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Crestal Approach - Sinus KIT Instruction for Use - English

m Product Introduction

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) is a tool KIT that is optimized for
the fast and safe elevation of the maxillary sinus membrane in the Crestal Approach
method for the maxillary sinus. Please refer to our product catalog or brochure for detail
information.

m Washing KIT

After performing a dental surgery, wash the tools using the following procedures;

1. During surgery, keep the used tools in a saline solution or distilled water.

2. When the surgery is completed, soak all the tools used in the surgery in alcohol for
washing. Caution: Do no wash the tools with hydrogen peroxide. Exposure to
hydrogen peroxide may result in the discoloration of the Laser Marking.

3. Wash the tools with distilled or clean flowing water to remove blood stain and other
foreign matter.

4. Remove the moisture from the tools and set them in the KIT case according to the
coloring coding for easy and correct set-up.

5. After setting the tools, sterilize (132°C for 15minutes) the KIT in an Autoclave and
at room temperature.

m Cautions for Use

1. When using the @2.0 Twist Drill, under drill by at least -2mm less than the residual
bone appearing in the Panorama or CT image. Use the drill by attaching the
appropriate Stopper.

2. Select the CAS-Dirill with the optimal diameter in accordance with the diameter and
protrusion of the implant from the sinus floor. The recommended speeds are 800
rpm for skilled doctors and 400-600rpm for beginners. Caution: when drilling, do not
over-drill by more than Imm when elevating the membrane

3. When using the CAS-Dirill, Depth Gauge, or Bone Spreader coupled with the
Stopper, do not apply unnecessarily excessive force to the Stopper when it has
reached the desired position.

4. The Depth Gauge is formed with a Tip for the verification of the Membrane
elevation. Use the Stopper coupled with the Depth Gauge to check the Membrane
elevation. Take care not to do over-drilling by more than 1mm.

5. When using a Hydraulic Membrane Lifter, 1cc Syringe is recommended. Perform
the injection using saline water very slowly. Do not use it in case of sinus
membrane inflammation or complicated (Septum, etc.) morphology of the sinus
floor.

6. The mass of the grafted bone using the Bone Carrier may vary by the Membrane

elevation height.

Use the Bone Condenser coupled with the Stopper.

Do not operate the Bone Spreader at a speed higher than 30rpm. It should be

noted that, because it is longer than the tips of the CAS-Drill or Depth Gauge by

2.5mm, when the same stopper is coupled, the tip of the Bone Spreader will
protrude into the maxillary sinus by 2.5mm.
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9. The Hydraulic Lifter Tube can be reused repeatedly by sterilization in an Autoclave.
However, when the sealing function fails because of repeated use, replace it.

10. Keep the tools away from a location where there is a possibility of infection or
contamination.

11. The products are medical devices; therefore, they must be sterilized in an
Autoclave at 132°C for at least 15 minutes before use.

12. Do not use hydrogen peroxide for sterilization or cleaning, otherwise, the Laser
Marking, Anodizing, or Color Coding can be damaged or discolored.

13. The recommended service life cycles for the @2.0 Twist Drill, CAS-Drill and Stopper
are 50 cycles. However, this may vary depending on the conditions of use.

14. The warranty period of this product is one (1) year from the date of purchase.

m Disposal

Disposal should be handled in an environmentally sustainable manner according to
local regulations. Hazardous waste from contaminated devices or sharps should be
disposed of in appropriate containers which meet specific technical requirements.

m Additional Information for EU Customers

Inform us (HIOSSEN) and your competent authority in the case of notice of life-
threatening incidents or a severe deterioration in health status related to one of our
products.

m Active-devices capable of combination use

The following applies only to instruments compatible with the active-device (hand piece);

- Shank of instruments for dental hand piece is designed according to type 1 of ISO
1797 to provide full compatibility with all types of standardized instruments.

- Shank of scaler tip for dental scaler hand piece is designed according to ISO 18397
to provide full compatibility with all types of standardized scaler tips.

m Cleaning and sterilization guideline
Please refer to Cleaning and Sterilization guideline at ifu.osstem.com



P-HCRSNKEM_EU JUN.2025.Ver 1.2

Crestal Approach - Sinus KIT Mode d'emploi- Francais

m Présentation du produit

Le HIOSSEN'’s Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) est un KIT d’outils optimisé
pour I'élévation rapide et slre de la membrane du sinus maxillaire conformément a la
méthode d’approche crestale du sinus maxillaire. Veuillez consulter notre catalogue de
produits ou a notre brochure pour plus d’informations.

m KIT de lavage
Apres avoir pratiqué une intervention dentaire, laver les outils en suivant les
procédures ci-apres ;

1.

2.

Pendant I'intervention, conserver les outils utilisés dans une solution saline ou de
'eau distillée.

Une fois l'intervention chirurgicale terminée, tremper tous les outils utilisés dans de
I'alcool pour les laver. Attention : Ne pas laver les outils avec du peroxyde
d’hydrogéne. L'exposition au peroxyde d’hydrogene peut entrainer une décoloration
du marquage laser.

Laver les outils avec de I'eau distillée ou a de I'eau courante propre pour éliminer
les taches de sang et autres corps étrangers.

Enlever 'humidité des outils et placer les dans la mallette du KIT en respectant le
code couleur pour une mise en place facile et correcte.

Aprés la mise en place des outils, stériliser (a 132°C pendant 15 minutes) le KIT
dans un autoclave et a température ambiante.

m Précautions d’emploi

1.

Lors de l'utilisation du @2.0 Twist Drill, forer en dessous d’au moins - 2 mm de
moins que I'os résiduel apparaissant sur I’ image Panorama ou CT. Utilisez le foret
en fixant la butée appropriée.

Choisir le CAS-Drrill avec le diamétre optimal en fonction du diamétre et de la
protrusion de I'implant par rapport au plancher sinusien. Les vitesses
recommandées sont de 800 tr/min pour les médecins expérimentés et de 400-
600 tr/min pour les débutants. Attention : lors du forage, ne pas forer au-dessus de
plus de 1 mm lors de I'élévation de la membrane

Lors de l'utilisation du CAS-Dirill, le Depth Gauge, ou le Bone Spreader couplé a la
Stopper, ne pas exercer de force excessive sur la Stopper lorsqu’elle a atteint la
position souhaitée.

La Depth Gauge est munie d’un embout permettant de vérifier I'élévation de la
membrane. Utiliser la Stopper couplée a la Depth Gauge afin de vérifier I'élévation
de la membrane. Veillez a ne pas forer au-dessus de plus de 1 mm.

Lors de I'utilisation d’'un Hydraulic Membrane Lifter, il est recommandé d’utiliser une
seringue de 1 cc. Effectuer l'injection trés lentement en utilisant de I'eau saline. Ne
pas utiliser en cas d’inflammation de la membrane sinusale ou de morphologie
compliquée (septum, etc.) du plancher sinusal.

La masse de l'os greffé a I'aide du Bone Carrier peut varier en fonction de la
hauteur d’élévation de la membrane.

Utiliser le Bone Condenser couplé au Stopper.
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8. Ne pas utiliser le Bone Spreader a une vitesse supérieure a 30 tr/min. Il est a noter
que, comme il est plus long que les embouts du CAS-Dirill ou de la Depth Gauge de
profondeur de 2,5 mm, lorsque la méme butée est couplée, 'embout du Bone
Spreader dépassera dans le sinus maxillaire de 2,5 mm.

9. Le Hydraulic Lifter Tube peut étre réutilisé a plusieurs reprises en le stérilisant dans
un autoclave. Cependant, si la fonction d’étanchéité est défaillante en raison d’'une
utilisation répétée, le remplacer.

10. Eloigner les outils d’un endroit ou il y a un risque d’infection ou de contamination.

11. Les produits sont des dispositifs médicaux ; ils doivent par conséquent étre
stérilisés dans I'Autoclave a 132°C pendant au moins 15 minutes avant 'emploi.

12. Ne pas utiliser de peroxyde d’hydrogéne pour la stérilisation ou le nettoyage, sinon
le marquage laser, I'anodisation ou le code couleur risquent d’étre endommagés ou
décolorés.

13. La durée de vie recommandée pour le 2.0 Twist Drill, CAS-Drill et la Stopper est
de 50 cycles. Cependant, cette durée peut varier en fonction des conditions
d’utilisation.

14. La période de garantie de ce produit est d’un (1) an a compter de sa date d’achat.

m Elimination

L'élimination doit étre effectuée d’'une maniére environnementalement durable
conformément aux réglementations locales. Les déchets dangereux provenant des
dispositifs ou des aiguilles contaminés doivent étre mis au rebut dans des conteneurs
appropriés qui répondent a des exigences techniques spécifiques.

m Informations supplémentaires pour les clients dans I'UE
Informez-nous (HIOSSEN) et informez votre autorité compétente en cas de déclaration
d’incidents potentiellement mortels ou d'une grave détérioration de I'état de santé liés a
I'un de nos produits.

m Dispositifs actifs permettant une utilisation combinée

Ce qui suit s’applique uniquement aux instruments compatibles avec le dispositif actif

(piéce a main) ;

- L’aiguille d’'instruments pour piece a main dentaire est congue conformément au
type 1 de la norme ISO 1797 pour assurer une compatibilité totale avec tous les
types d’instruments normalisés.

- L’aiguille d’embout de détartreur pour pieéce a main de détartreur dentaire est congue
conformément a la norme ISO 18397 pour assurer une compatibilité totale avec tous
les types d’embouts de détartreurs normalizes.

m Directives de nettoyage et de stérilisation
Veuillez consulter les Directives de nettoyage et de stérilisation a [l'adresse
ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Istruzioni per l'usoi - Italiano

m Introduzione al prodotto

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) & un KIT di strumenti ottimizzato
per I'elevazione rapida e sicura della membrana del seno mascellare nel metodo di
approccio crestale per il seno mascellare. Si prega di fare riferimento al nostro catalogo
prodotti o brochure per informazioni dettagliate.

m Lavaggio del KIT

Dopo aver eseguito un intervento chirurgico dentale, lavare gli strumenti utilizzando le

seguenti procedure;

1. Durante l'intervento chirurgico, tenere gli strumenti usati in una soluzione salina o
acqua distillata.

2. Quando l'intervento & completato, immergere tutti gli strumenti utilizzati nella
chirurgia in alcool per il lavaggio. Attenzione: Non lavare gli strumenti con perossido
di idrogeno. L’esposizione al perossido di idrogeno pud causare lo scolorimento
della marcatura laser.

3. Lavare gli strumenti con acqua distillata o pulita per rimuovere macchie di sangue e
altri corpi estranei.

4. Rimuovere 'umidita dagli strumenti e impostarli nella custodia del KIT in base alla
codifica di colorazione per un set-up facile e corretto.

5. Dopo aver impostato gli strumenti, sterilizzare (132°C per 15 minuti) il KIT in
Autoclave a temperatura ambiente.

m Precauzioni per I'uso

1. Quando si utilizza il @2.0 Twist Drill, sotto la fresa di almeno-2mm in meno rispetto
all'osso residuo che appare nell'immagine panoramica o CT. Utilizzare la fresa
fissando il tappo appropriato.

2. Selezionare il CAS-Drill con il diametro ottimale in base al diametro e alla
sporgenza dell'impianto dal pavimento del seno. Le velocita consigliate sono 800
giri/min per i medici esperti e 400-600 giri/min per i principianti. Attenzione: quando
si fora, non forare eccessivamente di piu di 1 mm quando si eleva la membrana

3. Quando utilizza il CAS-Drill, Depth Gauge, o Bone Spreader accoppiato allo
Stopper, non applichi una forza inutiimente eccessiva allo Stopper quando ha
raggiunto la posizione desiderata.

4. |l Depth Gauge € dotato di una punta per verificare I'elevazione della membrana.
Utilizzi lo Stopper accoppiato al Depth Gauge per verificare I'elevazione della
membrana. Faccia attenzione a non sovrastare la foratura di piu di 1 mm.

5. Quando si utilizza un Hydraulic Membrane Lifter, si raccomanda una siringa da 1
cc. Eseguire I'iniezione con acqua salina molto lentamente. Non utilizzare in caso di
inflammazione della membrana sinusale o di morfologia complicata (setto, ecc.) del
pavimento del seno.

6. La massa dell’'osso innestato con il Bone Carrier puo variare in base all’altezza di

elevazione della membrana.

Utilizzare il Bone Condenser accoppiato con il Stopper.

Non faccia funzionare lo Bone Spreader a una velocita superiore a 30 giri/min. Si

noti che, essendo piu lungo di 2,5 mm rispetto alle punte del CAS-Drill o Depth

© N
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Gauge, quando viene accoppiato lo stesso tappo, la punta dello Bone Spreader
sporgera nel seno mascellare di 2,5 mm.

9. Il Hydraulic Lifter Tube puo essere riutilizzato piu volte mediante sterilizzazione in
autoclave. Tuttavia, quando la funzione di tenuta si guasta a causa dell’uso
ripetuto, lo sostituisca.

10. Tenere gli strumenti lontano da un luogo in cui vi sia la possibilita di infezione o
contaminazione.

11. | prodotti sono dispositivi medici; pertanto, devono essere sterilizzati in Autoclave a
132°C per almeno 15 minuti prima dell’'uso.

12. Non utilizzare perossido di idrogeno per la sterilizzazione o la pulizia, altrimenti, la
marcatura laser, anodizzazione. o la codifica a colori puo essere danneggiata o
scolorita.

13. | cicli di vita raccomandati per il @2.0 Twist Drill, CAS-Drill e Stopper sono di 50
cicli. Tuttavia, questo puo variare a seconda delle condizioni d’'uso.

14. Il periodo di garanzia di questo prodotto € di un (1) anno dalla data di acquisto.

m Smaltimento

Lo smaltimento deve essere eseguito secondo modalita sostenibili per 'ambiente e nel
rispetto delle norme locali. | rifiuti nocivi da dispositivi contaminati o da lame devono
essere smaltiti in contenitori appropriati che soddisfano requisiti tecnici specifici.

m Ulteriori informazioni per i clienti UE

Gli utenti sono pregati di informare noi (HIOSSEN) e l'autorita competente in caso di
incidenti potenzialmente mortali o di un aggravamento serio dello stato di salute
correlabile ai nostri prodotti.

m Dispositivi attivi in grado di essere utilizzati in

combinazione

Quanto di seguito & applicabile solo agli strumenti compatibili con i dispositivi attivi

(Strumento manuale);

- Il codolo degli strumenti odontoiatrici manuali & progettato secondo il tipo 1 dellISO
1797 per fornire una compatibilita completa con tutti i tipi di strumenti standardizzati.

Il codolo degli strumenti odontoiatrici manuali & progettato secondo I''SO 18397 per

fornire una compatibilita completa con tutti i tipi di punte per raschietto standardizzate.

m Linee guida per la pulizia e la sterilizzazione
Fare riferimento alle Linee guida per la pulizia e la sterilizzazioni disponibili al seguente
link: ifu.osstem.com
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Gebrauchsanweisung flir das Crestal Approach - Sinus KIT - Deutsch

m Produkteinfuhrung

Das HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) ist ein Werkzeug-KIT, das fur
die schnelle und sichere Anhebung der Kieferhdhlenmembran bei der Crestal-
Approach-Methode fur die Kieferhdhle optimiert ist. Weitere Informationen finden Sie in
unserem Produktkatalog oder in unserer Broschure.

m Waschen des KIT

Waschen Sie nach einem zahnarztlichen Eingriff die Werkzeuge wie folgt:

1. Legen Sie die verwendeten Werkzeuge wahrend des Eingriffs in eine
Kochsalzldsung oder in destilliertes Wasser.

2. Nach Abschluss des Eingriffs sollten alle verwendeten Werkzeuge zum Waschen in
Alkohol eingeweicht werden. Achtung: Waschen Sie die Werkzeuge nicht mit
Wasserstoffperoxid. Der Kontakt mit Wasserstoffperoxid kann zu einer Verfarbung
der Lasermarkierung fuhren.

3. Waschen Sie die Werkzeuge mit destilliertem oder sauberem flieliendem Wasser,
um Blutstrassen und andere Fremdkorper zu entfernen.

4. Entfernen Sie die Feuchtigkeit von den Werkzeugen und legen Sie sie gemal} der
Farbcodierung in den KIT-Koffer, um eine einfache und korrekte Einrichtung zu
gewahrleisten.

5. Nach der Vorbereitung der Werkzeuge sterilisieren Sie das KlTin einem Autoklaven
bei 132 °C flr 15 Minuten und bei Raumtemperatur.

m Vorsichtshinweise zur Anwendung

1. Wenn Sie den @2.0 Twist Drill verwenden, bohren Sie mindestens 2 mm weniger
als der im Panorama- oder CT-Bild sichtbare Restknochen. Verwenden Sie den
Bohrer, indem Sie den entsprechenden Stopper anbringen.

2. Wabhlen Sie den CAS-Drillmit dem optimalen Durchmesser gemal’ dem
Durchmesser und der Vortreibung des Implantats vom Sinusboden aus. Die
empfohlenen Geschwindigkeiten liegen bei 800 U/min fir erfahrene Arzte und bei
400-600 U/min fur Anfanger. Achtung: Beim Bohren sollten Sie nicht mehr als 1
mm Uberbohren, wenn Sie die Membran anheben

3. Wenn Sie den CAS-Drill, den Depth Gauge oder den Bone Spreader in Verbindung
mit dem Stopper verwenden, wenden Sie keine unndétig Ubermalige Kraft auf den
Stopper an, wenn er die gewunschte Position erreicht hat.

4. Der Depth Gauge ist mit einem Aufsatz zur Verifizierung der Membranhdhe
ausgestattet. Verwenden Sie den Stopper in Kombination mit dem Depth Gauge,
um die Anhebung der Membran zu prifen. Achten Sie darauf, nicht mehr als 1 mm
zu Uberbohren.

5. Bei Verwendung eines Hydraulic Membrane Lifter wird eine 1-ml-Spritze
empfohlen. Fuhren Sie die Einspeisung mit Salzwasser sehr langsam durch.
Verwenden Sie es nicht im Falle einer Entzindung der Sinusmembran oder einer
komplizierten (Septum usw.) Morphologie des Sinusbodens.

6. Die Masse des transplantierten Knochens, unter Verwendung des Bone Carrier,
kann je nach Hohe der Membrananhebung variieren.

7. Verwenden Sie den Bone Condenser in Kombination mit dem Stopper.
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8. Betreiben Sie den Bone Spreader nicht mit einer Geschwindigkeit von mehr als 30
U/min. Es sollte angemerkt werden, dass, da er 2,5 mm langer ist als die Aufsatze
des CAS-Dirill oder des Depth Gauge, der Aufsatz des Bone Spreader bei
Kombination mit demselben Stopper 2,5 mm in die Kieferhdhle vortreibt.

9. Das Hydraulic Lifter Tube kann durch Sterilisation in einem Autoklaven wiederholt
verwendet werden. Wenn die Abdichtfunktion jedoch aufgrund wiederholter
Verwendung versagt, sollte es ausgetauscht werden.

10. Halten Sie die Werkzeuge von Orten fern, an denen die Gefahr einer Infektion oder
Kontamination besteht.

11. Bei den Produkten handelt es sich um medizinische Gerate, die vor der
Verwendung mindestens 15 Minuten lang bei 132 °C in einem Autoclave sterilisiert
werden mussen.

12. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid zur Sterilisation oder Reinigung, da sonst
die Lasermarkierung, Eloxierung oder Farbcodierung beschadigt oder verfarbt
werden konnen.

