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Prosthetic KIT Instruction for Use - English

m Product Description

The Prosthetic KIT consists of the surgical instruments required for performing a
prosthetic operation following the grafting of an Osstem Implant (US, SS, TS
System). For detailed directions, refer to the prosthetic catalogue provided by
OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Cleaning the KIT

Clean the treatment tools after use as follows :

1. After treatment, clean the tools using the conventional method, i.e., by soaking
them in alcohol.

2. After cleaning the tools with distilled water or under running water, remove any
remaining blood stains and foreign matter completely.

3. Remove moisture completely using a dry cloth or a heat fan.

4. Insert and secure the moisture-free treatment tools into the correct slots of the
KIT.

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

m Caution During Use and Cleaning

1. The recommended usage frequency for the Driver is 50 times. The
recommended Torque is equal to or less than 30Ncm.

2. The recommended usage frequency for the Torque Wrench is 50 times.

3. Detach all used instruments after operation and clean, dry, and keep them

under normal temperature. For the cleaning method for the torque wrench,

refer to the manual provided at the lower end of the KIT.

Do not leave the instruments in a place vulnerable to contamination.

Be sure to sterilize these medical tools in the Autoclave before use. (132°C, 15

minutes)

6. Do not use hydrogen peroxide as disinfectant and cleanser (may cause damage
or discoloration of the TiN coating, Laser Marking and color coding).

7. This product comes with a ONE (1) year warranty from the date of its purchase.

o s

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 (OSSTEM IMPLANT) 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.
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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
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Prosthetic KIT Mode d'emploi- Frangais

m Description du produit

LeProsthetic KIT comprend les instruments chirurgicaux nécessaires a la
réalisation d’'une opération prothétique suite a la greffe d’'un Osstem Implant (US,
SS, TS System). Pour des instructions détaillées, consulter le catalogue
prothétique fourni par OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Nettoyage du KIT

Apres utilisation, nettoyez les outils de traitement de la fagon suivante

1. Aprés le traitement, nettoyer les outils selon la méthode conventionnelle,
notamment en les trempant dans I'alcool.

2. Aprés avoir nettoyé les outils avec de I'eau distillée ou a I'eau courante,
éliminer entierement les taches de sang et les corps étrangers restants.

3. Eliminer entiérement 'humidité & I'aide d’un chiffon sec ou d’un ventilateur de
chauffage.

4. Insérer et fixer les outils de traitement exempts d’humidité dans les
emplacements appropriés du KIT.

5. Aprés avoir réglé les outils, stériliser (a 132°C pendant 15 minutes) le KIT
dans I'Autoclave et le conserver a température ambiante.

m Précautions lors de l'utilisation et du nettoyage

1. La fréquence d’utilisation recommandée pour le tournevis est de 50 fois. Le
couple de torsion recommandé est égal ou inférieur a 30Ncm.

2. Lafréquence d’utilisation recommandée pour la Torque Wrench est de 50
fois.

3. Détacher tous les instruments utilisés aprés 'opération et les nettoyer, les

sécher et les conserver a température normale. Pour la méthode de nettoyage

de la torque wrench, consulter le manuel fourni a I'extrémité inférieure du

KIT.

Ne pas laisser les instruments dans un endroit vulnérable a la contamination.

Assurez-vous de stériliser ces outils médicaux dans I'Autoclave avant

I'emploi. (A 132°C, 15 minutes)

6. Ne pas utiliser pas de peroxyde d’hydrogene comme désinfectant et nettoyant
(peut endommager ou décolorer le TiN coating, le marquage laser et le code
couleur).

