

Henapiexxaumii BbIGOp NaupeHTa M TEXHUYECKUX CPECTB MOXKET NMPUBECTH K

HEY/IaYHOM YCTAHOBKE MMIIIAHTATA MIM K YTPATe ONOPHOI KOCTH.

He nonyckaercst ucnonb3oBaHne JaHHONO NPOJYKTA Jyisl UENei, OTINUHbIX OT
, YKa3aHHOro KO it OSSTEM IMPLANT CO.,Ltd., a Takxke ero

JOpabOTKM C UCTIONB30BAHNEM KaKUX-HO0 cpecTs. TTo/IBIKHOCTb MMILIAHTaTa,

yTpaTa KOCTH M XpOHHYECKasi MH(EKIMs MOTYT NPUBECTH K 6e3pe3y.IbTaTHOCTH

TIPOLIE/Y PbI UMILTAHTUPOBAHHSL.
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Denture 4U KITIZ (%, denture 4UDALECHIF Z L icdo DA v 75 v
b F 721360 DfixturesZ Hl A tr 7z 1z, HiTS DA IdRAKO2.20drill
. BEOBERRKO3.00drillo ROMELR RO S L2 XET 2
guides & drills?23& 1T W E TEEHEFICILSC),

m {EHN
Denture 4U KITIE, S8 2 L 124204 ¥ 75 v b % 72136 Dfixtures
Z ML OREL THORAL I L2 HINE LT0ET (BRI ),

m TGk

K FIEZ BB Hic, CTC#Y) Zposterior guide option (0°/17°/30°)
ZPSE L, Y Zposterior guideZ#R L 37, 2 12, anterior guide
1Y 51 % 3 (T posterior guide% 5T ¥ £7),

1. Anterior Guidel 35

- Hiocenter linelz, mount driverZ ffiJfl L Tanchor screw % 5 A #
. A FOIEREZ M & % Denture 4U guide®guide anchor holelZ
[l L %9, anchor screw?S2HR S 5 WREMES S % 72 9, anchor
screwZS A A FICEfl L 72 & #3'x v :7:/%{’?|" LTS,
(anchor screw?s A L — RICHDIAF N T WA WEAIR, B \anchor
drill eRE HIFTLE S, )

2. Posterior Guide Positioning (#4175 D i H)DFH%) & Filse

- positioning the posterior guidef (57 DA OFHE), K FTarch
Fixation handleZ &€ L £, Xic, 1.2 hex driverz {ffL T,
arch Fixation screw (1.2 hex)%Z[FHE L £ 7,

3. Posterior Guided 5 14 (#iflE & B/LfAE) 3 & ORlE

- posterior guideZ 2 7 4 F I THE ¢, HOALMEICHD L9
I & B/LAEE 2L £ 9. KIZ, 1.2 hex driverZ {fifi] L Tposterior
Fixation screw% [l L %9

4. WEHDOZENEZ TR T 5
- RBFICOOTE, T HR 28 2 72 0IOBIRTE 22000

HHET,
@ flap% 54212 Pi %, mental foramen? 7% 2 L £ 9, Kic, indicator

% Bl L Cposterior guideddrilling holelZ fil 41, mental foramen fi7{
ZFERT 5 & L b2, WYRA VT 7Y MEOHDAR S & RS 2
ALET,
) flap % Bd 22\ C & 2RI 72454, path checker# posterior guide
@drilling holeDifilic##E L, panorama % 7213CT (25> Tpath
checker?» &% 7 4 » % 4Hfi L T, mental foramend{7iE % 2
LT,

5. Posterior Guide®#f234% (Hi & B/LA)E)E &k OHE
- FIHOZ A% MR L 7244, posterior guided2ilHDFH 2TV T,
KIZ, 1.2 hex driver#{#ifi] L T, posterior Fixation screw# [f L %3,