13. Die empfohlene Lebensdauer fur den @2.0-Twist Drill, den CAS-Drill und den
Stopper betragt 50 Zyklen Dies kann jedoch je nach Nutzungsbedingungen
variieren.

14. Die Garantiezeit fur dieses Produkt betragt ein (1) Jahr ab dem Datum des
Einkaufs.

m Entsorgung

Die Entsorgung sollte in einer fur die Umwelt nachhaltigen Weise in

Ubereinstimmung mit lokalen Vorschriften durchgefiihrt werden. Sondermdiill von
kontaminierten Geraten oder gebrauchte Spritzen/Kanilen sollten in geeigneten
Behaltern entsorgt werden, welche die technischen Anforderungen erfullen.

m Zusatzliche Informationen fur EU-Kunden

Benachrichtigen Sie uns (HIOSSEN) und lhre zustédndige Behdrde, falls Sie
lebensbedrohliche Vorkommnisse oder eine schwerwiegende

Verschlechterung des Gesundheitszustands in Bezug auf eines unserer Produkte
bemerken.

m Aktive Gerate, die sich kombiniert verwenden lassen

Die nachstehenden Punkte betreffen nur Instrumente, die mit dem aktiven Gerat

(Handstlck) kompatibel sind

- Schaft von Instrumenten fur zahnarztliches Handstuck, der gemal ISO 1797, Typ 1,
geformt ist, um eine umfassende Kompatibilitat mit samtlichen Typen von
standardisierten Instrumenten zu bieten.

- Schaft der Zahnsteinentfernerspitze fur zahnarztliches Handstlck des
Zahnsteinentferners, der gemal ISO 18397 geformt ist, um eine umfassende
Kompatibilitat mit samtlichen Typen von standardisierten
Zahnsteinentfernerspitzen zu bieten.

m Anleitung zur Reinigung und Sterilisation
Beziehen Sie sich fur eine Anleitung zur Reinigung und Sterilisation bitte auf

9
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ifu.osstem.com
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Instrucciones de uso del Crestal Approach - Sinus KIT - Espanol

m Introduccioén al producto

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) es un KIT de herramientas
optimizado para la elevacion rapida y segura de la membrana del seno maxilar en el
método de abordaje crestal del seno maxilar. Por favor, consulte nuestro catalogo de
productos o folleto para obtener informacion detallada.

m Lavado del KIT

Después de realizar una cirugia dental, lave las herramientas siguiendo los siguientes

procedimientos;

1. Durante la cirugia, mantenga las herramientas usadas en una solucion salina o
agua destilada.

2. Cuando termine la cirugia, sumerja todas las herramientas utilizadas en la cirugia
en alcohol para lavarlas. Precaucion: No lave las herramientas con peréxido de
hidrogeno. La exposicion al peréxido de hidrogeno puede provocar la decoloracion
del marcado laser.

3. Lave las herramientas con agua destilada o corriente limpia para eliminar las
manchas de sangre y otras materias extranas.

4. Elimine la humedad de las herramientas y coléquelas en el estuche del KIT de
acuerdo con la codificacién de colores para una configuracion facil y correcta.

5. Después de ajustar las herramientas, esterilice (132°C durante 15 minutos) el KIT
en un Autoclave y a temperatura ambiente.

m Precauciones de uso

1. Cuando utilice el @2.0 Twist Drill, perfore por debajo al menos-2 mm menos que el
hueso residual que aparece en la imagen Panoramica o CT. Utilice la fresa fijando
el tope apropiado.

2. Seleccione el CAS-Drill con el diametro 6ptimo de acuerdo con el diametro y la
protuberancia del implante desde la superficie sinusal. Las velocidades
recomendadas son de 800 rpm para médicos expertos y de 400 a 600 rpm para
principiantes. Precaucion: al perforar, no perfore en exceso mas de 1 mm al elevar
la membrana

3. Cuando utilice el CAS-Dirill, Depth Gauge, o Bone Spreader conjuntamente con el
Stopper, no aplique una fuerza innecesariamente excesiva al Stopper cuando haya
alcanzado la posicion deseada.

4. EI Depth Gauge esta formado con una punta para la verificacion de la elevacion de
la membrana. Utilice el Stopper conjuntamente con el Depth Gauge para
comprobar la elevacion de la membrana. Tenga cuidado de no perforar en exceso
mas de 1 mm.

5. Cuando utilice un Hydraulic Membrane Lifter, se recomienda una jeringa de 1cc.
Realice la inyeccion utilizando agua salina muy lentamente. No lo utilice en caso de
inflamacion de la membrana sinusal o de morfologia complicada (septo, etc.) de la
superficie sinusal.

6. La masa del hueso injertado utilizando el Bone Carrier podria variar dependiendo
de la altura de elevacion de la membrana.

7. Utilice el Bone Condenser conjuntamente con el Stopper.

11
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8. No maneje el Bone Spreader a una velocidad superior a 30rpm. Tenga presente
que, debido a que su longitud es superior a la de las puntas del CAS-Drill o Depth
Gauge en 2,5 mm, cuando se fija el mismo tope, la punta del Bone Spreader
sobresaldra en el seno maxilar 2,5 mm.

9. El Hydraulic Lifter Tube se puede reutilizar repetidamente esterilizandolo en un
Autoclave. Sin embargo, cuando la funcion de sellado falle debido a un uso
repetido, reemplacela.

10. Mantenga las herramientas alejadas de un lugar donde exista la posibilidad de
infeccién o contaminacion.

11. Los productos son dispositivos médicos; por lo tanto, deben esterilizarse en
Autoclave a 132°C durante al menos 15 minutos antes de su uso.

12. No utilice peroxido de hidrégeno para esterilizacion o limpieza, de lo contrario, el
marcado laser, anodizado, o la codificacion de colores puede dafiarse o
decolorarse.

13. Los ciclos de vida util recomendados para el @2.0 Twist Drill, CAS-Drill y Stopper
son 50 ciclos. Sin embargo, esto podria variar dependiendo de las condiciones de
uso.

14. El periodo de garantia de este producto es un (1) afio desde la fecha de compra.

m Eliminacion

La eliminacion debe realizarse de forma sostenible para el medio ambiente de acuerdo
con la normativa local. Los residuos peligrosos procedentes de dispositivos
contaminados o de objetos punzantes deben eliminarse en contenedores adecuados
que cumplan los requisitos técnicos especificos.

m Informacién adicional para clientes de la UE

Informenos a nosotros (HIOSSEN) y a su autoridad competente en caso de aviso de
incidentes que pongan en peligro la vida o de un deterioro grave del estado de salud
relacionado con uno de nuestros productos.

m Dispositivos activos de uso combinado
Lo siguiente solamente se aplica a los instrumentos compatibles con el dispositivo activo
(pieza de mano):

- El mango de los instrumentos para piezas de mano dentales esta disefiado de acuerdo
con el tipo 1 de la norma ISO 1797 para proporcionar compatibilidad total con todos
los tipos de instrumentos estandarizados.

- El mango de la punta del raspador para la pieza de mano del raspador dental esta
disefiado de acuerdo con la norma ISO 18397 para proporcionar compatibilidad total
con todos los tipos de puntas de raspador estandarizados.

m Pautas de limpieza y esterilizacion
Consulte las pautas de limpieza y esterilizacién en ifu.osstem.com.
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Navod k pouziti sady Crestal Approach - Sinus KIT - ¢estina

m Predstaveni produktu

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) je sada nastroju, ktera je
optimalizovana pro rychlou a bezpecnou elevaci membrany Celistni dutiny pfi metodé
Crestal Approach pro €elistni dutinu. Podrobné informace naleznete v naSem katalogu
vyrobkl nebo brozufre.

m Cisténi soupravy KIT

Po provedeni stomatologického zakroku omyjte nastroje nasledujicimi postupy:

1. Béhem zakroku uchovavejte pouzité nastroje ve fyziologickém roztoku nebo v
destilované vodé.

2. Po dokonceni zakroku namocte viechny nastroje pouZzité pfi zakroku do alkoholu
na omyti. Upozornéni: Nastroje nemyijte peroxidem vodiku. Plsobeni peroxidu
vodiku miUze mit za nasledek zménu zbarveni laserového znaceni.

3. Nastroje omyjte destilovanou nebo Cistou tekouci vodou, abyste odstranili skvrny
od krve a jiny cizi material.

4. COdstrante z nastroju vihkost a ulozZte je do pouzdra soupravy KIT na zakladé
barevného znaceni pro snadné a spravné umisténi.

5. Po uloZeni nastroje sterilizujte soupravu KIT v autoklavu (132 °C po dobu 15 minut)
a uskladnéte ji pfi pokojové teploté.

m Upozornéni pro pouziti

1. Pfi pouziti vrtaku Twist Drill o prdméru @2,0 podvrtejte alespori 0 2 mm méné, nez
je zbytkova kost na panoramatickém nebo CT snimku. Pouzijte vrtacku s
pfipojenim pfislusné zarazky.

2. Zvolte vrtak CAS-Dirill s optimalnim primérem podle priméru a vy&nivani
upevnovaciho fixtury ze dna dutiny ustni. Doporu€ena rychlost je 800 ot./min. pro
zkuSené Iékafe a 400—600 ot./min. pro zacateCniky. Upozornéni: PFi vrtani
neprevrtavejte pfi elevaci membrany o vice nez 1 mm.

3. P¥i pouziti prostfedkt CAS-Drill, Depth Gauge, or Bone Spreader ve spojeni s
prostfedkem Stopper nevyvijejte na Stopper zbytecné velkou silu, kdyz dosahl
pozadované polohy.

4. Depth Gauge je tvofen hrotem pro ovéreni elevace membrany. Ke kontrole elevace
membrany pouzijte Stopper spojeny s prostfedkem Depth Gauge. Dbejte na to,
abyste nedosanhli prevrtani o vice nez 1 mm.

5. P¥i pouziti prostfedku Hydraulic Membrane Lifter se doporucuje pouzit stfikacku o
objemu 1 cm3. Injekci s pouZzitim fyziologického roztoku provadéjte velmi pomalu.
Nepouzivejte ji v pfipadé zanétu dutinové membrany nebo komplikované (septum
apod.) morfologie dna dutiny.

6. Hmota transplantované kosti pfi pouziti prostfedku Bone Carrier se mlze liSit podle

vySky elevace membrany.

Pouzijte Bone Condenser doplnény o Stopper.

Nepouzivejte Bone Spreader pfi rychlosti vy$Si nez 30 otacek za minutu. Je tfeba

poznamenat, ze vzhledem k tomu, Ze je 0 2,5 mm delSi nez hroty CAS-Drill nebo

Depth Gauge, bude pfi spojeni se stejnou zarazkou hrot prostfedku Bone Spreader

vyCnivat do Celistni dutiny 0 2,5 mm.

® N
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9. Hydraulic Lifter Tube Ize opakované pouzivat po sterilizaci v autoklavu. Pokud vSak
funkce utésnéni z divodu opakovaného pouzivani selze, vymérite jej.

10. Nastroje uchovavejte mimo mista, kde muze dojit k infikaci nebo kontaminaci.

11. Tyto produkty jsou zdravotnické prostfedky, proto je tfeba je pfed pouZzitim
sterilizovat v autoklavu pfi teploté 132 °C po dobu nejméné 15 minut.

12. Ke sterilizaci nebo ¢isténi nepouzivejte peroxid vodiku, jinak muze dojit k
poskozeni nebo zméné zbarveni laserového znaceni, anodizace nebo barevného
znaceni.

13. Doporucena Zivotnost v cyklech je pro @2.0 Twist Drill, CAS-Drill a Stopper 50
cyklu. To se vSak muze liSit v zavislosti na podminkach pouziti.

14. Zaruc¢ni doba tohoto produktu je jeden (1) rok od zakoupeni.

m Likvidace

Likvidace by méla byt provedena ekologicky udrzitelnym zpusobem v souladu s mistnimi
predpisy. Nebezpecny odpad z kontaminovanych prostfedk nebo ostrych predméti by
mél byt likvidovan ve vhodnych nadobach, které spliuji specifické technické pozadavky.

m DalSi informace pro zakazniky z EU

V pfipadé zjisténi Zivot ohroZujicich incidentld nebo vazného zhorSeni zdravotniho stavu
souvisejicim s nékterym z nasich produktd informujte nas (HIOSSEN) a vas kompetentni
organ.

m Aktivni zafizeni umoznujici kombinované pouziti

Nasledujici plati pouze pro nastroje kompatibilni s aktivnim zafizenim (nasadcem);

- Stopka nastroju pro dentalni nasadec je navrzena podle typu 1 ISO 1797, aby byla
zajisténa plna kompatibilita se vSemi typy standardizovanych nastroju.

- Stopka hrotu scaleru pro nasadec zubniho scaleru je navrZzena v souladu s ISO 18397,
aby poskytovala plnou kompatibilitu se vSemi typy standardizovanych hrot( scaleru.

m Pokyny pro ¢€isténi a sterilizaci

Prectéte si prosim pokyny pro Cisténi a sterilizaci na ifu.osstem.com
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Instrukcja obstugi zestawu Crestal Approach - Sinus KIT - Polski

m Wprowadzenie do produktu

Zestaw narzedzi Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) firmy HIOSSEN jest
zoptymalizowany dla szybkiego i bezpiecznego uniesienia btony zatoki szczekowej w
metodzie Crestal Approach dla zatoki szczekowej. Aby uzyskac szczegdtowe
informacje, prosimy o zapoznanie sie z naszym katalogiem produktéw lub broszurg.
Szczegodtowe informacje mozna znalez¢ w naszym katalogu produktéw lub broszurze.

m KIT do mycia

Po przeprowadzeniu zabiegu stomatologicznego, umyj narzedzia stosujgc nastepujgce

procedury;

1. Podczas zabiegu, przechowuj uzywane narzedzia w roztworze soli fizjologicznej lub
wodzie destylowane;.

2. Po zakonczeniu zabiegu, zanurz wszystkie uzywane narzedzia w alkoholu do
umycia. Uwaga: Nie myj narzedzi wodg utleniong. Wystawienie na dziatanie wody
utlenionej moze spowodowac przebarwienia Laser Marking.

3. Umyj narzedzia wodg destylowang lub czystg biezgcg wodg, aby usungc¢ plamy krwi
i inne zanieczyszczenia.

4. Usun wilgo¢ z narzedzi i umiesc je w etui KIT zgodnie z kodowaniem kolorow, aby
tatwo i poprawnie je zestawic.

5. Po umieszczeniu narzedzi, wysterylizuj (132°C przez 15 minut) KIT w autoklawie i w
temperaturze pokojowe;j.

m Ostrzezenia dotyczace uzytkowania

1. Przy uzyciu wiertta @2.0 Twist Drill, wier¢ o co najmniej 2mm mniej niz pozostata
kos¢ widoczna na obrazie panoramycznym lub CT. Uzyj wiertta z odpowiednim
zaciskiem.

2. Wybierz CAS-Drill o odpowiedniej Srednicy, zgodnie ze srednicg i wystepem implantu
z podtogi zatoki. Zalecane predkosci to 800 rpm dla doswiadczonych lekarzy i 400-
600 rpm dla poczatkujgcych. Uwaga: podczas wiercenia, nie przewiercaj o wiecej niz
1 mm podczas unoszenia btony

3. Podczas uzywania CAS-Drill, Depth Gauge lub Bone Spreader w potgczeniu ze
Stopper, nie stosuj niepotrzebnie duzych sit na Stopper, gdy osiggnie on zgdang
pozycje.

4. Depth Gauge jest wyposazony w koncéwke do weryfikacji uniesienia btony. Uzyj
Stopper potgczonego z Depth Gauge, aby sprawdzi¢ wysokoS¢ membrany.
Uwazaj, aby nie przewierci¢ o wiecej niz 1 mm.

5. Podczas uzywania Hydraulic Membrane Lifter, zaleca sie stosowanie strzykawki o
pojemnosci 1cc. Wykonuj wstrzykniecie bardzo powoli, uzywajgc roztworu soli
fizjologiczne,;. Nie uzywaj go w przypadku zapalenia btony zatoki Iub
skomplikowanej (przegroda, itp.) morfologii podtogi zatoki.

6. Masa przeszczepionej kosci za pomocg Bone Carrier moze sie rézni¢ w zaleznosci

od wysokosci unoszenia btony.

Uzyj Bone Condenser w pofgczeniu ze Stopper.

Nie obstuguj Bone Spreader z predkoscig wyzszg niz 30 obrotow na minute. Nalezy

zauwazyc, ze poniewaz jest diuzszy niz koncéwki wiertta CAS-Dirill lub Depth Gauge

15
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o 2,5 mm, gdy te same stopery sg potgczone, korncowka Bone Spreader bedzie
wystawac do zatoki szczekowej 0 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube mozna wielokrotnie uzywac po sterylizacji w autoklawie. Jesli
jednak funkcja uszczelnienia ulegnie uszkodzeniu z powodu wielokrotnego
uzytkowania, nalezy jg wymienic.

10. Przechowuj narzedzia z dala od miejsc, w ktérych istnieje ryzyko zakazenia lub
skazenia.

11. Produkty sg urzadzeniami medycznymi; przed uzyciem nalezy je sterylizowa¢ w
autoklawie w temperaturze 132°C przez co najmniej 15 minut.

12. Nie uzywaj nadtlenku wodoru do sterylizacji lub czyszczenia, w przeciwnym razie
znakowanie laserowe, anodowanie lub kolorowe kodowanie moze ulec
uszkodzeniu lub odbarwieniu.

13. Zalecana liczba cykli zycia dla wiertta @2.0 Twist Drill, CAS-Drill i Stopper wynosi 50
cykli. Moze sie jednak to rézni¢ w zaleznosci od warunkoéw uzytkowania. Okres
gwarancji na ten produkt wynosi jeden (1) rok od daty zakupu.

14. Okres gwarancji na ten produkt wynosi jeden (1) rok od daty zakupu.

m Usuwanie

Usuwanie nalezy wykonaé zgodnie z lokalnymi przepisami w sposéb bezpieczny dla
srodowiska. Niebezpieczne odpady ze skazonych urzadzen lub ostrych przedmiotéw
nalezy usuwa¢ w odpowiednich pojemnikach spetniajgcych okreslone wymagania
techniczne.

m Dodatkowe informacje dla klientéw z UE

Po zauwazeniu zdarzeh zagrazajgcych zyciu lub o powaznym pogorszeniu stanu
zdrowia zwigzanym z jednym z naszych produktéw, prosimy o poinformowanie nas
(HIOSSEN) oraz wtasciwe wiadze.

m Urzadzenia aktywne z mozliwoscig taczonego uzycia

Ponizsze informacje dotyczg wytgcznie instrumentéw kompatybilnych z urzgdzeniem

aktywnym (prostnica);

- Aby zapewni¢ petng kompatybilnos¢ ze wszystkimi typami znormalizowanych
instrumentow, trzpien instrumentow do prostnic dentystycznych zostat zaprojektowany
zgodnie z typem 1 normy ISO 1797.