7. Ce produit bénéficie d’'une garantie d’UN (1) an a compter de sa date d’achat.

o s

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
4
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Informez-nous (OSSTEM IMPLANT) 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 'un de nos produits.

m Dispositifs actifs permettant une utilisation combinée

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

actif (piece 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 piece 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 normalisés.

m Directives de nettoyage et de stérilisation

Veuillez consulter les Directives de nettoyage et de stérilisation a 'adresse ifu.osstem.com
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Prosthetic KIT Istruzioni per l'usoi - Italiano

m Descrizione del prodotto

Il Prosthetic KITé costituito dagli strumenti chirurgici necessari per eseguire
un’operazione protesica a seguito dell'innesto di un Osstem Implant (US, SS, TS
System). Per indicazioni dettagliate, fare riferimento al catalogo protesico fornito
da OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Pulizia del KIT

Pulisca gli strumenti di trattamento dopo 'uso come segue :

1. Dopo il trattamento, pulire gli strumenti utilizzando il metodo convenzionale,
ad es., immergendoli in alcool.

2. Dopo aver pulito gli strumenti con acqua distillata o sotto 'acqua corrente,
rimuovere completamente eventuali macchie di sangue e corpi estranei
rimanenti.

3. Rimuovere completamente I'umidita utilizzando un panno asciutto o una
ventola di calore.

4. Inserire e fissare gli strumenti di trattamento senza umidita negli slot corretti
del KIT.

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

m Attenzione durante l'uso e la pulizia

1. La frequenza di utilizzo consigliata per il conducente & di 50 volte. La coppia
consigliata & uguale o inferiore a 30Ncm.

2. Lafrequenza di utilizzo consigliata per il Torque Wrench ¢ di 50 volte.

3. Staccare tutti gli strumenti utilizzati dopo il funzionamento e pulire, asciugare e

tenerli a temperatura normale. Per il metodo di pulizia del torque wrench,

fare riferimento al manuale fornito all’estremita inferiore del KIT.

Non lasciare gli strumenti in un luogo vulnerabile alla contaminazione.

Assicurarsi di sterilizzare questi strumenti medici in Autoclave prima dell’'uso.

(132°C, 15 minuti)

6. Non utilizzare perossido di idrogeno come disinfettante e detergente (pud
causare danni o scolorimento del TiN coating, marcatura laser e codifica a
colori).

7. Questo prodotto viene fornito con una garanzia di UN (1) anno dalla data di
acquisto.

o s

= 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.
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m Ulteriori informazioni per i clienti UE

Gli utenti sono pregati di informare noi (OSSTEM IMPLANT) e '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 'lSO 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 Prosthetic KIT - Deutsch

m Beschreibung des Produkts

Das Prosthetic KIT besteht aus den chirurgischen Werkzeugen, die fur die
Durchfihrung eines prothetischen Eingriffs nach der Transplantation eines
Osstem Implant (US, SS, TS System) erforderlich sind. Genaue Anweisungen
finden Sie im Prothesenkatalog von OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Reinigung des KIT

Reinigen Sie die Behandlungswerkzeuge nach Gebrauch wie folgt :

1. Reinigen Sie die Werkzeuge nach der Behandlung auf herkommliche Weise,
d. h., durch Einweichen in Alkohol.

2. Nach dem Reinigen der Werkzeuge mit destilliertem Wasser oder unter
flieRendem Wasser missen alle Blutstrassen und Fremdkdrper vollstandig
entfernt werden.

3. Entfernen Sie die Feuchtigkeit vollstandig mit einem trockenen Tuch oder
einem HeizlUfter.

4. Setzen Sie die feuchtigkeitsfreien Behandlungswerkzeuge in die richtigen
Schlitze des KIT ein und sichern Sie sie.

5. Nach der Vorbereitung der Werkzeuge sterilisieren Sie das KIT in einem
Autoclave (132 °C fur 15 Minuten) und lagern sie es bei Raumtemperatur.

m Vorsicht bei Gebrauch und Reinigung

1. Die empfohlene Einsatzhaufigkeit fur den Schraubendreher betragt 50 Mal.
Das empfohlene Drehmoment betragt 30Ncm oder weniger.

2. Die empfohlene Einsatzhaufigkeit fur den Torque Wrench betragt 50 Mal.

3. Nehmen Sie alle verwendeten Werkzeuge nach dem Eingriff ab, reinigen und
trocknen Sie sie und halten Sie sie bei normaler Temperatur. Die
Reinigungsmethode flr den torque wrench kann der Anleitung enthommen
werden, die sich am unteren Ende des KIT befindet.