6. Posterior Guide2 il
- mount driverZ{fifij L T, anchor screw# #{ll(/:/47)®posterior guide
anchor holeic oAz, [E5E L £ 7, anchor screwZ 225 d 2 WffigEAY
H A1, anchor screwhHA Fio Pﬂﬂltf_émﬂ‘;///*f"ﬂ_tf
(&, (Xanchor screw A b —RICHIDIAE N TR LEAIR, Ik
Blicanchor drill TR%Z HIF T EE W, )

7. %IBDR B F(03.0)
- HDIAADRE I, @3 0 drill Cposterior guide drilling hole%
HIFET, CHEEESHVEAE, 5-mm dillZ LT EE W, )

8. [fl5E L 7zPosterior Guide2xiDkr2:
- mount driver%flif] L T, posterior guidelzanchor screw#Hh 4L £ ¢

9. Anterior GuideD it (8515 D2 H D) I & OllE

- arch Fixation screw (1.2 hex) & arch Fixation handle# fi#fx L £ 37, i
. anterior guide($§515 D2l H D% ZliE L, arch Fixation screw
(1.2 hex) & arch Fixation handle% FIEEE L £ 7,

10. DR BT (/IS ZNZNADDRD12:02.278H \F)

- @2.2 drill % {#i L T, Wifllic4>danterior guide drilling holed 15 % &

FET, G Lic6o0fixturesD G, FEHICH 242D 05200
REERTEET)

P

S)

11. Denture 4U GuideDIth 4L
- mount driver% ] L T, anchor screwZ(h 4L 7,

12. Countersink% {fif] L 727X 1}

- fixture DFEAMEE LRI ITHED T, v — I/ {HE T4 VEBRLTR %D
VESN

- 17°D 7% VF :countersink® FiED 7 4 +/30°D 78 F :countersinkd i
DIA v (K EHDv—71{4E 54 v 2flifl:bone leveld] mm FlzHio
At/ Fibic~— 71+ % 54 > %flifil:bone level DHLHIAR)

13. Taper Drill 2 {fiffl L 72X \F

- Taper KITOtaper drill% i L THIHIA F 4 2 i) 72 fixture D L) 2 &
=TV AERBHLTREHIT T,

14.Fixture Dl s A

- mount driverZ flif] L T, %E/nificA v 77 v MERMDIARET,

15. Multi-angled Abutment3 & *Multi-abutment® jiif
- 1.2 hex driver%{liJi] L . multi-angled abutment%#7§(c, multi abutment
ZHBIOER S E T,

m 2k

COMEIR, RO &) REFIGETINEEA,

1. MEASEEE L 22 JEE, 72 B Al o iR R 5 2 105

2. HIHCE R WBERIR £ 72 I3 NE— A B — A —/ 7V a— ) UKEFED %
B AR &R 7 A IR X S DME T L 72 1

4 TN F 72 I RIED B 5 1BH

5. AN TTAE A PHAE/ BRI R D [0 & 7 3D 97 T 0 B
6. TS 2o 1%

m {1 Lol

1. drill & driverZ e RS0 $ 2 Z L 2 BEIO L £,

2. FIAZFIGT BHTIC, 72 & ZISHUR 7 4 v ohric o u CRIGHI %
frdsztaepol £7,

m R ORE &AL ik
L. B & (R 0 ik

DiEBIC fIH%zﬁimiﬁﬂéT«“fmbﬂLf (&,
@ Hfﬂﬁffﬁtt ik, KD oSBT RTRES NS $ T,
Wik 7/%fzﬂu<%m¢f<f'ém WSO 6

PRI L TN E@a‘:@uf%:mém RRBICL TR I,
[©) 15 HZMKTTT0nTL
[N RN +mf/kﬁmn£u; (% FOHMESE, SRORE

LTLEZw,

EROBND B BN & E R TR v,

LIS DR AZ R TRA LR, SN TA— 2L —7
TINSEPRE LTI, (EEE 0 132°C, I 15 43)