- Aby zapewni¢ petng kompatybilnos¢ ze wszystkimi typami standardowych koncéwek
skalera, trzpien koncoéwki skalera do prostnicy skalera dentystycznego zostat
zaprojektowany zgodnie z normg ISO 18397.

m Zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizaciji
Nalezy sprawdzi¢ wytyczne dotyczgce czyszczenia i sterylizacji, dostepne na stronie
internetowej ifu.osstem.com
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Instructiuni de utilizare pentru Crestal Approach - Sinus KIT - Romana

m Prezentarea produsului

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) este un KIT de instrumente
optimizat pentru ridicarea rapida si sigura a membranei sinusului maxilar in metoda
Crestal Approach pentru sinusul maxilar. Va rugam sa consultati catalogul nostru de
produse sau brosura pentru informatii detaliate.

m KIT spalare

Dupa efectuarea unei interventii dentare, spalati instrumentele folosind urmatoarele

proceduri;

1. In timpul interventiei chirurgicale, pastrati instrumentele utilizate intr-o solutie salina
sau apa distilata.

2. Cand interventia chirurgicala este finalizata, inmuiati toate instrumentele utilizate in
interventia chirurgicala in alcool pentru spalare. Atentie: Nu spalati instrumentele cu
peroxid de hidrogen. Expunerea la peroxid de hidrogen poate duce la decolorarea
marcajului laser.

3. Spalati instrumentele cu apa curgatoare distilata sau curata pentru a indeparta petele
de sange si alte materii straine.

4. Indepartati umezeala din instrumente si setati-o in carcasa KIT in conformitate cu
codificarea de colorare pentru o configurare usoara si corecta.

5. Dupa setarea instrumentelor, sterilizati (132 °C timp de 15 minute) KIT intr-o
autoclava si depozitati la temperatura camerei.

m Indicatii de utilizare

1. Cand utilizati @2.0 Twist Drill, sub burghiu cu cel putin -2 mm mai putin decét osul
rezidual care apare in Panorama sau imaginea CT. Utilizati masina de gaurit prin
atasarea dopului corespunzator.

2. Selectati CAS-Drill cu diametrul optim in functie de diametrul si proeminenta
dispozitivului de fixare de pe podeaua sinusului. Vitezele recomandate sunt de 800
rpm pentru medici calificati si 400 - 600 rpm pentru incepatori. Atentie: cand gauriti,
nu forati mai mult de Imm cand ridicati membrana

3. Cand utilizati dispozitivul CAS-Drill, Depth Gauge sau Bone Spreader cuplat cu
opritorul, nu aplicati o forta excesiva inutila asupra Stopper atunci cand acesta a
ajuns in pozitia dorita.

4. Depth Gauge este format cu un varf pentru verificarea elevatiei membranei. Utilizati
Stopper cuplat cu Depth Gauge pentru a verifica elevatia membranei. Aveti grija sa
nu forati prea mult cu mai mult de 1 mm.

5. Cand utilizati un Hydraulic Membrane Lifter, se recomanda o seringa de 1 cc.
Efectuati injectia cu apa sarata foarte incet. Nu utilizati in caz de inflamatie a
membranei sinusale sau morfologie complicata (sept etc.) a podelei sinusurilor.

6. Masa osului grefat utilizand Bone Carrier poate varia in functie de inaltimea

membranei.

Utilizati Bone Condenser cuplat cu Stopper.

8. Nu utilizati Bone Spreader la o viteza mai mare de 30 rpm. Trebuie remarcat faptul
ca, deoarece este mai lung decat varfurile CAS-Drill sau Depth Gauge cu 2,5 mm,

N
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atunci cand acelasi dop este cuplat, varful Bone Spreader va iesi in sinusul maxilar
cu 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube poate fi reutilizat in mod repetat prin sterilizare intr-o
autoclava. Cu toate acestea, atunci cand functia de etansare esueaza din cauza
utilizarii repetate, inlocuiti-o.

10. Pastrati instrumentele departe de o locatie in care exista posibilitatea de infectare
sau contaminare.

11. Produsele sunt dispozitive medicale; prin urmare, acestea trebuie sterilizate intr-o
autoclava la 132 °C timp de cel putin 15 minute inainte de utilizare.

12. Nu utilizati peroxid de hidrogen pentru sterilizare sau curatare, in caz contrar,
marcajul laser, anodizarea sau codificarea culorilor pot fi deteriorate sau decolorate.

13. Ciclurile de viata recomandate pentru @2.0 Twist Drill, CAS-Drrill si Stoppesunt de 50
de cicluri. Cu toate acestea, acest lucru poate varia in functie de conditiile de utilizare.

14. Perioada de garantie a acestui produs este de un (1) an de la data achizitionarii.

m Eliminarea deseurilor

Eliminarea trebuie efectuata intr-un mod ecologic durabil, in conformitate cu
reglementarile locale. Deseurile periculoase provenite de la dispozitive contaminate
sau de la obiecte ascutite trebuie eliminate in containere adecvate care indeplinesc
cerinte tehnice specifice.

m Informatii suplimentare pentru clientii din UE

In cazul In care observati incidente care pun viata in pericol sau o deteriorare grava a
starii de sanatate legate de unul dintre produsele noastre, informati-ne pe noi
(HIOSSEN) si autoritatea competenta.

m Dispozitive active capabile de utilizare combinata

Urmatoarele se aplica numai instrumentelor compatibile cu dispozitivul activ (piesa de

mana);

- Arborele instrumentelor pentru piesa de mana dentara este proiectata in conformitate
cu tipul 1 din ISO 1797 pentru a asigura compatibilitatea completa cu toate tipurile de
instrumente standardizate.

- Arborele varfului de detartraj pentru piesa de mana pentru detartraj dentar este
proiectat in conformitate cu ISO 18397 pentru a asigura compatibilitatea completa cu
toate tipurile de varfuri de detartraj standardizate.

m Ghid de curatare si sterilizare
Va rugam sa consultati Ghidul de curatare si sterilizare la ifu.osstem.com
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MHcTpykumun 3a ynotpeba Ha komnnaekTa Crestal Approach - Sinus KIT - 6barapckm

m BbBeaeHue B npoAaykKTta

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS - KIT) e Habop OT MHCTPYMEHTU, KONTO
€ onTuMm3mnpaH 3a 6bP30 1 Ge3onacHo NoBAMraHe Ha MakcunapHara CMHycoBa nvrasuua
npu metoga Crestal Approach 3a makcunapHusa cuHyc. Monsi, o6bpHeTe ce KbM Halmg
NPOAYKTOB KaTanor unu dpowypa 3a nogpodbHa nHgpopmaums.

m UamueaHe Ha KIT

Cnen uvsBbplUBaHE Ha CTOMATONOrMYHa onepauusi, U3MUATE MHCTPYMEHTUTE, KaTo

n3nonaeare crieqHuTe npouenypu;

1. o Bpeme Ha onepauusita CbXpaHsiBanTe W3MON3BaHUTE WHCTPYMEHTU BbLB
don3monornyeH pasTeop UNu gectunmpaHa Boaa.

2. Korato onepauusita MNpUKMAYM, HAKUCHETE BCUYKM WMHCTPYMEHTU, U3MNOM3BaHW B
onepaumdaTta, B ankoxor 3a nsmmeaHe. lNpegnasHu mepku: He MunTe NHCTPYMEHTUTE
C BogopoaeH nepokcua. NanaraHeTo Ha BOOOPOAEH NepoKcua Moxe fa nosene oo
NpoMsiHa Ha UBeTa Ha nasepHarta MapKupoBka.

3. 3munTte WHCTpyMeHTUTE C JecTuniMpaHa Wnu 4Yucta Teyawa Bofa, 3a [Ja
npemMaxHeTe KbpBaBUTE NeTHa N APYrn Yy>Xau Tena.

4. OTcTpaHeTe Bnarata OT UHCTPYMEHTUTE U M noctaeeTe B KyTuaTa Ha KIT cnopea
LBETOBMS KO 3a NEeCHO 1 NpaBUIHO nogpexaaHe.

5. Cnep kaTo noctaBuTe MHCTpYMeHTUTe, ctepunuanpante (132°C, 15 munytn) KIT B
aBTOKMaB W Ha CTanHa TemnepaTtypa

m BHMmaHue npu ynotpeba

1. [Mpwn nsnonseaHe Ha B2.0 Twist Drill, npobunTte NoHe 2 MM NO-Marnko OT ocTaTbyHaTa
KOCT, KOSITO Ce BWwXaa Ha naHopamHata cHuMka wunm CT  umsobpaxeHueTo.
M3nonsBanTte cBpeasioto, Kato NpUKpennTe CbOTBETHUA CTOMNEP.

2. WN3bepete CAS-Drill ¢ ontumaneH gnameTbp B CbOTBETCTBME C AMaMeTbpa U
n3gaBaHeTo Ha npoTe3aTa Haj CMHYCHOTO AbHO. NpenopbwuntenHarta ckopocT e 800
06/MuH 3a kBanuduumparHn nekapu n 400-600 o6/MuH 3a HaunHaewm. BHumaHwue:
npu npobmeaHe He nNpobuBanTe ¢ noBeve oT 1 MM Npu NOBAUraHe Ha nurasmuaTta

3. Korato mnanonseate CAS-Drill, Depth Gauge unn Bone Spreader B KOMMNNekT CbC
Stopper, He npunaranTe NpekomepHa cuna Bbpxy Stopper, korato TOW OOCTUTHE
XenaHata nosnuus.

4. Depth Gauge ce dopmmpa ¢ HakparHKK 3a NPoBepPKa Ha BUCOYMHATA Ha nuraeuuara.
M3nonseanTte Stopper B komnnekT ¢ Depth Gauge, 3a ga npoBepuTe BUCOYMHATA Ha
nuraevuarta. BHMmaBanTe ga He npaBuTe NpeKkoMepHO NpobuBaHe ¢ noseye oT 1 MMm.

5. [MpwnuanonssaHe Ha Hydraulic Membrane Lifter cenpenopbyBa cnpuHuoBka ot 1 ky6.
CM. N3BbpLUETE MHXEKTMPAHETO C MOMOLLTA Ha COofeHa Boga MHoro 6aBHo. He ro
n3non3sanTe B Criydan Ha Bb3narieHne Ha CMHycHaTa nurasuua Unmn cnoxda (centym
N T.H.) MOPONOrns Ha CUHYCHOTO ObHO.

6. MacaTta Ha npucageHata KOCT C¢ nomouwita Ha Bone Carrier moxe aa Bapupa B

3aBMCUMOCT OT BUCOYMHATA Ha nurasuuaTta.

M3nonseanTte Bone Condenser, cBbp3aH cbC Stopper.

He pabotete c Bone Spreader npu ckopocT no-encoka ot 30 06/muH. Tpsibesa aa ce

otbenexu, 4e Tbi Kato € no-gbnbr oT BbpxoBeTe Ha CAS-Drill nnn Depth Gauge ¢

© N
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2,5 MM, KOraTo e CBbp3aH CbLUUAT cTonep, BbpxbT Ha Bone Spreader Lwe ce Hagaasa
B MakCUNapHMA CUHYC C 2,5 MM.

9. Hydraulic Lifter Tube moxe aa ce n3anon3sa MHOroKpaTHO Ypes cTepunusauusi B
aBTOKnas. Bbrpekn TOBa, KOrato ynnbTHUTENHaTa (PyHKUMS He paboTu nopagu
MHOrokpaTHa ynotpeba, 1 CMeHeTe.

10. CbxpaHaBanTe MHCTPYMEHTUTE Janedy OT MACTO, KbAETO MMa BEPOSATHOCT OT
WH(pEKLMA Unn 3aMbpcsiBaHe.

11. MNMpoaykTuTe ca MeauuMHCKM u3genus; crnegoBatenHo Te Tpsbea fa OGbaar
cTepunuampaHu B aBToknas npu 132°C B npogbImKeHWe Ha Har-Manko 15 MUHyTU
npeaun ynotpeba.

12. He wu3nonssanTe BOOOPOAEH MNEepoKCUA 3a CTepunus3auus UnNu nodYucteaHe, B
NPOTMBEH Cry4Yan nasepHara MapkupoBKa, aHOOU3NPAHETO UMW LBETHOTO KoaupaHe
moraT ga 6baart nospeneHu nnu obesuBETEHN.

13. MNpenopbunTtenHUTe ekcnnoataumoHHn umknun 3a cepeanotod2.0 Twist Drill, CAS-
Drill n Stopper ca 50 uyukbna. ToBa obaye mMoxe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT
ycnoBusita Ha ynotpeba.

14. MapaHUMOHHNAT CPOK Ha TO3M NPOAYKT € eaHa (1) roguHa cnepq nokynkara.

m N3xBbpnsiHe

V|3XBpr'I$IHeT0 Ja ce n3BbpLiBa No eKororn4eH Ha4YnmH CbrmacHo MecTHUTe
pasnopenbu. OnacHuTe oTNagbUM OT 3aMbPCEHM YCTPOUCTBA UM OCTPU NPEeAMETH Aa
Ce M3XBBLPNAT B NOAXOASLLN KOHTEMHEPU, KOUTO OTFOBapsAT Ha cneunduyHmn
TEXHNYECKN U3SNCKBAHUNA.

m JonbnHutenHa nHgpopmauuna 3a knmeHtn B EC
YBegomeTte Hac (HIOSSEN) n komneTeHTHUTE opraHu, B cnydanm Yye 3abenexunte
XnBoTo3acTpallasallin MHUMOEHTU Unn CUITHO BriOLLAaBaHE HA 30pPaBOCI1IOBHOTO
CbCTOAHUE, CBbP3aHN C HSKOW OT HaWwunTe NpoayKTH.

m AKTUBHM N3genna ¢ Bb3MOXHOCT 3a KOMGMHMpaHa

ynoTtpeba
CnepHoTto ce oTHacs caMoO [0 WHCTPYMEHTU, CbBMECTUMM C aKTUBHO m3genve (pbyeH
NHCTPYMEHT);

- OnallKkMTe Ha HaKpanHUUKM 3a AEHTarHM rMaByHN ca NPOEKTUPAHN CbIMacHo Tun 1 Ha
ISO 1797 pa ocurypsiBaT MbfHa CbBMECTUMOCT C BCUYKM CTaHOAPTU3UPaHU
NHCTPYMEHTM.

- OnawknMTe Ha HakpamHUUWM 3a AEHTanHu rMaBMHW Ca NPOEKTUpaHu cbrnacHo I1SO
18397 na ocurypsiBaT NbflHa CbBMECTUMOCT C BCUYKU CTaHOAPTU3UPaHU HakpanHUum
3a rmaBUHW.

[ | P'bKOBO,D,CTBO 3a NoYncTBaHe U cTtepunu3auuns
BuxTe pbkoBoacTeoTo “NouncreaHe n ctepunusauma’ Ha agpec ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Brugsanvisning - Dansk

m Produktbeskrivelse

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) er et veerktgjskit, der er optimeret
til hurtig og sikker haevning af den maxilleere sinusmembran i Crestal Approach-metoden
til maxilleer sinus. Se vores produktkatalog eller brochure for detaljerede oplysninger.

m Vaske-Kit

Efter udfert tandkirurgi skylles veerktgjerne ved hjeelp af falgende procedurer:

1. Under operationen skal du opbevare de brugte veerktgjer i en saltoplgsning eller
destilleret vand.

2. Nar operationen er afsluttet, nedsaenkes alle de veerktgjer, der anvendres i
operationen, i alkohol til skylning. Forsigtig: Veerktgjet ma ikke skylles med
hydrogenperoxid. Eksponering for hydrogenperoxid kan resultere i misfarvning af
lasermeerkningen.

3. Skyl veerktgjet med destilleret eller rent strammende vand for at fjerne blodpletter og
andre fremmedlegemer.

4. Fjern fugten fra veerktgjerne og saet dem i kitkassen i pphenhold til farvekodningen
for nem og korrekt opsaetning.

5. Efter indstilling af veerktgjet skal KITTET steriliseres (132 °C i 15 minutter) i en
autoklave og opbevares ved stuetemperatur.

m Forholdsregler for anvendelse

1. Nar du bruger @2.0 Twist Dirill, skal der underbores med mindst -2mm mindre end
den resterende knogle, der vises pa Panorama- eller CT-billedet. Brug boret ved at
fastgere det relevante anslag.

2. Veelg CAS-Drill med den optimale diameter i overensstemmelse med diameteren og
fixturefremspringet fra sinusgulvet. De anbefalede hastigheder er 800 o/min. for
dygtige lzeger og 400-600 o/min. for begyndere. Forsigtig: Nar du borer, ma du ikke
overbore med mere end 1 mm, nar du haever membranen

3. Nar du bruger CAS-Dirill, Depth Gauge eller Bone Spreader sammen med Stopper.
Du ma ikke anvende ungdigt stor kraft pa Stopper, nar den har naet den gnskede
position.

4. Depth Gauge er udformet med en spids til bekreeftelse af membranhgjden. Brug
Stopper sammen med Depth Gauge til at kontrollere membranens hgjde. Pas pa ikke
at overbore med mere end 1 mm.

5. Ved brug af en Hydraulic Membrane Lifter, anbefales 1cc sprgjte. Udfar injektionen
med saltvand meget langsomt. Brug det ikke i tilfeelde af sinusmembranbetaendelse
eller kompliceret morfologi i sinusgulvet (septum osv.) .

6. Massen af den implanterede knogle ved brug af knoglebaereren kan variere med

membranhgjden.

Brug Bone Condenser sammen med Stopper.

Brug ikke Bone Spreader med en hastighed hgjere end 30 o/min. Det skal

bemaerkes, at fordi den er laengere end spidserne pa CAS-Dirill eller Depth Gauge

med 2,5 mm, nar det samme anslag er tilkoblet, vil spidsen af Bone Spreader stikke

ind i den maxillaere sinus med 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube kan genbruges gentagne gange ved sterilisering i en autoklave.
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Men nar forseglingsfunktionen svigter pa grund af gentagen brug, skal den udskiftes.

10. Hold veerktgjet veek fra et sted, hvor der er risiko for infektion eller kontaminering.

11. Produkterne er medicinsk udstyr, og derfor skal de steriliseres i en autoklave ved
132 °C i mindst 15 minutter fgr brug.

12. Brug ikke hydrogenperoxid til sterilisering eller renggring, da kan lasermarkeringrn,
anodiseringen eller farvekodningen blive beskadiget eller misfarvet.

13. Den anbefalede levetid for @2.0 TwistDrill, CAS-Drill og Stopper er 50 cyklusser.
Dette kan dog variere afheengigt af brugsbetingelserne.

14. Garantiperioden for dette produkt er et (1) ar fra kgbsdatoen.

m Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes pa en miljgmaessigt baeredygtig made i henhold den lokale
lovgivning. Farligt affald fra forurenede apparater eller skarpe genstande skal
bortskaffes i passende beholdere i henhold til de bestemte tekniske krav.

m Yderligere oplysninger for kunder i EU
Hvis du oplever en livstruende haendelse eller en alvorlig forringelse af dit helbred, som
falge af brug af vores produkter, bedes du oplyse os (HHOSSEN) og myndighederne.

m Aktive enheder, der kan bruges sammen
Folgende geelder kun for instrumenter, der kan bruges med en aktive enhed
(handstykket).
- Skaftet pa instrumenter til tandpleje-handstykket er fremstillet i henhold til type
11 1S0 1797 og er kompatibelt med alle standardinstrumenter.
- Skaftet pa tandrenserspidsen til tandpleje-handstykke er fremstillet i henhold til
ISO 18397 og er kompatibel med alle standard-tandrenserspidser.

m Vejledninger til rengering og sterilisering
Du kan finde vejledningerne til rengaring og sterilisering pa ifu.osstem.com
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Komplekti Crestal Approach - Sinus KIT kasutusjuhend - Eesti keel

m Toote tutvustus

HIOSSEN’s Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) on tddriistakomplekt, mis on
optimeeritud Ulaldua siinuse membraani kiireks ja ohutuks tdstmiseks Ulaldua siinusele
krestaalse lahenemise meetodil. Uksikasjalikku teavet leiate meie tootekataloogist voi
brosudrist.

m Komplekti KIT pesemine

Parast operatsiooni peske todriistu jargmiste protseduuride abil.