4. Lassen Sie die Werkzeuge nicht an einem Ort liegen, der anfallig auf
Kontamination ist.

5. Achten Sie darauf, diese medizinischen Werkzeuge vor der Verwendung im
Autoclave zu sterilisieren. (132°C, 15 Minuten)

6. Verwenden Sie kein Wasserstoffperoxid als Desinfektions- oder
Reinigungsmittel, da es die TiN coating, die Lasermarkierung, die
Farbcodierung und die Eloxierung beschadigen oder verfarben kann.

7. Dieses Produkt wird mit einer Garantie von EINEM (1) Jahr ab Kaufdatum
geliefert.

m Entsorgung
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Die Entsorgung sollte in einer fur die Umwelt nachhaltigen Weise in
Ubereinstimmung mit lokalen Vorschriften durchgefiihrt werden. Sondermdill von
kontaminierten Geraten oder gebrauchte Spritzen/Kanullen sollten in geeigneten
Behaltern entsorgt werden, welche die technischen Anforderungen erfullen.

m Zusatzliche Informationen fur EU-Kunden

Benachrichtigen Sie uns (OSSTEM IMPLANT) und |hre zustandige Behorde, 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 flr zahnarztliches Handstlck, der gemaR 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 gemaly ISO 18397 geformt ist, um eine umfassende
Kompatibilitdt 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
ifu.osstem.com
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Instrucciones de uso del KIT Prosthetic - Espanol

m Descripcién del producto

El Prosthetic KIT consta de los instrumentos quirdrgicos necesarios para realizar
una operacion protésica tras el injerto de un Osstem Implant (US, SS, TS
System). Para obtener instrucciones detalladas, consulte el catalogo de protesis
proporcionado por OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Limpieza del KIT

Limpieza de las herramientas de tratamiento después del uso de la siguiente

manera :

1. Después del tratamiento, limpie las herramientas utilizando el método
convencional, es decir, sumergiéndolas en alcohol.

2. Después de limpiar las herramientas con agua destilada o con agua corriente,
elimine por completo cualesquiera manchas de sangre restantes y materia
extrana.

3. Elimine la humedad por completo con un pafio seco o un ventilador con calor.

4. Inserte y asegure las herramientas de tratamiento sin humedad en las ranuras
correctas del KIT.

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

m Advertencia durante el uso y limpieza

1. La frecuencia de uso recomendada para el controlador es de 50 veces. El par
de apriete recomendado es igual o inferior a 30Ncm.

2. La frecuencia de uso recomendada para el Torque Wrench es de 50 veces.

3. Separe todos los instrumentos usados después de la operacion y limpielos,

séquelos y manténgalos a temperatura normal. Para el método de limpieza

del torque wrench, consulte el manual proporcionado en el extremo inferior
del KIT.

No deje los instrumentos en un lugar vulnerable a la contaminacion.

Asegurese de esterilizar estas herramientas médicas en el Autoclave antes

del uso. (132°C, 15 minutos)

6. No utilice peroxido de hidrégeno como desinfectante y limpiador (podria
provocar dafos o decoloracion del TiN coating, marcado laser y codificaciéon
de color).

7. Este producto viene con una garantia de UN (1) afio a partir de la fecha de su
compra.

o s

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
10
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Informenos a nosotros (OSSTEM IMPLANT) 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 disenado 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
estda 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.

11
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Navod k pouziti sady Prosthetic KIT - ¢estina

m Popis vyrobku

Sada Prosthetic KIT se sklada z chirurgickych nastroji potfebnych k provedeni
protetické operace po pouziti graftu Osstem Implant (US, SS, TS System).
Podrobné pokyny naleznete v katalogu protéz od spole¢nosti OSSTEM IMPLANT
CO., Ltd.

m Cisténi sady KIT

Po pouziti nastroje pro oSetfeni vycistéte nasledujicim zplisobem:

1. Po oSetfeni oCistéte nastroje béznou metodou, tj. namocenim do alkoholu.

2. Po vycisténi nastroji destilovanou vodou nebo pod tekouci vodou zcela
odstrarite zbyvajici skvrny od krve a cizi latky.