4. HHERIR VAN A S T 2k E ik, TINa—7 4
/7%1/-4)“‘-7—%‘/7‘2 AT —a—=F 4 v IR L OH
e te | SR TR D 270, AL AZVTLZS W,
ﬁlﬂ%ﬁ@i}ﬁlﬂ’lﬁﬁ‘éif%ﬁﬁﬂ'Ezf:d?)l:\ A =7 — % U CERI
WEF Ly 2T EMBHEEINTVUET,

m I
JLEH 12\ < ’mmﬂ-ﬁﬂ(% ¥ 77 v P ORERDIER, ATHIROH
GaODBRETIHANRHY £, 0k RHEIE, BEFOEE
3 & OE R AR, ’a%\ TULE =G, BEOUIRERERR % 7
3 AR, AT W)%)fa& JRATHIAE, £23A4 v 7oV
b OAEY) 22 L & BLEIC ko T Sk CINBBADH Y T,

B R
M—M ¥ 77 v b ONFHILE I, EPCiETT, LAnioT, 4
V7T v MLEELT IR, BT 2 @A EE LI TT,
m
Y] e BE OREIR & FiiIZ, A v 75 v b DM F 713 Rk
ZOIERILET
A% OSSTEM IMPLANT CO.,LtdAS5E % MR LISk Hif Gt
LD, Fidvhk s kT b”“ﬁLf U LEWTLES Y, 4
V77V b OBE, HORE, BEERC LY A VT T v MLEDR
s 2 g b ) 7,

w
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Denture 4U KIT fU#fguidesfiidrills , PpBfjfEdenture 4U A % i i X 5
FRO2.2 {drillFE KR RO3.0 [drillfEF 765 FLE N » DIFERAS Tl
HIA 4 A5 6 AMixtures (BEFILIF ) =

u fi g
Denture 4U KIT #3FH THllE B @ HIEBA FAUEA 4 457 6 Mixtures
GEFIFM) o

m Rk
X IR AR , H4E CT 858 1& H i posterior guide option (0°/17° /30°) ,
Ik E & Wposterior guide , RJ5 , ¥ H %S| anterior guide |
(posterior guide [ £ F AL R T LUEHL) o
1. Anterior Guide 1 }5[f %€
- Fhiicenter line , {§i fjmount driverffanchor screw%z# %] Denture 4U guide
fjguide anchor holesp H: [ 4 , guide anchor holefdF 5[ ¢ I H i & o
Hafifanchor screw fililf B G 6] 2 EPH & ML , [H Aanchor screw ] fg4y
EH . ORINTEHNIR % Yanchor screw , Sefli filanchor drill {74541 < )
2. Posterior Guide Positioning (3 1 (X F5) KFEE
- positioning the posterior guide (%5 1 B F5) J5 , fi—RTFFEE arch
Fixation handle , 885 , {4 1.2 hex driver[f {Earch Fixation screw (1.2 hex),

3. Posterior Guidefs 1 JXVHHE (RINJEEFI B/L M) KEIE
- WahItHFposterior guide , WA ABEESHI B/L fFE , DI ERALT o
SRIG , ffi ] 1.2 hex driver [ %€ posterior Fixation screw ,

4. TRTF AR 2tk

- GFLIN AT R Gl R R R

@ 58437 T lap -4 Emental foramenfJ i & . 285 » B3 Indicatorfil il
posterior guideff]drilling hole , T & mental foramenflii{i; & , JFi &
1 T fixeure AT [RGB o

@ WEFEAFT I flap , ¥ipath checkerigi % posterior guide drilling holeff]

P, ARJEARYE panoramal CT #fkifr Ipath checkerSEffi R AL , LA
oA mental foramenfffii & .