1. Operatsiooni ajal hoidke kasutatud todriistu soolalahuses voi destilleeritud vees.

2. Kui operatsioon on I6ppenud, leotage koiki kasutatud tddriistu pesemiseks alkoholis.
Ettevaatust! Arge peske tooriistu vesinikperoksiidiga. Kokkupuude
vesinikperoksiidiga voib pdhjustada lasermargistuse varvuse muutuse.

3. Peske tooriistu destilleeritud vdi puhta voolava veega, et eemaldada vereplekid ja
muud voorkehad.

4. Eemaldage tooriistadelt niiskus ja asetage need lihtsaks ja digeks Ulesseadmiseks
komplekti KIT karpi vastavalt varvikoodile.

5. Parast tooriistade paika panemist steriliseeriga (132°C juures 15 minutit) komplekti
KIT autoklaavis ja hoiustage toatemperatuuril.

m Ettevaatusabinoud kasutamisel

1. Kui kasutate @2.0 Twist Drill seda vahemalt -2 mm vdérra vahem kui panoraam- voi
KT-kujutisel kuvatav jarelejaanud luu. Kasutage puuri, kinnitades sellele sobiva
stopperi.

2. Valige optimaalse labimédéduga puur CAS-Drill vastavalt Idualuu kinnitusdetailide
labimbodule ja eendumisele. Soovitatavad kiirused on 800 p/min kogenud arstidele
ja 400-600 p/min algajatele. Ettevaatust: puurimisel arge puurige membraani
tdstmisel rohkem kui 1 mm.

3. Kui kasutate tooriistu CAS-Drill, Depth Gauge voi Bone Spreader koos stopperiga
Stopper, arge rakendage stopperile Stopper liigset jdudu, kui see on soovitud
asendisse joudnud.

4. Tooriist Depth Gauge tehakse koos otsaga, millega kontrollida membraani téstmist.
Membraani tdstmise kontrollimiseks kasutage tarvikut Stopper koos tdoriistaga
Depth Gauge. Olge ettevaatlik, et mitte puurida tle rohkem kui 1 mm vooéra.

5. To&driista Hydraulic Membrane Lifter kasutamisel on soovitav 1 cc sustal. Sustige
fusioloogilise lahusega vaga aeglaselt. Arge kasutage seda siinuse membraani
pdletiku vdi 1dualuu komplitseeritud morfoloogia korral (septum vms).

6. Tooriistaga Bone Carrier siirdatud luu mass voib erineda vastavalt membraani

tdstmise kdrgusele.

Kasutage tooriista Bone Condenser koos tarvikuga Stopper.

Arge kasutage td6riista Bone Spreader kiirusel, mis lletab 30 p/min. Tuleb mérkida,

et kuna see on tooriista CAS-Drill voi Depth Gauge otsast 2,5 mm pikem ja kui

kasutatakse sama stopperit, ulatub tooriista Bone Spreader ots 2,5 mm vdrra
ulaldualuusse.

9. Tarvikut Hydraulic Lifter Tube saab autoklaavis steriliseerimisel korduvalt kasutada.
Kui aga tihendusfunktsioon korduva kasutamise téttu nurjub, asendage see.
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10. Hoidke tooriistad eemal kohast, kus on nakatumise vdi saastumise oht.

11. Tooted on meditsiiniseadmed, seetdttu tuleb neid enne kasutamist autoklaavis
132 °C juures steriliseerida vahemalt 15 minutit.

12. Arge kasutage steriliseerimiseks ega puhastamiseks vesinikperoksiidi, vastasel juhul
vOib lasermargistus, anodeerimine vai varvikood saada kahjustatud voéi muuta varvi.

13. Soovitav tarvikute @2.0 Twist Drill, CAS-Drill ja Stopper eluiga on 50 kasutustsuklit.
Kuid see vdib varieeruda séltuvalt kasutustingimustest.

14. Selle toote garantiiaeg on alates ostukuupaevast Uks (1) aasta.

m Korvaldamine

Seade tuleb kasutusest kdrvaldada keskkonda saastval viisil, jargides kohalikke
maarusi. Saastunud seadmed ja teravaid osi sisaldavad ohtlikud jaatmed tuleb panna
vastavasse konteinerisse, mis vastab asjakohastele tehnilistele nduetele.

m Lisateave Euroopa Liidu klientidele
Teavitage meid (HIOSSEN) ja kohalikku padevat asutust kdigist meie toodetega seotud
eluohtlikest voi terviseseisundi tdsise halvenemise juhtumitest.

m Kooskasutatavad aktiivsed seadmed
Jargmine teavet kehtib ainult aktivse seadmega (kaepidemega) kokkusobivate
instrumentide kohta.

- Kaepideme instrumendivars vastab konstruktsioonilt standardis ISO 1797 maaratletud
tutbile 1, et tagada taielik sobivus igat tllpi standardsete instrumentidega.

- Hambakivieemaldi vars vastab konstruktsioonilt standardile ISO 18397, et tagada
taielik sobivus igat tilpi standardsete hambakivieemaldi otsikutega.

m Puhastamine ja steriliseerimine
Puhastamise ja steriliseerimise juhend on avaldatud aadressil ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Lietosanas instrukcija - Latviski

m lepaziSanas ar produktu
HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) ir instrumentu KOMPLEKTS, kas ir
optimizéts atrai un droSai aug$Zokla sinusa membranas pacelSanai metodé, kura
pieklist augSzokla sinusa krusta kaulam. Lai iegUtu vairak informacijas, IGdzu, skatiet
masu produktu katalogu vai broSaru.

m KOMPLEKTA mazgasana

Péc zobu kirurgiskas operacijas nomazgajiet instrumentus, veicot talak noraditos solus.

1. Operacijas laikd izmantotos darbarikus turiet fiziologiskaja $kiduma vai destiléta
adent.

2. Kad operacija ir pabeigta, iemérciet mazgasanai visus operacija izmantotos
instrumentus spirta. Piesardziba Nemazgajiet instrumentus ar ddenraza peroksidu.
Udenraza peroksida iedarbiba var izraisit |azera markéjuma krasas mainu.

3. Nomazgajiet instrumentus ar destilétu vai tiru, tekoSu tudeni, lai notiritu asins traipus
un citus sveSkermenus.

4. Nosusiniet instrumentus un ievietojiet tos komplekta KIT kasté atbilstoSi krasu
kodéjumam, lai to varétu viegli un pareizi uzstadit.

5. Péc instrumentu ievietoSanas, sterilizgjiet (132°C, 15 mindtes) komplektu KIT
autoklava un péc tam uzglabajiet istabas temperatira.

m Piesardziba lietosana

1. Izmantojot @2.0 Twist Drill, zem urbja jabut vismaz par 2 mm mazak neka atlikuSais
kauls, kas redzams rentgenografijas vai datortomografijas attéla. Izmantojiet urbi,
pievienojot atbilstoSo aizbazni.

2. lzveleties CAS-Drill urbi ar optimalu diametru atbilstosi stiprinajuma diametram un
izvirzijumam no sinusa gridas. leteicamais atrums ir 800 apgr./min kvalificétiem
arstiem un 400-600 apgr./min iesacé&jiem. Uzmanibu: urbSanas laika, pacelot
membranu, neveiciet urbSanu vairak ka par 1 mm.

3. lzmantojot urbi CAS-Drill, mérinsturmentu Depth Gauge vai kaula izpletéju Bone
Spreader kopa ar aizbazni Stopper, nelietojiet nevajadzigu parmérigu spéku
aizbaznim, kad tas ir sasniedzis vélamo vietu.

4. Dziluma mérinstruments Depth Gauge ir veidots ar uzgali membranas pacéluma
noteikSanai. Izmantojiet aizbazni Stopper kopa ar dziluma mérinstrumentu Depth
Gauge, lai parbauditu membranas pacélumu. Uzmanieties, lai urbSana neparsniegtu
1 mm.

5. lzmantojot hidraulisko membranas pacélaju Hydraulic Membrane Lifter, ieteicams
izmantot 1 ml $lirci. Léni veiciet injekciju, izmantojot fiziologisko Gdeni. Neizmantojiet
to sinusa membranas iekaisuma vai sarezgitas sinusa (starpsienas u.c.) morfologijas
gadijuma.

6. Ar instrumentu Bone Carrier transplantéta kaula masa var atSkirties atkaribd no

membranas pacéluma augstuma.

Izmantojiet Bone Condenser, kas savienots ar Stopper.

Nedarbiniet Bone Spreader ar atrumu, kas lielaks par 30 apgr./min. Nemiet véra —

ta ka tas ir par 2,5 mm garaks neka CAS-Dirill urbja vai méritaja Depth Gauge gals,

ja tas pats aizbaznis tiek pievienots, Bone Spreader izpletéja gals izvirzisies
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(iedursies) augSzokla sinusa par 2,5 mm.

9. Hidrauliska pacélaja cauruli Hydraulic Lifter Tube var izmantot atkartoti , veicot
sterilizaciju autoklava. Tomer, ja noslégSanas funkcija atkartotas lietoSanas dél
nedarbojas, nomainiet to.

10. Neuzglabajiet instrumentus vieta, kur pastav inficéSanas vai piesarnojuma risks.

11. Izstradajumi ir mediciniskas ierices, tapéc pirms lietoSanas tie vismaz 15 mindtes
jasterilizé autoklava 132°C temperatara.

12. Neizmantojiet Gdenraza peroksidu sterilizacijai vai tirisanai, pretéja gadijuma lazera
markéjums, vai krasu kodéjums var tikt bojats, vai arT notikt anodéSanas.

13. leteicamie ekspluatacijas cikli urbim @2.0 Twist Drill, urbim CAS-Drill un aizbaznim
Stopper ir 50 cikli. Tomér tas var atskirties atkariba no lietoSanas apstakliem.

14. ST produkta garantijas laiks ir viens (1) gads péc iegades.

m LikvidéSana

LikvidéSana ir javeic videi ilgtspéjiga veida saskana ar vietéjiem noteikumiem. Bistamie
atkritumi no piesarnotam iericém vai asi priekSmeti ir jaizmet atbilstoSajos konteineros,
kas atbilst konkrétam tehniskajam prasibam.

m Papildinformacija ES klientiem

Informéjiet mas (HIOSSEN) un jlsu valsts kompetento iestadi, ja radusies dzivibu
apdraudosi negadijumi vai veselibas stavokla ievérojama pasliktinaSanas saistiba ar
vienu no masu produktiem.

m Aktivas ierices, kas lietojamas kombinacija

Talak noradttais ir attiecinams tikai uz instrumentiem, kas ir saderigi ar aktivo ierici (rokas

dala).

- Instrumentu kats zobarstniecibas rokas dalai ir projektéts saskana ar ISO 1797 1. Tipu,
lai nodroSinatu pilnu saderibu ar visiem standartizéto instrumentu veidiem.

- Meérogotaja gala kats zobarstniecibas mérogotaja rokas dalai ir projektéts saskana ar
ISO 18397, lai nodroSinatu pilnu saderibu ar visiem standartizéto mérogotaju galu
veidiem.

m TiriSanas un sterilizéSanas vadlinijas
TiriSanas un sterilizéSanas vadlinijas skatiet Seit: ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT naudojimo instrukcija - Lietuviy

m Produkto pristatymas

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) yra jrankiy RINKINYS, optimizuotas
greitam ir saugiam virSutinio Zandikaulio sinuso membranos pakélimui, taikant virSutinio
Zandikaulio sinuso metoda. ISsamesnés informacijos ieSkokite musy produkty kataloge
arba brosiuroje.

m Skalbimo KIT

Atlike danty operacija, nuplaukite jrankius Siomis proceduromis:

1. Operacijos metu naudotus jrankius laikykite fiziologiniame tirpale arba distiliuotame
vandenyje.

2. Kai operacija bus baigta, pamerkite visus jrankius, naudojamus chirurgijoje
alkoholyje skalbimui. Démesio: Neplaukite jrankiy vandenilio peroksidu. Dél
vandenilio peroksido poveikio gali pakisti lazerinio Zenklinimo spalva.

3. Jrankius nuplaukite distiliuotu arba Svariu tekanciu vandeniu, kad paSalintuméte
kraujo démes ir kitas pasalines medziagas.

4. Pasalinkite drégme i$ jrankiy ir jdékite juos j KIT déklg pagal spalvinj kodg, kad bty
lengva ir teisinga sgranka.

5. Nustate jrankius, sterilizuokite (132 °C 15minuciy) KIT autoklave kambario
temperatiroje.

m |spéjimai dél naudojimo

1. Naudojant @2.0 Twist Drill, greziama bent -2 mm maZiau nei liekamasis kaulas,
rodomas panoraminiame arba KT vaizde. Grgztg naudokite pritvirtindami atitinkamag
stabdiklj.

2. Parenkamas optimalaus skersmens CAS-Drill, atsizvelgiant | jtaiso skersmenj ir
i8sikiSimg nuo sinusy grindy. Rekomenduojamas greitis yra 800 aps./min.
kvalifikuotiems gydytojams ir 400-600 aps./min. pradedantiesiems. Démesio:
grezdami nepersukite daugiau nei Imm, kai pakeliate membrang

3. Naudodami CAS-Drill, Depth Gaugearba one Spreader kartu su Stopper,
nenaudokite bereikalingos jégos Stopper kai jis pasieké norimg padét;.

4. Depth Gauge suformuojamas su antgaliu, skirtu patikrinti membranos pakilima.
Membranos pakilimuipatikrintinaudokite Stopper, sujungtg su Depth Gauge.
Saugokités, kad grezimas nevirSyty 1 mm.

5. Naudojant Hydraulic Membrane Lifter, rekomenduojama naudoti 1 cm3 Svirksta.
Injekcijg atlikite labai létai, naudodami fiziologinj vandenj. Nenaudokite jo sinusinés
membranos uzdegimo ar sudétingos (pertvaros ir kt.) sinusiniy grindy morfologijos
atveju.

6. Skiepyto kaulo masé naudojant Bone Carrier gali skirtis priklausomai nuo

membranos pakilimo aukscio.

Naudokite Bone Condenser, sujungtg su Stopper.

Nenaudokite Bone Spreader  didesniu nei 30 aps./min. greiCiu. Reikéty pazyméti,

kad, kadangi jis yra ilgesnis uz CAS-Drill arba Depth Gaugegaliukus 2,5 mm, kai

tas pats kamstis yra sujungtas, Bone Spreadergaliukas iSsiki$ j virSutinj sinusg 2,5

mm.
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9. Hydraulic Lifter Tube galima pakartotinai naudoti sterilizuojant autoklave. Taciau, kai
sandarinimo funkcija neveikia dél pakartotinio naudojimo, pakeiskite j3.

10. Jrankius laikykite atokiau nuo vietos, kurioje yra infekcijos ar uzterSimo galimybe.

11. Gaminiai yra medicininiai prietaisai, todél prie§ naudojant juos reikia sterilizuoti
132 °C temperatiroje maziausiai 15 minuciy.

12. Sterilizuodami arba valydami nenaudokite vandenilio peroksido, kitaip zymeéjimas
lazeriu, anodavimas arba spalvinis kodavimas gali bati pazeisti arba pakitusi jy
spalva.

13. Rekomenduojami @2.0 Twist Drill, CAS-Drill  ir Stopper naudojimo ciklaiyra 50
cikly. Taciau tai gali skirtis priklausomai nuo naudojimo saglygy.

14. Sio gaminio garantinis laikotarpis yra vieneri (1) metai nuo jsigijimo datos.

m Utilizavimas

Utilizuoti privaloma aplinkg tausojanciu biudu pagal vietos taisykles. Pavojingos uztersty
prietaisy ar astriy instrumenty atliekos privalo bati iSmetamos j atitinkamus
konteinerius, atitinkancius konkre€ius techninius reikalavimus.

m Papildoma informacija ES klientams

kelianCiy incidenty arba pastebétumeéte sunky sveikatos biklés pablogéjimg, susijusj
su vienu i§ madsy gaminiy.

m Aktyvieji prietaisai, kuriuos galima naudoti kartu
Toliau nurodyti punktai taikomi tik su aktyviuoju (rankiniu) prietaisu suderinamiems
instrumentams;

- Stomatologiniy rankiniy instrumenty kotas suprojektuotas pagal ISO 1797 1 tipg, kad
baty visiSkai suderinamas su visy tipy standartizuotais instrumentais.

- Danty skalerio antgalio kotas, skirtas danty skaleriy rankinei daliai, suprojektuotas
pagal ISO 18397 standartg, kad baty visiSkai suderinamas su visy tipy standartizuotais
skaleriy antgaliais.

m Plovimo ir sterilizavimo rekomendacijos
Valymo ir sterilizavimo rekomendacijas rasite interneto adresu ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Hasznalati dtmutaté - Magyar

m Termékismertetd

A HIOSSEN Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) a szajuregben végzett alveolaris
csonti megkozelités (,crestal approach”) modszer soran a fels6 allkapocs sinus
membranjanak gyors és biztonsagos megemelésére optimalizalt eszk6zKIT. Részletes
tajékoztatast a termékkataldgusban, illetve a termék brosurajaban talal.

m A KIT mosasa

A fogaszati beavatkozas elvégzése utan a hasznalt eszkdzoket az alabbi eljarassal

mossa:

1. Abeavatkozas soran a hasznalt eszk6zoket sdoldatban vagy desztillalt vizben
tarolja.

2. Abeavatkozas végeztével a mitét soran hasznalt 6sszes eszkozt alkoholba
aztatva mossa. Figyelem: Az eszk6z6ket ne mossa hidrogén-peroxiddal! A
hidrogén-peroxiddal val6 érintkezés hatasara ugyanis az eszkozon talalhato
lézerjelek elszinezédhetnek.

3. Desztillalt vagy tiszta csapvizzel mossa le az eszk6zokrdl a vért és egyéb idegen
anyagokat.

4. Nedvességmentesitse az eszkdzdket, majd helyezze vissza 6ket a KIT tokjaba, a
helyes tarolast megkonnyité szinkddnak megfelel6en.

5. Miutan az eszkdzoket visszahelyezte a készlet tokjaba, sterilizalja (132°C-on 15
percig) a KIT készletet Autoclave segitségével, majd szobahédmérsékleten.

m Hasznalattal kapcsolatos évintézkedések

1. A 2.0 Twist Drill hasznalatakor legalabb 2 mme-rel révidebbre furjon ahhoz képest,
ahogy a maradék csont a panorama- vagy CT-felvételen latszik. A furészarat a
megfelel6 blokkoloelemmel felszerelve hasznalja.

2. Az implantatum atméréje, valamint az arcureg alsé falabdl vald kiemelkedésének
meértéke alapjan valassza ki az optimalis atmér6ji CAS-Drill. A javasolt sebesség
tapasztalt orvos esetén 800 fordulat/perc, kezdb orvos esetén 400—-600
fordulat/perc. Figyelem: furas kozben a membran megemelésekor a tulfuras ne
haladja meg az 1 mm-t

3. A CAS-Dirill, a Depth Gauge, illetve a Bone Spreader Stopper blokkoléelemmel
egyutt torténd hasznalatakor ne fejtsen ki tulzott er6t a Stopper blokkoldra, miutan
az a kivant helyre kerdilt.