3. UplIné odstrante vihkost suchym hadrem nebo horkovzdu$nym ventilatorem.

4. VloZte a zajistéte nastroje pro oSetfeni v suchém stavu do spravnych otvorl v
sadé KIT.

5. Po nastaveni nastroju sterilizujte sadu KIT (132 °C po dobu 15 minut) v
autoklavu a skladujte pfi pokojové teploté.

m Pfi pouzivani a ¢isténi postupujte opatrné

1. Doporuceny pocet pouziti nastavce je 50krat. Doporu€eny kroutici moment je
nejvyse 30 Ncm.

2. Doporuceny pocet pouziti klice Torque Wrenchje 50krat.

3. Po pouziti vSechny pouzité nastroje odpojte a vycistéte, vysuste a uschovejte

je pfi normalni teploté. Zpusob gisténi klice Torque Wrench naleznete v pfirucce

uvedené na spodnim konci sady KIT.

Nenechavejte nastroje na misté nachylném ke znecisténi.

Pfred pouzitim sterilizujte tyto |ékafské nastroje v autoklavu. (132 °C, 15 minut)

Nepouzivejte jako dezinfekéni prostiedek nebo Cistici prostfedek peroxid

vodiku (mUze zpusobit poSkozeni nebo zménu barvy TiN povlaku, laserové

znaceni a barevné kdédovani).

7. Tento vyrobek je dodavan se zarukou JEDEN (1) rok od data jeho zakoupeni.

m .Likvidace

2

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

m DalSi informace pro zakazniky z EU

V pfipadé zjisténi zivot ohrozujicich incidentll nebo vazného zhor$eni zdravotniho stavu
souvisejicim s nékterym z naS8ich produktd informujte nas (OSSTEM IMPLANT) a vas
kompetentni organ.

m Aktivni zafizeni umoznujici kombinované pouziti
Nasleduijici plati pouze pro nastroje kompatibilni s aktivnhim zafizenim (nasadcem);
12
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- 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 navrzena v souladu s ISO 18397, aby
poskytovala plnou kompatibilitu se v§emi typy standardizovanych hrot( scaleru.

m Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci

Prectéte si prosim pokyny pro Cisténi a sterilizaci na ifu.osstem.com

13
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Instrukcja obstugi zestawu Prosthetic KIT - Polski

m Opis produktu

Prosthetic KIT sktada sie z narzedzi chirurgicznych wymaganych do przeprowadzenia
operacji protetycznej po przeszczepie Osstem Implant (US, SS, TS System). Szczegdtowe
wskazowki znajdujg sie w katalogu protetycznym dostarczonym przez OSSTEM IMPLANT
CO., Ltd.

m Czyszczenie KIT

Po uzyciu narzedzi leczniczych nalezy je oczysci¢ w nastepujgcy sposob

1. Po zabiegu nalezy wyczysci¢ narzedzia metodg konwencjonalng, tj. moczgc je w alkoholu.

2. Po oczyszczeniu narzedzi wodg destylowang lub pod biezgcg wodg nalezy catkowicie
usung¢ wszelkie pozostate plamy krwi i ciata obce.

3. Catkowicie usun wilgo¢ za pomocg suchej szmatki lub wentylatora.

4. Wi6z i zamocuj wolne od wilgoci narzedzia do obrébki w odpowiednich szczelinach
ZESTAWU

5. Po ustawieniu narzedzi sterylizowaé (132°C przez 15 minut) ZESTAW w Autoklawie i
przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

m Ostroznos¢ podczas uzytkowania i czyszczenia

1. Zalecana czestotliwos¢ uzytkowania sterownika wynosi 50 razy. Zalecany moment

obrotowy jest rowny lub mniejszy niz 30 Ncm.