5. Posterior Guide 5 2 X% (K AMER A B/L M%) KEE

- WPRF AR 2R 5 Xpostetior guideibfT55 “UKIH% o AR , 1.2 hex
driver[f] & Jposterior Fixation screw

6. Posterior Guide 2 15 [ %€

- ffi fimount driver , ¥fanchor screwZZBEYERM (4:/45) posterior guide
anchor holeH13f:[ & . #fifftanchor screwfiltfilf 3] 5[] #3515 56 A & ZhdL , R
Syanchor  screw i fEL 224 . (X ITE ) 2 Banchor  screw , SEfli
anchor dril {454 - )

7 JaHRXIEL (03.0)

- R AREE , i FH@3.0 drillgh Hiposterior guide drilling hole
O INPE B 4e4E 5 i 5-mm drill . )

8. Posterior Guide 2 J5 [l & J5 P71

- fifi fjmount driver , ] Fposterior guide anchor screw ,

9. Anterior Guide' €N (3 2 IR F5) KEIE

- $7#Aarch Fixation screw (1.2 hex)fflarch Fixation handle . 4RJ5 , ¥fanterior
guide EAr (5 2 KT 5) K E Earch Fixation screw (1.2 hex)fl
arch Fixation handle ,

10. FIFBXBREAL /A S B — AL, 3t 4 AL 022 Bk

- i @22 drillfE P &5 — NS4 FL 5 3 4 4 anterior guide drilling hole
(MBS AEAS T3 6 AMfixtures , AT MZEATIOIAY 4 AFLHOESE 24Y)

11. $# ) Denture 4U Guide

- ffi fimount driver , #] Fanchor screw

12. i il Countersink4 4L

M fixturef A fEERIREE » ZHPRCLMITHIL -

- 1753, « fi T eountersink EE FFAIHRER/ 304671 ¢ i T countersink [ HIHRZ
CH U FITEREREZ : fEbone level Ty 1 SERAMRIA /4 I HRFRICE: © 76

bone level 4ME A)

13. il Taper Drillgh 4L,

- ZIOE T EAMA Taper KIT {ftaper drillk{ A )3 i fixeure ffI5 721 7
Bl

14. i A\Fixture

- f# Fimount driver , £ J5 ¥/ iR X AL A fixeur

15. Multi-angled AbutmentfIMulti-abutmentf§jfZ

- ffi 1.2 hex driverfE )5 ¥ X I ffHEmulti-angled abutment , YER#R X i/

$%multi abutment

m ST

BFARZIEHTU N EE

L AN 2 s 1 T VR 97 Tl A R

2. BERIRIAREIAE ~ 2ok BN/ PP

3 AR ST S B T IR .

4 TP DU S AR R R

5. REWRITIRIIE A/ ST R LU 28 IR LR B o
6. HAAES FARIESE .

LR Qi ks Ay
1. gty drillfildriverf 24l Fl 50 K .
2 FEFARZAG 5 SRS AR R A4

m R R PR AL R i
1 SRR A7 Iy v
QAR - 205 TFHCRAS L P TR -
@ EAAH o SOAHIRIF  HE W R AR iR
© WGBS > W IEBE - LADDIS I N -
@ KT -
@BerIE T TR KBRS  IETEI FIAE -

2. A P A AT T A B i

BEFHT > S5 FITC R G0 KT SRJEHEHAOA 55 H 0 2 3 £
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KR - 9|, SSEM X
EN - Caution, consult accompanying
documents

CN - TR, SEREMIXH
KR - 7ICt2 0 ¥s

EN - Catalogue number
CN - DERS

KR - B X|(batch) 2=

EN - Batch code

CN - #RIFB

KR - .7HX| AR

EN - Use by

CN - {EFIHARR

‘ KR - HZ LR

AINVIdWI
 WILSSO

EN - Date of manufacture
CN - HiEEHA

KR - H| o

EN - Non-Sterile

CN - RKE

KR - H| =Rt

EN - Manufacturer

CN - &=l

KR - AN 7ol

lenuen sosn J IW AP d4njuaq

= .

71 EN - Keep away from sunlight
AN CN - 2 I
e KR - &7| Zof
T EN - Keep dry
CN - BERFTH

KR - 2& H$t
EN - Temperature limitation

CN - SRERFR

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

DEUTSCHE OSSTEM GmbH
E Mergenthalerallee 35-37, 65760 Eschborn, Germany
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