4. A Depth Gauge a membranemelés ellenérzése érdekében csucsos kialakitasu. A
Stopper blokkoloelemet a Depth Gauge mélységmérdvel egyutt hasznalva
ellenérizze a membranemelés magassagat. Ugyeljen ra, hogy a talfiras mértéke
nem haladja meg az 1 mm-t.

5. Hydraulic Membrane Lifter hasznalatakor, 1 kdbcentis fecskendé hasznalata
javasolt. Sos vizet fecskendezzen be, nagyon lassan. Az arcuregi membran
gyulladasa vagy az arclreg also falanak komplikalt morfologiaja (septum stb.)
esetén ne hasznalja.

6. A Bone Carrier segitségével poétolt csont mennyisége a membranemelés
magassagatol fugg.

7. A Bone Condenser a Stopper blokkoléelemmel egyutt hasznalja.
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8. A Bone Spreader ne hasznalja 30 fordulat/percnél nagyobb sebességgel.
Megjegyzendd, hogy mivel a CAS-Drill hegyeinél, illetve a Depth Gauge
mélységmérénél 2,5 mm-rel hosszabb, amikor ugyanaz a blokkoléelem van
felhelyezve, a Bone Spreader hegye 2,5 mm mélységben kiloég a szajuregbe.

9. AHydraulic Lifter Tube autoklavban torténd sterilizalast kovetéen ujra hasznalhato.
Ha azonban a tdomités funkcié a sokadszori hasznalat eredményeképp mar nem
muUkaodik, cserélje ki az eszkozt.

10. Ne tartsa az eszkdzoket olyan helyen, ahol fennall a fert6zés, illetve szennyez6dés
veszeélye.

11. Ezek a termékek orvosi eszk6zok, ezért hasznalat el6tt Autoclave segitségével,
132 °C-on, legalabb 15 percig sterilizalni kell 6ket.

12. Az eszk0zOk sterilizalasahoz és tisztitasahoz ne hasznaljon hidrogén-peroxidot,
mert az karosithatja, illetve elszinezheti a |ézerjelolést, az eloxalt fellleteket és a
szinkodolast.

13. A@2,0 Twist Drill, a CAS-Drill és a Stopper javasolt hasznalati életciklusa 50
hasznalati ciklus. A pontos érték azonban a hasznalat kdrtlményeitdl fuggden ettdl
eltér6 lehet.

14. E termék garanciaja a vasarlas napjatol szamitott egy (1) évig érvényes.

m Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi eléirasoknak megfeleléen, kornyezetvédelmi szempontbol
fenntarthaté mddon kell végezni. A szennyezett eszk6zokbdl vagy az éles, illetve
hegyes eszk6zokbél szarmazoé veszélyes hulladékot a specialis miiszaki
kovetelményeknek megfeleld taroloedényekben kell artalmatlanitani.

m Tovabbi informacidk az EU-s ugyfelek szamara

Tajékoztasson minket (HIOSSEN) és az illetékes hatdsagot, ha valamelyik
termékunkkel kapcsolatban életveszélyes eseményt vagy az egészségi allapot sulyos
romlasat észleli.

m Kombinalt hasznalatra alkalmas aktiv eszkozok
A kovetkez6k csak az aktiv eszkbzzel (kézi eszkozzel) kompatibilis muiszerekre
vonatkoznak;

- A fogaszati kézi eszk6zOk szarat az ISO 1797 szabvany 1. tipusanak megfelel6en
tervezték, hogy teljes kompatibilitast biztositson minden tipusu szabvanyositott
eszkozzel.

- Afogké-eltavolitéhoz valé csucs szarat az ISO 18397 szabvany szerint tervezték, hogy
teljes kompatibilitast biztositson minden tipusu szabvanyos fogké-eltavolité csuccsal.

m Tisztitasi és sterilizalasi utmutato
Kérjuk, olvassa el a Tisztitasi és sterilizalasi utmutatot az ifu.osstem.com oldalon.
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Struzzjoni ghall-Uzu ta’ Crestal Approach - Sinus KIT - Malti

m Introduzzjoni tal-Prodott

HIOSSEN’s Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) huwa KIT ta’ ghodda li huwa
ottimizzat ghall-elevazzjoni veloci u sigura tal-membrana tas-sinus maxillari fil-metodu
Crestal Approach ghas-sinus maxillari. Jekk joghgbok irreferi ghall-katalgu tal-prodott jew
il-fuljett taghna ghal informazzjoni dettaljata.

m KIT tal-hasil

Wara li twettaq kirurgija dentali, ahsel I-ghodda billi tuza |-proc¢eduri li gejjin;

1. Waqt il-kirurgija, zomm I-ghodda uzata f’soluzzjoni salina jew ilma distillat.

2. Meta I-kirurgija titlesta, xarrab I-ghodod kollha uzati fil-kirurgija fl-alkohol ghall-hasil.
Attenzjoni: Tahsilx I|-ghodda bil-perossidu tal-idrogenu. L-espozizzjoni ghall-
perossidu tal-idrogenu tista’ tirrizulta fit-telf tal-kulur tal-lmmarkar bil-Laser.

3. Anhsel I-ghodda b’ilma distillat jew nadif biex tnehhi t-tebgha tad-demm u materjal
barrani iehor.

4. Nehhi l-umdita mill-ghodda u poggihom fil-kaxxa tal-KIT skont il-kodifikazzjoni tal-
kulur ghal setup facli u korrett.

5. Wara li tissettja I-ghodda, sterilizza (132°C ghal 15-il minuta) I-KIT f'Autoclave u
ftemperatura tal-kamra.

m Attenzjoni ghall-Uzu

1. Meta tuza @2.0 Twist Drill, iddrillja inqas b’mill-ingas -2mm ingas mill-ghadam
residwu li jidher fl-immagni Panorama jew CT. Uza d-drill billi twahhal it-Tapp xieraq.

2. Agnhzel il-CAS-Drill bl-ahjar dijametru skont id-dijametru u I-isporgenza tal-apparat
mill-art tas-sinus. ll-velocitajiet rakkomandati huma 800 rpm ghal tobba tas-sengha
u 400-600rpm ghal dawk li ghadhom jibdew. Attenzjoni: waqt it-thaffir, thaffirx izzejjed
b’aktar minn Imm meta tgholli -membrana

3. Meta tuza I-CAS-Drill, Depth Gauge, jew Bone Spreader flimkien mal-iStopper,
tapplikax forza ecc¢essiva bla bzonn mal-iStopper meta jkun lahaq il-pozizzjoni
mixtieqa.

4. |d-Depth Gauge huwa ffurmat b’Ponta ghall-verifika tal-elevazzjoni tal-Membrana.
Uza I-iStopper flimkien mad-Depth Gauge biex tic¢ekkja |-elevazzjoni tal-Membrana.
Oqghod attent li ma taghmilx thaffir zejjed b’aktar minn 1mm.

5. Meta tuza Hydraulic Membrane Lifter, Siringa tal-1cc hija rakkomandata. Aghmel |-
injezzjoni billi tuza ilma mielah bil-mod hafna. Tuzahiex f’kaz ta’ inflammazzjoni tal-
membrana tas-sinus jew morfologija kkumplikata (Septum, ec¢.) tal-art tas-sinus.

6. ll-massa tal-grafted bone bl-uzu tal-Bone Carrier tista’ tvarja mill-gholi tal-elevazzjoni

tal-Membrana.

Uza I-Bone Condenser flimkien mal-iStopper.

Thaddimx il-Bone Spreader b’veloc¢ita oghla minn 30rpm. Ghandu jigi nnutat i,

minhabba li hija itwal mill-ponot tal-CAS-Drill jew Depth Gauge b’2.5mm, meta I-

istess stopper ikun akkopjat, il-ponta tal-Bone Spreader se tisporgi fis-sinus maxillari

b’2.5mm.

9. ll-Hydraulic Lifter Tube jista’ jerga’ jintuza ripetutament permezz ta’ sterilizzazzjoni
fAwtoklavi. Madankollu, meta I-funzjoni tas-sidillar tonqos minhabba uzu ripetut,
ibdilha.

® N
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10. Zomm I-ghodda 'l boghod minn post fejn ikun hemm possibbilta ta’ infezzjoni jew
kontaminazzjoni.

11. ll-prodotti huma apparati medic¢i; ghalhekk, ghandhom jigu sterilizzati f'Autoclave
f132°C ghal mill-inqas 15-il minuta qabel |-uzu.

12. Tuzax il-perossidu tal-idrogenu ghall-isterilizzazzjoni jew it-tindif, inkella, I-Laser
Marking, I-Anodizzazzjoni jew il-Coding tal-Kulur jistghu jigu mhassra jew ikkuluriti.

13. 1¢-Cikli tal-hajja tas-servizz rakkomandati ghat-@2.0 Twist Drill, CAS-Drill u Stopper
huma 50 ¢iklu. Madankollu, dan jista’ jvarja skont il-kundizzjonijiet tal-uzu.

14. ll-perjodu ta’ garanzija ta’ dan il-prodott huwa ta’ sena (1) mid-data tax-xiri.

m Rimi

Ir-rimi ghandu jsir b’mod sostenibbli mil-lat ambjentali skont ir-regolamenti lokali. Skart
perikoluz minn apparati jew oggetti li jagtghu kkontaminati ghandu jintrema f’kontenituri
xierqa li jissodisfaw ir-rekwiziti teknici specifici.

m Informazzjoni Addizzjonali ghal Klijenti tal-UE

F’kaz ta’ in¢identi li jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew deterjorament sever fl-istat tas-
sahha relatati ma’ wiehed mill-prodotti taghna ghandek tinforma lilna (HIOSSEN) u lill-
awtorita kompetenti tieghek.

m Apparati attivi li jistghu jintuzaw ma’ apparati ohrajn

Dan li gej japplika biss ghal strumenti kompatibbli mal-apparat attiv (parti li zzomm

fidejk);

- ll-manku tal-istrumenti ghall-parti dentali li zzomm f’idejk huwa ddisinjat skont tip 1 tal-
ISO 1797 biex jipprovdi kompatibbilta shiha mat-tipi kollha tal-istrumenti standardizzati.

- ll-manku tal-ponta tal-iscaler ghall-parti dentali tal-iscaler li zzomm fidejk huwa
ddisinjat skont I-ISO 18397 biex jipprovdi kompatibbilta shiha mat-tipi kollha tal-ponot
tal-iscalers standardizzati.

m Linja gwida dwar it-tindif u l-isterilizzazzjoni
Jekk joghgbok irreferi ghal-linja gwida dwar it-Tindif u |-Isterilizzazzjoni fuq
ifu.osstem.com
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Gebruiksaanwijzing Crestal Approach - Sinus KIT - Nederlands

m Productintroductie

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) is een tool KIT die is
geoptimaliseerd voor de snelle en veilige verhoging van het maxillaire sinusmembraan
in de Crestal Approach-methode voor de maxillaire sinus. Raadpleeg onze
productcatalogus of brochure voor meer informatie.

m Washing KIT

Na het uitvoeren van een tandheelkundige ingreep, was de gereedschappen met behulp

van de volgende procedures;

1. Houd tijdens de operatie de gebruikte gereedschappen in een zoutoplossing of
gedestilleerd water.

2. Als de operatie voltooid is, dompelt u alle bij de operatie gebruikte gereedschappen
in alcohol om ze te wassen. Opgelet: was het gereedschap niet met
waterstofperoxide. Blootstelling aan waterstofperoxide kan leiden tot verkleuring van
de lasermarkering.

3. Was het gereedschap met gedestilleerd of schoon stromend water om bloedvlekken
en andere vreemde stoffen te verwijderen.

4. \Verwijder het vocht uit de gereedschappen en plaats ze in de KIT-case volgens de
kleurcodering voor een eenvoudige en correcte instelling.

5. Na het instellen van de gereedschappen de KIT in een autoclaaf en bij
kamertemperatuur steriliseren (132 °C gedurende 15 minuten).

m Waarschuwingen voor gebruik

1. Bij gebruik van de @2.0 Twist Drill, ten minste -2 mm minder onderboren dan het
restbot dat op het Panorama of CT-beeld te zien is. Gebruik de boormachine door
de juiste Stopper te bevestigen.

2. Selecteer de CAS-Drill met de optimale diameter in overeenstemming met de
diameter en het uitsteeksel van de armatuur van de sinusvioer. De aanbevolen
snelheden zijn 800 tpm voor geschoolde artsen en 400-600 tpm voor beginners.
Opgelet: bij het boren, niet meer dan 1 mm overboren bij het opheffen van het
membraan

3. Wanneer u de CAS-Dirill, Depth Gauge of Bone Spreader gebruikt met de Stopper,
oefen dan geen onnodige overmatige kracht uit op de Stopper wanneer deze de
gewenste positie heeft bereikt.

4. De Depth Gauge wordt gevormd met een tip voor de verificatie van de
membraanhoogte. Gebruik de Stopper in combinatie met de Depth Gauge om de
hoogte van het membraan te controleren. Zorg ervoor dat u niet meer dan 1 mm
overboort.

5. Bij gebruik van een Hydraulic Membrane Lifter wordt een 1cc-injectiespuit
aanbevolen. Voer de injectie met zout water zeer langzaam uit. Gebruik het niet in
geval van sinusmembraanontsteking of gecompliceerde (Septum, enz.) morfologie
van de sinusbodem.

6. De massa van het geénte bot met behulp van de Bone Carrier kan variéren door de
hoogte van het membraan.

7. Gebruik de Bone Condenser in combinatie met de Stopper.
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8. Gebruik de Bone Spreader niet met een snelheid hoger dan 30 tpm. Opgemerkt moet
worden dat, omdat deze 2,5 mm langer is dan de uiteinden van de CAS-Drill of Depth
Gauge, dat wanneer dezelfde stop is gekoppeld, de punt van de Bone Spreader 2,5
mm in de maxillaire sinus zal uitsteken.

9. De Hydraulic Lifter Tube kan herhaaldelijk worden hergebruikt door sterilisatie in een
autoclaaf. Wanneer de afdichtingsfunctie echter faalt vanwege herhaald gebruik,
vervang deze dan.

10. Houd het gereedschap uit de buurt van een locatie waar de mogelijkheid van infectie
of besmetting bestaat.

11. De producten zijn medische hulpmiddelen; daarom moeten ze véér gebruik
gedurende ten minste 15 minuten worden gesteriliseerd in een autoclaaf bij 132 °C.

12. Gebruik geen waterstofperoxide voor sterilisatie of reiniging, anders kan de
lasermarkering, anodisatie of kleurcodering worden beschadigd of verkleurd.

13. De aanbevolen levensduurcycli voor de & 2,0 Twist Drill, CAS-Drill en Stopper zijn
50 cycli. Dit kan echter variéren afhankelijk van de gebruiksvoorwaarden.

14. De garantietermijn van dit product bedraagt één (1) jaar vanaf de datum van
aankoop.

m Verwijdering

Verwijdering moet plaatsvinden op een ecologisch duurzame manier overeenkomstig
de lokale voorschriften. Gevaarlijk afval van verontreinigde apparaten of scherpe items
moet worden verwijderd in geschikte containers die voldoen aan specifieke technische
vereisten.

m Aanvullende informatie voor klanten in de EU

Informeer ons (HIOSSEN) en uw bevoegde instantie in het geval van kennisgeving van
levensbedreigende incidenten of een ernstige verslechtering van de gezondheidsstatus
gerelateerd aan een van onze producten.

m Actieve apparaten die in combinatie kunnen worden
gebruikt

Het volgende is alleen van toepassing op instrumenten die compatibel zijn met het

actieve apparaat (handstuk);

- Onderbeen van instrumenten voor tandheelkundig handstuk is ontworpen
overeenkomstig type 1 van ISO 1797 voor het bieden van volledige compatibiliteit met
alle soorten gestandaardiseerde instrumenten.

- Onderbeen van schalerpunt voor tandheelkundig handstuk van schaler is ontworpen
overeenkomstig ISO 18397 voor het bieden van volledige compatibiliteit met alle
soorten gestandaardiseerde schalerpunten.

m Richtlijn voor reiniging en sterilisatie
Raadpleeg de richtlijn voor reiniging en sterilisatie op ifu.osstem.com
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Instrucoes de utilizacao Crestal Approach - Sinus KIT - Portugués

m Introducgao ao produto

O HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) € um KIT de utensilios
otimizado para a elevagéao rapida e segura da membrana do seio maxilar no método
da Abordagem Crestal para o seio maxilar. Consulte a nossa brochura ou catalogo de
produtos para obter informacdes pormenorizadas.

m Lavagem do KIT

Depois de efetuar uma cirurgia dentaria, lave os utensilios utilizando os seguintes

procedimentos;

1. Durante a cirurgia, mantenha os utensilios utilizados numa solug¢ao salina ou em
agua destilada.

2. Quando a cirurgia estiver concluida, mergulhe todos os utensilios utilizados na
cirurgia em alcool para os lavar. Atengéo: Nao lave os utensilios com peroxido de
hidrogénio. A exposi¢cao ao peroxido de hidrogénio pode provocar a descoloragao
da marcacao a laser.

3. Lave os utensilios com agua destilada ou agua corrente limpa para remover
manchas de sangue e outras matérias estranhas.

4. Remova a humidade dos utensilios e coloque-os na caixa do KIT de acordo com o
cédigo de cores para uma montagem facil e correta.

5. Apos montar os utensilios, esterilize (132°C durante 15 minutos) o KIT num
autoclave e armazene-os a temperatura ambiente.

m Cuidados a ter na utilizagao

1. Quando utilizar a @2.0 Twist Drill, faga uma perfuragcéo que fique a pelo menos 2
mm do osso residual que aparece na imagem de CT ou panoramica. Utilize o
berbequim acoplando o batente adequado.

2. Selecione uma CAS-Drill com um diametro otimizado de acordo com o diametro e
a saliéncia do implante em relagao ao pavimento do seio. As velocidades
recomendadas sao 800 rpm para médicos experientes e 400-600 rpm para
principiantes. Atencdo: ao perfurar, ndo perfure mais de 1 mm em excesso ao
elevar a membrana

3. Quando utilizar a CAS-Drill, o Depth Gauge ou o Bone Spreader juntamente com o
Stopper, ndo aplique uma forga desnecessariamente excessiva no Stopper quando
este tiver atingido a posicao pretendida.

4. O Depth Gauge € constituido por uma ponta para verificagdo da elevagéo da
membrana. Utilize o Stopper juntamente com o Depth Gauge para verificar a
elevacdo da membrana. Tenha o cuidado de n&o perfurar mais de 1 mm em
excesso.

5. Quando utilizar um Hydraulic Membrane Lifter, recomenda-se a utilizagdo de uma
seringa de 1cc. Faga a inje¢ao muito lentamente utilizando agua salina. Nao o
utilize em caso de inflamagao da membrana sinusal ou de morfologia complicada
(septo, etc.) do pavimento do seio.

6. A massa do osso enxertado através do Bone Carrier pode variar consoante a altura
de elevacao da membrana.

7. Utilize o Bone Condenser juntamente com o Stopper.
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8. Nao utilize o Bone Spreader a uma velocidade superior a 30 rpm. Deve ter em
atencao que, devido ao fato de ser mais comprido do que as pontas do CAS-Drill
ou do Depth Gauge em 2,5 mm, quando o0 mesmo batente é acoplado, a ponta do
Bone Spreader sobressaira 2.5 m para o interior do seio maxilar.

9. O Hydraulic Lifter Tube pode ser reutilizado repetidamente por esterilizagdo num
autoclave. No entanto, se a utilizacao repetida provocar uma degradagao da
funcéo de selagem, substitua-o.