Zalecana czestotliwos¢ uzycia klucza Torque Wrench wynosi 50 razy.

Po operacji odepnij wszystkie uzywane narzedzia, oczy$S¢, osusz i przechowuj w

temperaturze pokojowej. Sposéb czyszczenia torque wrench znajduje sie w instrukgcji

znajdujgcej sie na dolnym koncu KIT.

Nie pozostawiaj narzedzi w miejscu narazonym na zanieczyszczenia.

Przed uzyciem nalezy wysterylizowac¢ te narzedzia medyczne w autoklawie. (132°C, 15

minut)

6. Nie uzywaj nadtlenku wodoru jako $rodka dezynfekujgcego i czyszczgcego (moze to
spowodowac uszkodzenie lub odbarwienie powtoki TiN, znakowanie laserowe i
kodowanie kolorami).

7. Ten produkt jest objety ROCZNA (1) gwarancjg od daty zakupu.

W N

oA

m Usuwanie

Usuwanie nalezy wykonaé zgodnie z lokalnymi przepisami w sposob bezpieczny dla
Srodowiska. Niebezpieczne odpady ze skazonych urzgdzen lub ostrych przedmiotéw nalezy
usuwac¢ w odpowiednich pojemnikach spetniajgcych okreslone wymagania techniczne.

m Dodatkowe informacje dla klientéw z UE

Po zauwazeniu zdarzen zagrazajgcych zyciu lub o powaznym pogorszeniu stanu zdrowia
zwigzanym z jednym z naszych produktéw, prosimy o poinformowanie nas (OSSTEM
IMPLANT) oraz wiasciwe wtadze.

14
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m Urzadzenia aktywne z mozliwoscia tagczonego uzycia

Ponizsze informacje dotyczg wylgcznie instrumentow kompatybilnych z urzgdzeniem
aktywnym (prostnica);

- Aby zapewni¢ petng kompatybilnoS¢ ze wszystkimi typami znormalizowanych

instrumentow, trzpieh instrumentéw do prostnic dentystycznych zostat zaprojektowany
zgodnie z typem 1 normy ISO 1797.

- Aby zapewni¢ petng kompatybilnos¢ ze wszystkimi typami standardowych koncéwek
skalera, trzpien koncowki 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

15
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Instructiuni de utilizare pentru Prosthetic KIT - Romana

m Descrierea Produsului

Prosthetic KIT este alcatuit din instrumentele chirurgicale necesare pentru efectuarea unei
operatii protetice Tn urma

grefarii unui Osstem Implant (US, SS, TS System). Pentru instructiuni detaliate, consultati
catalogul protetic furnizat

de OSSTEM IMPLANT CO ., Ltd.

m Curatarea KIT

Curatati instrumentarul pentru tratament dupa utilizare, dupa cum urmeaza :

1. Dupa tratament, curatati uneltele folosind metoda conventionala, adica inmuindu-le in
alcool.

2. Dupa curatarea uneltelor cu apa distilata sau sub jet de apa, indepartati complet orice
pete de sdnge si materii strdine ramase.

3. Indepartati complet umezeala folosind o carpa uscatd sau un ventilator de caldura.

4. Introduceti si fixati instrumentele de tratare fara umiditate in fantele corecte ale KITULUI

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

m Atentie in timpul utilizarii si curatarii

1. Frecventa de utilizare recomandata pentru sofer este de 50 de ori. Cuplul recomandat
este egal sau mai mic de 30Ncm.

2. Frecventa de utilizare recomandata pentru Torque Wrench este de 50 de ori.

3. Demontati tot instrumentarul folosit dupa utilizare si curatati-l, uscati-l si pastrati-l la
temperatura normala. Pentru metoda de curatare a Torque Wrench, consultati manualul
furnizat la capatul inferior al KIT.