10. Mantenha os utensilios afastados de locais onde exista a possibilidade de infegao
ou contaminagao.

11. Os produtos séo dispositivos médicos; por conseguinte, devem ser esterilizados
num Autoclave a 132°C durante pelo menos 15 minutos antes da utilizagéo.

12. Nao utilize perdxido de hidrogénio para esterilizagao ou limpeza, caso contrario, a
marcacao a laser, a anodizacio ou a codificagao de cores podem ficar danificadas
ou descoloradas.

13. Os ciclos de vida util recomendados para a Twist Drill @2.0, para a CAS-Drill e para
o Stopper sao 50 ciclos. No entanto, este valor pode variar consoante as condicdes
de utilizagdo.

14. O periodo de garantia deste produto é de um (1) ano a partir da data de compra.

m Eliminacgao

A eliminagdo deve ser efetuada de forma ambientalmente sustentavel, de acordo com
a regulamentacéo local. Os residuos perigosos de dispositivos contaminados ou
materiais cortantes devem ser eliminados em recipientes adequados que cumpram
requisitos técnicos especificos.

m Informacgao adicional para clientes da UE

Informe-nos (HIOSSEN) e a sua entidade competente em caso de ocorréncia de
incidentes que envolvam risco de vida ou de uma grave deterioragdo do estado de
saude relacionada com um dos nossos produtos.

m Dispositivos ativos que podem ser utilizados em

combinacao
As informagdes seguintes aplicam-se apenas a instrumentos compativeis com o
dispositivo ativo (aparelho manual);

- A haste dos instrumentos dentarios foi concebida de acordo com o tipo 1 da norma
ISO 1797 para proporcionar total compatibilidade com todos os tipos de instrumentos
normalizados.

- A haste da ponta do destartarizador foi concebida de acordo com a norma ISO 18397
para proporcionar total compatibilidade com todos os tipos de pontas de
destartarizador normalizadas.

m Orientacoes para limpeza e esterilizacao
Consulte as orientacdes de limpeza e esterilizagdo em ifu.osstem.com
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Navod na pouzitie supravy Crestal Approach - Sinus KIT - Slovensky

m Predstavenie vyrobku
HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) je SUPRAVA nastrojov, ktora je
optimalizovana pre rychle a bezpecné vyvySenie membrany Celustnej dutiny metdédou
Crestal Approach urCenej pre Cefustnu dutinu. Podrobné informacie najdete v naSom
katalogu vyrobkov alebo broZzure.

m KIT na umyvanie

Po vykonani stomatologického chirurgického zakroku umyte nastroje pomocou

nasledujucich postupov;

1. Polas operacie uchovavajte pouzité nastroje vo fyziologickom roztoku alebo
destilovanej vode.

2. Po dokonceni operacie namocte vSetky pouzivané nastroje do alkoholu, aby ste ich
umyli. Upozornenia: Nastroje neumyvajte peroxidom vodika. Vystavenie peroxidu
vodika méze spbsobit zmenu farby laserového oznacenia.

3. Nastroje umyte destilovanou alebo Cistou te€ucou vodou, aby ste odstranili Skvrny
od krvi a iné cudzie latky.

4. Odstrante vihkost z nastrojov a vlozte ich do puzdra KIT podla farebného kédovania
pre jednoduché a spravne nastavenie.

5. Po nastaveni nastrojov sterilizujte (132 °C po€as 15 minut) KIT v autoklave a
skladujte pri izbovej teplote.

m Upozornenia pri pouzivani

1. Pri pouzivani @2.0 Twist Drill podvitajte minimalne o 2 mm menej ako je zvySkova
kost zobrazena na snimke Panorama alebo CT. VitaCku pouZite pripojenim
prislusnej zarazky.

2. Vyberte CAS-Drill s optimalnym priemerom v sulade s priemerom a vy¢nelkom
implantatu od Cefustnej dutiny. Odporucané rychlosti su 800 ot./min pre skusenych
lekarov a 400-600 ot./min pre zadiato&nikov. Pozor: pri vitani neprekradujte hibku
viac ako Imm pri zvySeni membrany

3. Pri pouzivani CAS-Drill, Depth Gauge alebo Bone Spreader spojenych s Bone
Spreader nevyvijajte zbyto€ne nadmernu silu na Stopper, ked dosiahne pozadovanu
polohu.

4. Depth Gauge je tvoreny hrotom na overenie vyvySenia membrany. Pomocou Stopper
spojenej s Depth Gauge skontrolujte vyvySenie membrany. Davajte pozor, aby ste
pri vitani neprekrogili hibku o viac ako 1 mm.

5. Pri pouziti Hydraulic Membrane Lifter sa odporuca striekacka s objemom 1 cm3.
Injekciu s fyziologickym roztokom podajte vefmi pomaly. Nepouzivajte ho v pripade
zapalu membrany Celustnej dutiny alebo komplikovanej (priehradka atd.) morfolégie
Celustnej dutiny.

6. Hmotnost kostnych Stepov odstiepenych pomocou Bone Carrier sa méze lisit v

zavislosti od vyvySenia membrany.

Pouzivajte Bone Condenser spojeny so Stopper.

Nepouzivajte Bone Spreader pri rychlosti vyssej ako 30 ot./min. Treba poznamenat,

Ze pretoze je dIhsi ako hroty CAS-Drill alebo Depth Gauge o 2,5 mm, ked je ta ista

zarazka spojena, Spi¢ka Bone Spreader vyCnieva do Celustnej dutiny o 2,5 mm.

® N
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9. Hydraulic Lifter Tube mbze byt opakovane pouzita po sterilizacii v autoklave. Ak vSak
funkcia tesnenia zlyha v désledku opakovaného pouzivania, vymente ju.

10. Uchovavajte nastroje mimo miesta, kde existuje moznost infekcie alebo
kontaminacie.

11. Vyrobky su zdravotnicke pomocky; preto sa musia pred pouzitim sterilizovat' v
autoklave pri teplote 132 °C najmenej 15 minut.

12. Nepouzivajte peroxid vodika na sterilizaciu alebo Cistenie, inak méze dojst k
poSkodeniu alebo zmene farby laserového oznacenia, eloxovania alebo farebného
koédovania.

13. Odporucany zivotny cyklus @2.0 Twist Drill, CAS-Drill a Stopper je 50 cyklov. M6ze
sa to vSak lisit v zavislosti od podmienok pouzivania.

14. Zaru€na doba tohto vyrobku je jeden (1) rok od datumu zakupenia.

m Likvidacia

Likvidacia sa musi vykonat’ environmentalne udrzatelnym sp6sobom podfla miestnych
nariadeni. Nebezpecny odpad z kontaminovanych pomocok alebo odpad s ostrymi
hranami by sa mal zlikvidovat' umiestnenim do vhodnych nadob, ktoré spifiaju
prislusné technické poziadavky.

m DalSie informacie uréené zakaznikom v ramci Eurépskej
unie
Informujte nas (HIOSSEN) a vas prislusny urad o pripadnych oznameniach incidentov

ohrozujucich zZivot alebo zavazného zhorSenia zdravotného stavu suvisiaceho s jednym
z nasich vyrobkov.

m Aktivhe pomocky vhodné na kombinované pouzitie

Nasledujuce upozornenia sa tykaju iba nastrojov, ktoré su kompatibilné s aktivnou

pomdckou (nasadec);

- Driek nastrojov pre zubny nasadec je navrhnuty podfa typu 1 technickej normy ISO
1797 tak, aby zabezpecCoval uplnu kompatibilitu so vSetkymi typmi Standardizovanych
nastrojov.

- Driek nastrojov pre zubny nasadec je navrhnuty podla technickej normy ISO 18397
tak, aby zabezpecoval upinu kompatibilitu so vSetkymi typmi Standardizovanych hrotov
pre Skrabky na odstranovanie zubného kamena.

m Navod na Cistenie a sterilizovanie
Navod na Cistenie a sterilizovanie najdete na lokalite ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Navodila za uporabo - Slovensc¢ina

m Predstavitev izdelka

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) je KOMPLET orodij, ki je optimiziran
za hitro in varno dviganje maksilarne sinusne membrane v metodi Crestal Approach za
maksilarni sinus. Za podrobnejSe informacije glejte nas katalog izdelkov ali broSuro.

m Pranje KIT

Po opravljeni zobozdravstveni operaciji operite orodja z naslednjimi postopki;

1. Med operacijo hranite uporabljena orodja v fizioloSki raztopini ali destilirani vodi.

2. Ko je operacija kon€ana, vsa orodja, ki se uporabljajo pri operaciji, namocite v alkohol
za pranje. Previdnostni ukrep: Orodja ne perite z vodikovim peroksidom.
|zpostavljenost vodikovemu peroksidu lahko povzroc€i razbarvanje laserske oznake.

3. Orodje operite z destilirano ali Cisto teko€o vodo, da odstranite madeze krvi in druge
tujke.

4. COdstranite vlago iz orodij in jih nastavite v ohiSje KIT v skladu z barvno kodo za
enostavno in pravilno nastavitev.

5. Po nastavitvi orodja sterilizirajte KIT (132 °C za 15 minut) v avtoklavu in shranjujte
pri sobni temperaturi.

m Previdnost glede uporabe

1. Pri uporabi vrtalnika 2.0 Twist Drill, vrtajte vsaj -2 mm manj kot znaSa preostala
kost, ki se pojavlja na panoramski ali CR-sliki. Sveder uporabite tako, da pritrdite
ustrezen zamas$ek.

2. lzberite CAS-Drill z optimalnim premerom v skladu s premerom in izboklino pritrdila
iz sinusnega dna. PriporoCene hitrosti so 800 vrtljajev na minuto za usposobljene
zdravnike in 400-600 vrtljajev na minuto za zacCetnike. Pozor: pri vrtanju ne vrtajte
preveC vec kot 1 mm pri dvigovanju membrane

3. Pri uporabi CAS-Drill, Depth Gauge ali Bone Spreader skupaj z Stopper ne
uporabljajte nepotrebne prekomerne sile na Stopper, ko dosezZe Zeleni polozaj.

4. Depth Gauge se oblikuje s konico za preverjanje dviga membrane. Za preverjanje
dviga membrane uporabite Stopper skupaj z Depth Gauge. Pazite, da ne vrtate
preve€ za veC kot 1 mm.

5. Pri uporabi Hydraulic Membrane Lifter priporo€amo brizgo 1cc. Injicirajte s slano
vodo zelo pocasi. Ne uporabljajte ga v primeru vnetja sinusne membrane ali
zapletene (septum itd.) Morfologije sinusnega dna.

6. Masa presajene kosti z Bone Carrier se lahko razlikuje glede na viSino dviga

membrane.

Uporabite Bone Condenser skupaj s Stopper.

Ne uporabljajte Bone Spreader nad 30 vrt./min. Ne pozabite, ker je daljSi od konic

CAS-Drill ali Depth Gauge za 2,5 mm, ko je povezan isti zamaSek, bo konica Bone

Spreader S$trlela v maksilarni sinus za 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube lahko veékrat uporabite s sterilizacijo v avtoklavu. Ce pa
funkcija tesnjenja zaradi veckratne uporabe ne uspe, jo zamenijajte.

10. Orodja hranite stran od mesta, kjer obstaja mozZznost okuzbe ali kontaminacije.

11. Izdelki so medicinski pripomocki, zato jih je treba pred uporabo vsaj 15 minut
sterilizirati v avtoklavu pri 132 °C.

© N
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viv v

laserska oznaka, anodiziranje ali barvno kodiranje posSkoduje ali obarva.

13. Priporoceni Zivljenjski cikli @2.0 Twist Drill, CAS-Drrill in Stopper znaSajo 50 ciklov. To
se lahko razlikuje glede na pogoje uporabe.

14. Garancijska doba tega izdelka je eno (1) leto od datuma nakupa.

m Odstranjevanje

Za odstranjevanje je treba poskrbeti na okoljsko trajnosten nacin v skladu z lokalnimi
predpisi. Nevarne odpadke kontaminiranih pripomockov ali ostrih predmetov je treba
zavrecCi v primernih posodah, ki so v skladu z doloenimi tehni¢nimi zahtevami.

m Dodatne informacije za stranke v EU

V primeru obvestila o zivljenjsko nevarnih dogodkih ali hudem poslabSanju
zdravstvenega stanja v povezavi z enim od nasih izdelkov obvestite nas (HIOSSEN) in
pristojni organ.

m Aktivni pripomocki, s katerimi je mogo€a kombinirana

uporaba

Naslednje velja samo za instrumente, ki so zdruZljivi z aktivnim pripomockom (rocni

pripomocek);

- Osredniji del instrumentov za zobni ro¢ni pripomocek je zasnovan v skladu s tipom 1
ISO 1797, da zagotavlja popolno skladnost z vsemi tipi standardiziranih instrumentov.

- Osrednji del konice pripomocCka za odstranitev zobnega kamna za zobni rocni
pripomocCek za odstranitev zobnega kamna je zasnovan v skladu z ISO 18397, da
zagotavlja popolno skladnost z vsemi tipi standardiziranih konic pripomocka za
odstranitev zobnega kamna.

m Napotki za €iS€enje in sterilizacijo

Glejte napotke za CiSCenje in sterilizacijo na ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT: kdayttoohjeet - Suomalainen

m Tuotteen esittely

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) on valinejarjestelma, joka on
optimoitu ylaleuan poskiontelon limakalvon nopeaan ja turvalliseen nostoon ylaleuan
puoleisen poskiontelon limakalvon alveoliharjanteen kautta Iahestymisen menetelmalla.
Katso tarkemmat tiedot tuoteluettelostamme tai esitteestamme.

m KIT -jarjestelman peseminen
Kun olet suorittanut leikkauksen, pese tydkalut menetellen seuraavasti:

1. Pida kaytetyt valineet leikkauksen aikana suolaliuoksessa tai tislatussa vedessa.

2. Kun leikkaus on valmis, pese kaikki kaytetyt valineet liottamalla niita alkoholissa.
Huomio: Ala pese vélineet vetyperoksidilla. Altistuminen aineelle voi aiheuttaa
lasermerkintojen varjaytymisen.

3. Pese valineet tislatulla vedella tai puhtaalla virtaavalla vedella veritahrojen ja muiden
vierasaineiden poistamiseksi.

4. Kuivaa valineet ja aseta ne KlT-jarjestelman koteloon varikoodauksen mukaisesti,
jotta ne voi ottaa kayttoon helposti ja virheettomasti.

5. Kun valineet ovat kotelossa, steriloi (132 °C:ssa 15 minuutin ajan) KlIT-jarjestelma
autoklaavissa ja sailytd huoneenlammadssa.

m Kayttoon liittyvat varoitukset

1. Kun kaytat 2.0 Twist Drill -poraa, poraa jaljelld olevaa luuta vahintdan -2 mm
vahemman kuin panoraama- tai TT-kuvassa nakyy. Kayta poraa sopivan pysayttimen
kanssa.

2. Valitse CAS-Drill -pora, jonka halkaisija sopii parhaiten poskiontelon pohjan
kiinnikkeen halkaisijaan ja ulkonemaan. Suositellut porausnopeudet ovat 800 rpm
kokeneille ladkareille ja 400-600 rpm aloittelijoille. Varoitus: ala yliporaa enempaa
kuin 1 mm:n verran, kun nostat limakalvoa.

3. Kun kaytat CAS-Drill-, Depth Gauge- tai Bone Spreader -laitteissa Stopper -
pysaytinta, ala kohdista pysayttimeen tarpeettoman suurta voimaa, kun se on
halutussa syvyydessa.

4. Depth Gauge -mittarissa on karki limakalvon noston tarkistamiseksi. Kayta
limakalvon noston tarkistukseen Depth Gauge -mittaria, johon on liitetty Stopper -
pysaytin. Varo, ettet yliporaa enempaa kuin 1 mm:n.

5. Hydraulic Membrane Lifter -nostimen kaytdn yhteydessa suositellaan 1 ml:n ruiskua.
Injektoi suolaliuosta hyvin hitaasti. Al kayta liuosta, mikali poskiontelon limakalvo on
tulehtunut tai poskiontelon pohjan morfologia on monimutkainen (siind on esim.
poikkiseinia).

6. Bone Carrier -siirtimen avulla siirretyn luusiirteen maara voi vaihdella limakalvon
nostokorkeuden mukaan.

7. Kayta Bone Condenser -tiivistinta, johon on liitetty Stopper -pysaytin.

8. Ala kaytd Bone Spreader -levitintd yli 30 rpm:n kierrosnopeudella. Huomaa, etta
Bone Spreader -levitin on 2,5 mm pidempi kuin CAS-Drill -poran tai Depth Gauge -
mittarin karjet, joten, kun siihen on liitetty sama pysaytin, levittimen karki tyontyy
ylaleuan puoleiseen poskionteloon 2,5 mm:n matkalta.

41



P-HCRSNKEM_EU JUN.2025.Ver 1.2

9. Voit kayttaa Hydraulic Lifter Tube -letkua uudelleen useita kertoja, kunhan steriloit
sen autoklaavissa. Jos tiivistystoiminto kuitenkin pettaa toistuvan kaytdén vuoksi,
vaihda letku.

10. Al4 pida valineita paikassa, jossa ne voivat infektoitua tai saastua.

11. Tuotteet ovat Iaakinnallisia laitteita, joten ne on steriloitava autoklaavissa 132 °C:ssa
vahintdan 15 minuutin ajan ennen kayttoa.

12. Al4 kayta desinfiointi- tai puhdistusaineena vetyperoksidia, silld se voi aiheuttaa
lasermerkintdjen, anodisoinnin ja varikoodauksen vaurioitumisen tai varimuutoksen.

13. ©2.0 Twist Drill -poran, CAS-Dirill -poran ja Stopper-pysayttimen suositeltu kayttdika
on 50 kayttokertaa. Maara voi kuitenkin vaihdella kayttdolosuhteiden vuoksi.

14. Taman tuotteen takuuaika on yksi (1) vuosi ostopaivasta lukien.

m Havittaminen

Havittaminen on hoidettava ympariston kannalta kestavalla tavalla paikallisten
saannosten mukaisesti. Saastuneista laitteista tai teravista instrumenteista peraisin
oleva vaarallinen jate on havitettava asianmukaisissa sailidissa, jotka tayttavat erityiset
tekniset vaatimukset.

m Lisatietoja EU:n asiakkaille

Imoita meille (HIOSSEN) ja toimivaltaiselle viranomaiselle, jos havaitset
hengenvaarallisia tapahtumia tai terveydentilan vakavaa heikkenemista, jotka liittyvat
johonkin tuotteeseemme.

m Yhdistelmakayttoon soveltuvat aktiiviset laitteet
Seuraava koskee vain aktiivilaitteen (kasikappaleen) kanssa yhteensopivia
instrumentteja;

- Hammaslaaketieteellisten kasikappaleiden varsi on suunniteltu ISO 1797 -standardin
tyypin 1 mukaisesti, jotta se on taysin yhteensopiva kaikentyyppisten standardoitujen
instrumenttien kanssa.Hammaslaaketieteellisen skalaattorin kasikappaleen

- skalaattorin karjen varsi on suunniteltu ISO 18397 -standardin mukaisesti, jotta se on
taysin yhteensopiva kaikentyyppisten standardoitujen skalaattorin karkien kanssa.

m Puhdistus- ja sterilointiohjeet
Katso Puhdistus- ja sterilointiohjeet osoitteessa ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT — O8nyig¢ xpfong - EAAnvik&

m Eicaywyn mTpoiéovTog

To HIOSSEN Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) cival éva KIT epyaAgiwv TTOoU €XEI
BeATioToTTOINGEI YIA TN YPriyopn Kal ac@aAf avuywon Tng PePBpAavng Tou Iyuopeiou TNG
avw yvabou otn puéBodo Crestal Approach yia 1o Iypopeio. MNapakaAw avagepBeite oTOV
KAT&GAOYO 1) TO QUAAGDIO TTPOIOVTWY POG YIA TIG TTANPOPOPIEG AETTTOUEPEING.

m KIT mAucipaTtog

MeTd Tnv €eKkTEAEON OBOVTIOTPIKAG XEIPOUPYIKAG €TTEURAONG, TTAUVETE TA EPYOAEia

XPNOIMOTTOIWVTAG TIG AKOAOUBEG DIOBIKATIES:

1. Katrd tn didpkeia NG XEIPOUPYIKAG €TTEURAONG, QUAAOOETE TA XPENOIMOTIOINUEVA
epyaAcia og ahaToUXO A ATTECTAYHEVO VEPO.

2. Otav oAoKANpwOei n Xelpoupyik €TEPPAOT, ammoAauoTe OAa Ta epyaAcia Trou
XPNOIUOTTOIOUVTaI OTN XEIPOUPYIKN €TTEURAON 0To aAKOOA yia TTAUCIPO. pocoxn:
Mnv TTAEVETE Ta epyaleia pe utTEPOLEIdIO TOU UdpPOoydvou. H €kBeon oTo UTTEPOEEIDIO
TOU UOPOYOVOU UTTOPEI VO £XEI WG ATTOTEAECUA TOV ATTOXPWHATIONO TNG Oruavong
A1ep.

3. TMAOvete Ta gpyaleia pe aTTEOTAYPEVO 1] KABAPS TPEXOUPEVO VEPO VIO VA APAIPETETE
AEKEDEC aipaTog Kal AAAa EEva owuaTa.

4. AaipéoTe TNV uypacia atrd Ta epyaleia kal TotroBetioTe Ta 0T kN KIT ocup@wva
ME TNV KWOIKOTTOINON XPWHATIOMOU YIa €UKOAN KAl CwaTr pubuion.

5. Agpou pubuioete Ta epyaAcia, atrooteipwoTe (132°C yia 15 Aemrrd) 10 KIT o€
QUTOKAUOTO Kal 0€ BEpUOKpaTia dwpuaTiou.

m MNpo@uAdageig katd Tn Xpnon

1. Orav xpnoiyotroigite 10 2.0 Twist Drill, uttoTpuTIiOTE KATA TOUAGXIOTOV -2 XIA.
AlyéTEPO ATTO TO UTTOAEITTOMEVO OOTO TTOU EU@AVICETAI OTNV EIKOVA TTAVOPAUATOS 1
agoVvIKAG Topoypagiag. XpnoIYOTIOINOTE TO TPUTTAVI TTPOCAPTWVTAG TO KATAAANAO
TTWHA.

2. EmAEETe TO CAS-Drill pe 1n BEATIOTN OIGUETPO CUPQWVA PE TN OIAUETPO Kal TNV
TTPOEEOXN TOU e€apTAMATOS aTTd TO OATTEDO TOU KOATTOU. Ol CUVICTWHEVEG TAXUTNTEG
gival 800 o.a.A. yia edikeupévoug yiatpoug kar 400-600 o.a.A. yia apxaploug.
Mpoooxn: katd tn didTtpnon, MNv TPUTTATE UTTEPROAIKA TTEPICTOTEPO OTTO IXIA. KATA
TNV aviywaon Tng Pepppavng

3. Orav xpnoipotroicite To CAS-Drill, Depth Gauge ) To Bone Spreader o€ ocuvduaouo
ME TO Stopper, unv aokeite aokotra UTTEPBOAIKA dUvaun oT1o Stopper étav auto €xel
@Tdoel oTnV €mMOUNNTA B€on.

4. To Depth Gauge oxnuaricetal ge €va GKpo yia TNV €TaAiBeuon g aviywong Tng
MEMBPAvNG. XpnoiyotroifoTe 1o Stopper o cuvduaoud pe 1o Depth Gauge yia va
eAEYEETE TNV AvUYWWON TNG HEPPPAVNG. MPocEgTE va unv KAveTe uTTEPBOAIKNA dIdTpnon
KATA TTEPIOCOTEPO ATTO 1 XIA.

5. Orav xpnoiyotroigite Hydraulic Membrane Lifter, ouviotdral cuplyya 1 cc. EKTeAEOTE
TNV €vEON XPNOIKOTTOIWVTAS QUOIOAOYIKO 0pd TTOAU apyd. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE O€
TTEPITITWON PAEYHMOVAG TNG PEUPPAVNG TWV IYUOPEIWV 1) TTEPITTAOKNG POPPOAOYIag
(S1dppayua K.ATT.) TOU TTUBPEVA TWV IYUOPEIWV.
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6. H padla Tou epBOAIAOUEVOU OOTOU HE TN XPrOTN TOU OOTIKOU QPOPEQ ITTOPET VA TTOIKIAAEI
avaAoya pe To UWog avuywaong NG MePBPAvng.

7. Xpnoiyotroinote 7o Bone Condenser o cuvduaouo ue 1o Stopper.

8. Mnv xeipileote Tov Bone Spreader pe taxutnta peyaAutepn atmo 30 o.a.A. Mpétrel va
onpeIwBei otI, emeidn ival pakputepo atd 1a dkpa Tou CAS-Drill ff Depth Gauge
Kata 2,5 xIA, étav 10 idI0 TTwa gival ouvoedePEVo, To AKPo Tou Bone Spreader Ba
TTPOEEEXEI OTO YVABIKO KOATTO KaTA 2,5 XIA.

9. To Hydraulic Lifter Tube ptropei va emavaxpnoigyotromnBei emmavelAnuuéva  Je
amooTeipwon o€ autdékauoTo. QoOT600, OTAV N ALIToupyia  OTEyAvVOTTOINONG
QATTOTUYXAVEI AOYyw ETTAVEIANUUEVNG XPONG, AVTIKATAOTIOTE TNV.

10. KpatoTe Ta epyoaAcia pakpid atmmd onueia otrou uttdpxel moavotnTa Aoipwéng A
MOAUvVONG.

11. Ta  Trpoidévta  eival 1ATPOTEXVOAOYIKG  TTpoidvTa. Emouévwg, TIpétrel  va
QTTOCTEIPWVOVTAI O€ AUTOKAUOTO 0Toug 132°C yia TOUAGXIOTOV 15 AETTTA TTPIV ATTO TN
xpnon.

12. Mnv XPpNOIYOTIOIEITE UTTEPOLEIDIO TOU UOPOYOVOU YIa ATTOOTEIpWON 1 Kabapiouo,
OIAQOPETIKA N ofjpavon Pe AéiIdep, n avodiwon i N XPWHATIKI KwAIKOTToiNoN WTTOPEi
VO KOTAOTPAPEI ) va ATTOXPWHATIOTEI.

13. O1 ouvioTwpevol KUKAoI {wng Asitoupyiag yia ta &2.0 Twist Drill, CAS-Drill kai
Stopper €ival 50 kUkAol. QoTO00, auTd PTTOPET VA dIaPEPEI aVAAOYQA PE TIG OUVONRKEG
Xpnonge.

14. H 1repiodog eyyunong auTtou Tou TTPoidvTog gival éva (1) £€10G atrd TNV nuepounvia
ayopdg.

m Aréppiyn

H améppiyn mpétrel va yivetalr e TePIPAAAOVTIKG BIWOIPO TPOTTO CUPQWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KavoVIOUoUG. Ta eTmikivOuva atroANTa atrd HOAUCUEVEG CUOKEUEG ) Ta AIXUNPA
QVTIKEINEVO Ba TTPETTEI VO QTTOPPITITOVTAI O KATAAANAOUG TTEPIEKTEG TTOU TTANPOUV
OUYKEKPIPEVEG TEXVIKEG OTTAITHOEIG.

m Mpb600eTES TTANPOYPOPIES Yia TTEAAGTEG TNG EE

EvnuepwoTe gpdg (HIOSSEN) kai Tnv apuddia apxni TNG Xwpag 0ag O€ TTEPITITWOT TTOU
avTIAN@OeiTe atTeIAnTIKG Yyia TR wny TTEPIOTATIKG 1 ooBapr €mdeivwon TNG KATAOTAONG
TNG UyEiag og oxéon PeE KATTOIO aTTd TA TTPOIOVTA JAG.

m Evepy€ég OUOKEUEG IKOVEG YIO CUVOUAOMEVN XPRON

Ta TTapAKATW 10XUOUV POVO yia épyava ouppatd pe TNV evepyr] OUOKEUN (OCUOKEUR

XEIPOG).

- To OTEAEXOG Twv €PYOAEiwv yia TO OOOVTIATPIKO EPYOAEIO XEIPOG E£XEl OXEDIAOTEI
oupewva pe Tov TUTTo 1 Tou ISO 1797 yia va TTapéxel TTARPN cupBatoTnTa e GAoug
TOUG TUTTOUG TUTTOTTOINUEVWY EPYAAEIWV.

- To OTEAEXOG Twv €PYOAEiwv yia TO OOOVTIATPIKO EPYOAEIO XEIPOG E£XEl OXEDIAOTEI
oupewva pe 1o ISO 18397 yia va trapéxel TTANpn ocuuBaTtétnta ue GAOUG TOUug TUTTOUG
TUTTOTTOINKEVWYV EPYOAEIWV.
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m OOnyieg KaBapiouoU Kal ATTOCTEIPWONG
AvatpéCte oTIG 00nyieg KaBapiouou kai ATrooTeipwong oTtn dieuBuvon ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT - O8nyis¢ xprong - Gaeilge

m Réamhra Tairge

Cur ChuigeHIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) ata optamaithe le
haghaidh ardu tapa agus sabhailte an scannain sinus mascailleach sa mhodh Crestal
Approach don cuas mascailleach. Féach ar ar gcatalog tairgi ndé ar ar mbrdisiur le
haghaidh mioneolas.

m KIT niochain

Tar éis mainliacht fiacléireachta a dhéanamh, nigh na huirlisi ag baint Usaide as na

nésanna imeachta seo a leanas;

1. Le linn mainliachta, coinnigh na huirlisi a usaidtear i dtuaslagan saline né in uisce
driogtha.

2. Nuair a bheidh an mainliacht criochnaithe, soak na huirlisi go léir a usaidtear sa
mhainliacht in alcdl le haghaidh niochain. Aire: Na nigh na huirlisi le sarocsaid
hidrigine. D'fhéadfadh didhathu an Mharcala Léasair a bheith mar thoradh ar
nochtadh do sharocsaid hidrigine.

3. Nigh na huirlisi le huisce sruthlaithe driogtha né glan chun stain fola agus abhar
eachtrach eile a bhaint.

4. Bain an taise as na huirlisi agus socraigh iad sa chas KIT de réir an chédu dathuchain
le haghaidh socru éasca agus ceart.

5. Tar éis na huirlisi a shocru, steiriliu (132°C ar feadh 15 néiméad) an KIT in Uathchlabh
agus ag teocht an tseomra.

m Rabhaidh maidir le husaid

1. Agus an @2.0 Twist Drill & usaid agat, faoi dhruiledil ar a laghad -2mm nios U na an
cnamh iarmharach le feiceail san iomha Lanléargas né CT. Usaid an druil trid an
stopallan cui a cheangal.

2. Roghnaigh an CAS-Dirill leis an trastomhas is fearr is féidir i gcomhreéir le trastomhas
agus protrusion an daingneain 6n urlar sinus. Is iad na luasanna molta 800 rpm do
dhochtuiri oilte agus 400-600rpm do thosaitheoiri. Rabhadh: nuair a bhionn tu ag
druileail, na déan ro-dhruileail nios mé na Imm agus an scannan a ardu

3. Agus an CAS-Dirill, Depth Gauge, n6 Bone Spreader in éineacht leis an Stopper a n-
usaid agat, na cuir férsa iomarcach neamhriachtanach i bhfeidhm ar an Stopper nuair
a bheidh an suiomh inmhianaithe bainte amach aige.

4. Cruthaitear an Depth Gauge le Leid chun an t-ingearchlé membrane a fhiort. Usaid
an Stopper mar aon leis an Depth Gauge chun an t-ingearchlé membrane a sheiceail.
Bi caramach gan ro-dhruileail a dhéanamh nios mé na 1mm.

5. Nuair a bhionn Hydraulic Membrane Lifter & usaid agat, moltar Steallaire 1cc. Déan
an t-instealladh ag baint uséaide as uisce salanda go han-mhall. Na husaid é i gcas
athlasadh membrane cuas no deilbhiocht casta (Septum, srl.) an urlair cuas.

6. D’fhéadfadh mais na cnamh grafite a usaideann an Bone Carrier a bheith éagsuil de

réir airde an Mhathain.

Usaid an Bone Condenser mar aon leis an Stopper.

Na oibrigh an Bone Spreader ag luas nios airde na 30rpm. Ba choir a thabhairt faoi

deara, toisc go bhfuil sé nios faide na leideanna an CAS-Drill n6 Depth Gauge faoi

2.5mm, nuair a chuirtear an stopallan céanna le chéile, go dtiocfaidh 2.5mm ar bharr

® N
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an Bone Spreader isteach sa sinus mascailleach.

9. Isféidir an Feadan Hydraulic Lifter Tube a athusaid aris agus aris eile tri steirilit in
Autoclave. Mar sin féin, nuair a theipeann ar an bhfeidhm séalaithe mar gheall ar
usaid aris agus aris eile, cuir in ionad é.

10. Coinnigh na huirlisi ar shiul 6 Iathair ina bhfuil féidearthacht ionfhabhtaithe no éillithe.

11. Is feisti leighis iad na tairgi; mar sin, ni mér iad a steiriliu in Uathchlabh ag 132°C ar
feadh 15 néiméad ar a laghad roimh usaid.

12. Na husaid sarocsaid hidrigine le haghaidh steiriliu n6 glantachain, ar shli eile, is féidir
damaiste a dhéanamh don Mharcail Léasair, Anodizing, né Dathchodu.

13. Is iad na saolréanna seirbhise molta don @2.0 Twist Drill, CAS-Drill agus Stopper na
50 timthriall. Mar sin féin, d'fhéadfadh sé seo athru ag brath ar na coinniollacha
usaide.

14. Is é tréimhse bharanta an tairge seo bliain amhain (1) 6 dhata an cheannaigh.

m Diuscairt

Ba cheart diuscairt a laimhseail ar bhealach ata inbhuanaithe 6 thaobh an chomhshaoil
de agus de réir na rialachan aitiuil. Ba cheart dramhail ghuaiseach 6 fheisti éillithe n6 6
earrai géara a dhiuscairt i gcoimeadain iomchui a chomhlionann ceanglais theicniula
shonracha.

m Eolas Breise do Chustaiméiri san AE

Cuir in iul ddinn (HIOSSEN) agus d'udaras inniuil i gcas fogra faoi theagmhais ata
bagrach don bheatha n6 ina chuis le meath moér ar stadas slainte ma bhaineann sé le
ceann dar dtairgi.

m Gléasanna gniomhacha ar féidir iad a usaid le chéile

Nil bhaineann an méid seo a leanas ach amhain le huirlisi atd comhoiriunach leis an
bhfeiste gniomhach (doirnin);

Deartear lorga na n-ionstraimi le haghaidh an doirnin fiacléireachta de réir chineal 1 de
ISO 1797 chun comhoiriunacht iomlan a chinntid le gach cineal ionstraime
caighdeanaithe.

Deartear barr lorga an scalaire le haghaidh doirnin an scalaire fiacléireachta de réir ISO
18397 chun comhoiriinacht iomlan a chinntit le gach cineal bairr lorga le haghaidh
scalairi caighdeanaithe.

m Treoirline maidir le glanadh agus steiriliu
Féach an treoirline maidir le Glanadh agus Steiriliu ag ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT Upute za upotrebu - Hrvatski

m Uvod u proizvod

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) je komplet alata optimiziran za brzo
i sigurno podizanje maksilarne sinusne membrane pri krestalnom peristupu maksilarnom
sinusu. Detaljne informacije pogledajte u nasem katalogu proizvoda ili broSuri.

m KIT za pranje

Nakon obavljanja stomatoloSke kirurgije, alate operite ovako:

1. Tijekom operacije, upotrijebljene alate drzite u fizioloSkoj otopini ili destiliranoj vodi.

2. Kad se operacija dovrsi, sav alat uporabljen u operaciji natopite alkoholom radi
pranja. Oprez: Alat nemojte prati vodikovim peroksidom. lzloZzenost vodikovom
peroksidu moze promijeniti boje laserskih oznaka.

3. Alate operite destiliranom ili Cistom tekucom vodom i tako uklonite mrlje od krvi i
ostalih stranih tvari.

4. Uklonite vlagu s alata i postavite ih u kutiju za KIT prema kodiranju bojama, radi
jednostavnog i ispravnog postavljanja.

5. Nakon postavljanja alata, KIT sterilizirajte (132 °C, 15 minuta) u autoklavu i pohranite
pri sobnoj temperaturi.

m Oprez pri uporabi

1. Pri uporabi busilice @2.0 Twist Drill, buSite barem 2 mm manje od preostale kosti
koja se pojavljuje na panoramskoj ili CT snimci. Na svrdlo postavite odgovarajuci
granicnik.

2. Odaberite CAS-Drill s optimalnim promjerom, prema promjeru i pruzanjem
ucvrscenja iz dna sinusa. Preporucene brzine su 800 o/min za kvalificirane lije¢nike
i 400 — 600 o/min za pocCetnike. Oprez: pri podizanju membrane ne buSite viSe
dodatne duljine od 1 mm.

3. Kad upotrebljavate CAS-Drill, Depth Gauge ili Bone Spreader zajedno s Stopper, ne
pretjerujte sa silom sna Stopper, kada dosegne pozeljan polozaj.

4. Depth Gauge se formira s vrhom za provjeru podizanja membrane. Za mjerenje
visine membrane upotrijebite Stopper uparen s Depth Gauge. Ne busite dodatno vise
od 1 mm.

5. Pri uporabi Hydraulic Membrane Lifter preporucuje se injektor od 1 cm3. Injektiranje
fizioloSke otopine obavite Sto je mogucée polaganije. Nemojte ga upotrebljavati u
slu€aju upale sinusne membrane ili slozene (septum itd.) morfologije dna sinusa.

6. Masa kosti presadene uporabom Bone Carrier moze varirati, ovisno o visini

podignute membrane.

Uporabite Bone Condenser uparen s Stopper.

Bone Spreader ne upotrebljavajte pri brzini ve¢oj od 30 o/min. Napominjemo kako,

buduci da je dulji od vrhova CAS-Dirill ili Depth Gauge za 2,5 mm, uparen s jednakim

grani¢nikom, vrh Bone Spreader virit ée u maksilarni sinus za 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube mozZe se ponovo uporabiti nakon sterilizacija u autoklavu. No
ako brtvljenje ne uspije zbog ponovljene uporabe, zamijenite je.

10. Ne ostavljajte alat na mjestu gdje postoji mogucnost kontaminacije ili infekcije.

11. Proizvodi su medicinska sredstva i stoga se prije uporabe moraju sterilizirati u
autoklavu na 132°C najmanje 15 minuta.

© N
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12. Ne upotrebljavajte vodikov peroksid za sterilizaciju i CiSCenje, jer mozZe uzrokovati
oStecenije ili promjenu boje laserskih oznaka i kodiranja bojama i anodiziranje.

13. Preporuceni radni vijek za @ 2.0 Twist Drill, CAS-Drill i Stopper je 50 ciklusa. No to
se moze razlikovati, ovisno o uvjetima uporabe.

14. Jamstveni rok za ovaj proizvod je jedna godina nakon kupnje.

m Zbrinjavanje

Zbrinjavanje treba obaviti na ekoloski prihvatljiv na€in u skladu s lokalnim propisima.
Opasan otpad od oneciscenih uredaja ili ostrih predmeta treba zbrinuti u odgovarajuce
spremnike koji zadovoljavaju posebne tehnicke zahtjeve.

m Dodatne informacije za stranke iz EU

Obavijestite nas (HIOSSEN) i svoje nadlezno tijelo u slu€aju obavijesti o incidentima
koji ugrozavaju zivot ili ozbiljnom pogorsSanju zdravstvenog stanja u vezi s nekim od
nasih proizvoda.

m Aktivni uredaji koji se mogu zajedno koristiti

Sljedece se odnosi samo na instrumente koji su kompatibilni s aktivnim uredajem (ruéni

dio);

- Prihvat instrumenata za stomatoloski ru¢ni dio konstruiran je prema vrati 1 ISO 1797
kako bi se osigurala potpuna kompatibilnost sa svim vrstama standardiziranih
instrumenata.

- Prihvat vr8ka skalera za rucni dio zubnog skalera dizajniran je u skladu s ISO 18397
kako bi se osigurala puna kompatibilnost sa svim vrstama standardiziranih vrSaka
skalera.

m Smjernice za ¢iSéenje i sterilizaciju
Smijernice za CiS¢enje i sterilizaciju potrazite na ifu.osstem.com
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Crestal Approach - Sinus KIT — bruksanvisning - Svenska

m Produktpresentation

HIOSSEN's Crestal Approach - Sinus KIT (CAS-KIT) ar ett KIT med instrument som ar
optimerat for snabb och saker hojning av sinus maxillarus-membranet i Crestal
Approach-metoden foér sinus maxillarus. Se var produktkatalog eller broschyr for
detaljerad information.

m Rengoring av KIT

Efter utférd tandoperation ska instrumenten rengéras med hjalp av féljande procedurer;

1.

2.

Under operationen ska de anvanda verktygen forvaras i en saltlosning eller
destillerat vatten.

Nar operationen ar klar ska alla instrument som anvants i operationen blotlaggas i
alkohol for rengoring. Forsiktighet: Rengdr inte instrumenten med vateperoxid.
Exponering for vateperoxid kan resultera i missfargning av lasermarkeringen.
Tvatta instrumenten med destillerat eller rent rinnande vatten for att ta bort
blodflackar och andra frammande amnen.

Avlagsna fukten fran instrumenten och placera dem i KiT-fodralet enligt
fargkodningen for enkel och korrekt insattning.

Efter insattningen av instrumenten ska de steriliseras (132 °C i 15 minuter) som ett
KIT i en autoklav och vid rumstemperatur.

m Forsiktighetsatgarder vid anvandning

1.

Vid anvandning av @2.0 Twist Drill, utfér underborrning pa minst -2 mm mindre an
det kvarvarande benet som visas i panorama- eller CT-bilden. Anvand borret
genom att fasta lamplig stoppare.

Valj CAS-Drill med optimal diameter i enlighet med implantatets diameter och
utsprang fran sinusgolvet. Rekommenderade hastigheter ar 800 rpm for skickliga
lakare och 400-600 rpm for nybdrjare. Varning: vid borrning, éverborra inte med
mer an 1 mm vid hdjning av membranet

Vid anvandning av CAS-Drill, Depth Gauge, eller Bone Spreader hopkopplad med
Stopper far inte onddigt stor kraft appliceras pa Stopper nar den har natt dnskat
lage.

Depth Gauge ar utformad med en spets for verifiering av membranhojden. Anvand
Stopper tillsammans med Depth Gauge for att kontrollera membranhdjden. Se till
att inte dverborra med mer an 1 mm.

Vid anvandning av Hydraulic Membrane Lifter reckommenderas en 1 ml-spruta.
Utfor injektionen med saltlésning mycket langsamt. Anvand den inte vid
sinusmembraninflammation eller komplicerad (septum, etc.) morfologi av
sinusgolvet.

Massan av det transplanterade benet med Bone Carrier kan variera med
membranets hojd.

Anvand Bone Condenser tillsammans med Stopper.

Anvand inte Bone Spreader vid en hastighet hogre an 30 rpm. Det bor noteras att
eftersom den ar 2,5 mm langre an spetsarna pa CAS-Drill eller Depth Gauge, nar
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samma stoppare ar kopplad, kommer spetsen pa Bone Spreader att sticka ut i
sinus maxillarus med 2,5 mm.

9. Hydraulic Lifter Tube kan ateranvandas upprepade ganger genom sterilisering i en
autoklav. Men nar tatningsfunktionen inte langre fungerar pa grund av upprepad
anvandning ska den bytas ut.

10. Hall instrumenten borta fran platser dar det finns risk for infektion eller
kontaminering.

11. Produkterna ar medicintekniska enheter och maste darfor steriliseras i en Autoclave
vid 132 °C i minst 15 minuter fore anvandning.

12. Anvand inte vateperoxid for sterilisering eller rengdring, annars kan
lasermarkeringen, anodiseringen eller fargkodningen skadas eller missfargas.

13. De rekommenderade livscyklerna for @2.0 Twist Drill, CAS-Drill och  Stopper ar 50
cykler. Detta kan dock variera beroende pa anvandningsférhallandena.

14. Garantiperioden for denna produkt ar ett (1) ar fran inképsdatum.

m Kassering

Kassering ska ske pa ett miljomassigt hallbart satt i enlighet med lokala bestammelser.
Farligt avfall fran kontaminerad utrustning eller vassa foremal ska kasseras i lampliga
behallare som uppfyller specifika tekniska krav.

m Ytterligare information for kunder inom EU.

Informera oss (HIOSSEN) och din behériga myndighet om du far kdnnedom om
livshotande handelser eller en allvarlig forsamring av halsotillstandet i samband med
nagon av vara produkter.

m Aktiva enheter som kan anvandas i kombination
Foljande galler endast for instrument som ar kompatibla med den aktiva enheten
(vinkelstycket);

- Instrumentskaftet pa dentala vinkelstycken ar utformat enligt typ 1 i 1ISO 1797
for att ge full kompatibilitet med alla typer av standardiserade instrument.

- Skaftet pa scalerspetsen pa vinkelstycket till dental-scalern ar utformat enligt
ISO 18397 for att ge full kompatibilitet med alla typer av standardiserade
scalerspetsar.

m Riktlinjer for rengoring och sterilisering
Se riktlinjer for rengdring och sterilisering pa ifu.osstem.com
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EN — Caution

FR — Avertir

IT — Attenzione

DE — Vorsicht

ES — Precaucion

CZ — Pozor

PL — Przestroga

RO - Prudenta

BG — BHuMmaHue

DK - Forsigtighed

EE — EEtevaatust

j LV — Piesardziba
LT — Atsargumo

HU — Vigyazat

MT - kawtela

NL — voorzichtigheid

PT — cautela

SK - opatrnost

S| — previdnost

Fl — varovaisuutta

GR - lMpoooxn

IE — aire

HR — Oprez

SE - forsiktighet
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EN - Catalogue number

FR— Numéro de catalogue

IT — Numero di catalogo

DE — Katalognummer

ES — Numero de catalogo

CZ — Katalogové ¢islo

PL — Numer katalogowy

RO — Numar de catalog

BG — Homep Ha kaTanora;

DK — Katalognummer

EE — Katalooginumber

LV — numurs kataloga

REF

LT — katalogo numeris

HU — Katalégusszam

MT — Numru tal-katalgu

NL — Catalogusnummer

PT — Numero do catalogo

SK — Katalégové ¢islo

S| — Kataloska Stevilka

Fl — Luettelonumero

GR — ApiBudg kataAdyou

IE —Uimhir chataloige

HR — Kataloski broj

SE - Katalognummer
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EN — Batch code

FR — Code de lot

IT — Codice batch

DE — Chargencode

ES — Cdédigo del lote

Ccz - Cislo 3arze

PL — Kod partii

RO - Cod lot

BG — Homep Ha napTtupara;

DK - Partikode

EE — Partiikood

LV — partijas kods

LOT

LT — partijos kodas

HU — Gyartési tételkod

MT — Kodici tal-lott

NL — Batchcode

PT — Cdédigo de lote

SK — Kod Sarze

S| — Serijska Stevilka

Fl — Erakoodi

GR — Kwdikég mraptidag

IE — Baisc-choid

HR — Sifra serije

SE - Partibeteckning
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EN — Date of manufacture

FR — Date de fabrication

IT — Data di produzione

DE — Produktionsdatum

ES — Fecha de fabricacion

CZ — Datum vyroby

PL — Data produkgciji

RO - Data fabricatiei

BG - [Jata Ha npon3BoACTBO

DK — Fremstillingsdato

EE — Tootmiskuupaev

[l LV — razoSanas datums

LT — pagaminimo data

HU — Gyartas datuma

MT — Data tal-manifattura

NL — Productiedatum

PT — Data de fabrico

SK - Datum vyroby

S| — Datum proizvodnje

Fl — Valmistuspaivamaara

GR — Hugpounvia karaokeung

|E — Data monaraithe

HR — Datum proizvodnje

SE - Tillverkningsdatum

55



P-HCRSNKEM_EU JUN.2025.Ver 1.2

EN — Manufacturer

FR — Fabricant

IT — Produttore

DE — Hersteller

ES — Fabricante

CZ — Vyrobce

PL — Producent

RO — Producator

BG — Npoussoguten

DK — Producent

EE — Tootja

LV — raZzotajs

u LT — gamintojas

HU — Gyarté

MT — Manifattur

NL — Fabrikant

PT — Fabricante

SK — Vyrobca

S| — Proizvajalec

Fl — Valmistaja

GR — KataokeuaoTig

IE — Monaréir

HR — Proizvodac¢

SE - Tillverkare
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EN — Made in Korea

FR - Fabriqué en Corée

IT - Fabbricato in Corea

DE - Hergestellt in Korea

ES - Fabricado en Corea

CZ - Vyrobeno v Koreji

PL - Wyprodukowane w Korei

RO - Fabricat in Coreea

BG - lNpounseeneHo B Kopes

DK - Lavet i Korea

EE - Valmistatud Koreas

I LV — RaZots Koreja

LT - Pagaminta Koréjoje

HU - Koreaban készult

MT - Maghmul fil-Korea

NL - Gemaakt in Korea

PT - Feito na Coreia

SK - Vyrobené v Korei

Sl - Izdelano v Koreji

Fl - Tehty Koreassa

GR - Oniaypévo otnv Kopéa

|IE - Déanta sa Choiré

HR - Proizvedeno u Koreji

SE - Tillverkad i Korea
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EN — Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

FR — Consulter le mode d'emploi ou consulter le mode
d'emploi électronique

IT — Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le
istruzioni per I'uso elettroniche

DE — Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die elektronische Gebrauchsanweisung

ES — Consultar instrucciones de uso o consultar
instrucciones de uso electronicas

CZ — Prectéte si navod k pouziti nebo si prectéte
elektronicky navod k pouziti

PL — Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub elektroniczng
instrukcja obstugi

RO — Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare

BG — KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
WY BUXKTE €NEKTPOHHUTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba

DK — Se brugsanvisningen eller se elektronisk
brugsanvisning

EE — Tutvuge kasutusjuhendiga vdi tutvuge elektrooniliste
kasutusjuhistega

LV — Skatiet lietoSanas instrukcijas vai skatiet
elektroniskas lietoSanas pamacibas

LT — Perzitrékite naudojimo instrukcijas arba skaitykite
elektronines naudojimo instrukcijas

HU — Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy olvassa el az
elektronikus hasznalati utasitast

MT - Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu jew ikkonsulta I-
istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu

NL — Raadpleeg gebruiksaanwijzing of raadpleeg
elektronische gebruiksaanwijzing

PT — Consulte as instru¢gdes de uso ou consulte as
instrugdes de uso eletronicas

SK — Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky
navod na pouZitie

S| — Preberite navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo

Fl — Tutustu kayttéohjeisiin tai sahkaisiin kayttdohjeisiin

GR — XupBouleuteite 0dnyieg xpAong r cupBouAeuTeiTe
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XpAong

IE — Téigh i gcomhairle le treoracha usaide né féach ar
threoracha leictreonacha usaide

HR — Proucite upute za uporabu ili pogledajte
elektronic¢ke upute za uporabu

SE - Konsultera bruksanvisningen eller konsultera
elektroniska bruksanvisningar
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EN — Quantity

FR — Quantité

IT — Quantita

DE- Menge

ES — Cantidad

CZ — Mnozstvi

PL - llos¢

RO - Cantitate

BG - Konun4yectBo

DK — Antal

EE — Kogus

LV — Daudzums

Qty’ LT — Kiekis

HU — Mennyiség

MT — Kwantita

NL — Hoeveelheid

PT — Quantidade

SK — Mnozstvo

S| — Koli¢ina

FI - Maara

GR - lNoootnTa

IE — Cainniocht

HR — Koli¢ina

SE - Kvantitet
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EN — Non-sterile

FR — Non stérile

IT — Non sterile

DE — Unsteril

ES — Sin esterilizar

CZ — Nesterilni

PL — Niesterylny

RO — Nesteril

BG — HectepunHo

DK — Ikke-steril

EE — Mittesteriilne

! LV — nesterils

LT — nesterilu

HU — Nem steril

MT — Mhux Sterili

NL - Niet-steriel

PT — Nao estéril

SK — Nesterilné

S| — Nesterilno

Fl — Ei-steriili

GR — Mn atmooTeipwuévo

IE — Neamh-Steiriuil

HR — Nesterilno

SE - Icke-steril
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EN - Do not use, if package is damaged

FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

IT — Non utilizzare se la confezione & danneggiata

DE — Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

ES — No usar en caso de que el paquete esté
dafiado

CZ — Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

PL — Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

RO — A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

BG — [1a He ce n3nonaBa, ako onakoBKaTta e
noBpeaeHa

DK — Produktet ma ikke bruges igen, hvis
emballagen er beskadiget

EE — Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

LV — nelietot, ja iepakojums ir bojats

LT — nenaudoti, jei pakuoté pazeista

HU — Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

MT — Tuzax jekk il-pakkett ikun fih il-hsara

NL — Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is

PT — Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

SK — Nepouzivat, ak je obal poSkodeny

S| — Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana

FI — Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

GR — Mnv xpnoiyoTrolcite €dv n cuokeuaaia ExEl
utrooTei Cnuid

IE — Na husaid, ma ta damaiste déanta don
bpacaiste

HR — Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno

SE - Anvand inte om férpackningen ar skadad
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EN — Keep away from sunlight

FR — Conserver a I'écrat de la lumiére du soleil

IT — Tenere lontano dalla luce del sole

DE — Vom Sonnenlicht fernhalten

ES — Mantener alejado de la luz solar

CZ - Chraiite pred slunecnim svétlem

PL — Chroni¢ przed bezposrednim oddziatywaniem
promieni stonecznych

RO — A se pastra departe de lumina soarelui

BG — [pbXTe ganey ot cnbHYeBa CBETNHA

DK — Skal holdes veek fra sollys

EE — Mitte hoida paikesevalguses

LV — turéet attalak no saules gaismas

LT — laikyti atokiau nuo saulés Sviesos

HU — Napfénytél tavol tartandé

MT - Zomm ’il boghod mid-dawl tax-xemx

NL — Weghouden van zonlicht

PT — Manter afastado da luz solar

SK — Uchovavat mimo sIneéného svetla

S| — Za&¢itite pred son&no svetlobo

Fl — Pida poissa auringonvalosta

GR — Na @uAdoaeTal yakpid atrd 1o nAIOKSO Qwg

IE — Coinnigh amach 6 sholas na gréine

HR — Cuvaijte na tamnom mijestu

SE - Hall borta fran solljus
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EN — Keep dry

FR — Conserver au sec

IT — Mantenere asciutto

DE - Trocken aufbewahren

ES — Mantener seco

CZ — Uchovaveijte v suchu

PL — Utrzymywac w stanie suchym

RO — A se pastra uscat

BG — [la ce obpxu Ha cyxo

DK — Skal holdes tar

EE — Hoida kuivana

Gt LV — uzturét sausu

LT - laikyti sausai

HU — Szaraz helyen tartandé

MT — Zomm il-prodott xott

NL — Droog houden

PT — Manter seco

SK — Uchovavat na suchom mieste

S| — Hranite na suhem

FI — Pida kuivana

GR - Alatnpeite oteyvo

IE —Coimead tirim

HR — Cuvaijte na suhom mjestu

SE - Forvaras torrt
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EN — Authorized representative in the European

FR - Représentant autorisé dans I'Union
européenne

IT - Rappresentante autorizzato in Europa

DE- Autorisierter Vertreter in der Europaischen

ES - Representante autorizado en el europeo

CZ - zplnomocnény zastupce v Evropé

PL - Autoryzowany przedstawiciel w Europie

RO - Reprezentant autorizat in Europa

BG - OTopusumpaH npeacrtaBuTen B EBponericku

DK - Autoriseret repraesentant i det europeeiske

EE - Volitatud esindaja Euroopas

LV - Pilnvarotais parstavis Eiropa

LT - |galiotas atstovas Europoje

HU - Meghatalmazott képviseld az eurdpai

MT - Rapprezentant awtorizzat fl-Ewropa

NL - Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese

PT - Representante autorizado na Europa

SK - Autorizovany zastupca v Eurépe

S| - Pooblas¢eni zastopnik v Evropski

Fl - Valtuutettu edustaja Euroopassa

GR - E€ouaiodoTtnuévog avTIipOcwTTog GTNV
EupwTtraikn

IE - lonadai udaraithe san Eoraip

HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj

SE - Auktoriserad representant i Europa
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EN — Temperature limit

FR - Limite de temperature

IT - Limite di temperatura

DE- Temperaturgrenze

ES - Limite de temperatura

CZ - Teplotni limit

PL - Ograniczenie temperatury

RO - Limita de temperature

BG - TemnepatypHa rpaHuua

DK — Temperaturgraense

EE - Temperatuuri piirang

/ﬂ/ die LV - Temperattras ierobeZojums
1°C

LT - Temperaturos riba

HU - H6mérséklet korlat

MT - Limitu tat-temperatura

NL - Temperatuur limiet

PT - Limite de temperatura

SK - Teplotny limit

S| - Temperaturna omejitev

FI — Lampdtilaraja

GR - Opio Bepuokpaaciog

|IE - Teorainn teochta

HR - Ogranicenje temperature

SE — Temperaturgrans
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EN — Medical Device

FR- Dispositif médical

IT - Dispositivo medico

DE- Medizinisches Gerat

ES - Dispositivo médico

CZ - Zdravotnické zarizeni

PL - Urzgdzenie medyczne

RO - Aparat medical

BG - MeauumnHcko nsgenuve

DK - Medicinsk udstyr

EE - Meditsiiniline seade

LV - Mediciniska iekarta

MD

LT - Medicininis prietaisas

HU - Orvosi eszk6z

MT - Apparat Mediku

NL - Medisch apparaat

PT - Aparelho médico

SK - Lekarska pomécka

S| - Medicinski pripomoc&ek

FI - Laaketieteellinen laite

GR - latpikf) cuokeun

IE - Feiste Leighis

HR - Medicinski uredaj

SE - Medicinsk utrustning

OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis, 53 1030 Brussels, Belgium
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