4. Nu lasati instrumentarul intr-un loc vulnerabil pentru contaminare.

5. Asigurati-va ca sterilizati aceste instrumente medicale in autoclava Tnainte de utilizare.
(132°C, 15 minute)

6. Nu utilizati peroxid de hidrogen ca dezinfectant si agent de curatare (poate provoca
deteriorarea sau decolorarea stratului de TiN, marcarea cu laser si codificarea culorilor).

7. Acest produs vine cu O garantie de un (1) an de la data achizitionarii sale.

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 stérii
de sanatate legate de unul dintre produsele noastre, informati-ne pe noi (OSSTEM IMPLANT)
si autoritatea competenta.

m Dispozitive active capabile de utilizare combinata
Urmatoarele se aplica numai instrumentelor compatibile cu dispozitivul activ (piesa de mana);
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- Arborele instrumentelor pentru piesa de méana 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 rugadm sa consultati Ghidul de curatare si sterilizare la ifu.osstem.com
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UHcTpykumm 3a ynotpeba Ha komnaekrta Prosthetic KIT - 6barapckm

m OnucaHue Ha npoAaykKTta

Prosthetic KIT ce cbCTOM OT XMpypruyecknTe MHCTPYMEHTU, HEOH6XOAMMN 3a N3BBbPLLBAHE
Ha npoTeTuYHa onepauus cneg npucaxgaHe Ha Osstem Implant (US, SS, TS System). 3a
noapobHN yKkasaHUs BUXTE KaTanora 3a npoteaun, npegoctaBeH ot OSSTEM IMPLANT Co.,
Ltd.

m lNMouncreaHe Ha KIT

Mouncrete paboTHUTE NHCTPYMEHTHU cnepn ynotpeba, KakTo cneasa :

1. Cnep ynotpeba noyncreTe MHCTPYMEHTUTE, KaTO M3MNon3BaTe KOHBEHUMOHANHUS METOA,
T.€. KaTO ' HAaKUCHETE B ankoxor.

2. Cnep nouyuctBaHe Ha WHCTPYMEHTUTE C JecTunvMpaHa Boda vy noj Tevawla BoAa,
OTCTpaHeTe HaMbJIHO BCUYKM OCTaHaNM neTHa OT KPbB M YyxXan Tena.

3. OTcTpaHeTe HanbIHO BriaraTa C NOMOoLLTa Ha cyxa Kbpna Unu BeHTUNaTopeH HarpesaTern.

4. TocTtaBeTe 1 3akpeneTe noacyweHnTe paboTHM MHCTPYMEHTN 6e3 Bnara B NpaBuUiHUTE
nerna Ha KIT.

5. Cnep kaTo nocTaBuUTE MHCTPYMEHTUTe, ctepunuaunpante (132°C 3a 15 MuHyTH)
KOMIJIEKTA B aBTOKNaB 1 ro CbxpaHsBanTe Npu CTanHa Temneparypa.

m BHuMaHue no BpeMe Ha ynOTpeGa M novYyncrtBaHe

1. TllpenopbuutenHata 4ectoTa Ha u3non3eBaHe Ha AgpamBepa € 50 nbTw.
[MpenopbyYnMTENHNAT BbPTSLL, MOMEHT € paBeH nnu no-mansk ot 30Ncm.

2. [MpenopbumtenHarta Yectota Ha nsnonssaHe HaTorque Wrench e 50 nbTu.

3. OTpeneTe BCUYKM M3MNON3BaHM MHCTPYMEHTU crieq paboTa un rm nodncreTe, noacywere
N ' CbXpaHaBanTe rnpu HopManHa Temnepatypa. 3a MeToda Ha noyucTBaHe Ha torque
wrenchBmxTe pbLKOBOACTBOTO, NPefoCTaBeHO B A0NHUSA Kpan Ha KIT.

4. He ocTaBanTe NMHCTPYMEHTUTE Ha MACTO, KbAETO MOXe Aa 6baaT 3aMbpCeHM.

5. He 3abpassainte ga ctepunusanpaTe Te3m MeaMLMHCKU MHCTPYMEHTM B aBTOKNaBa npeau
ynotpeba. (132°C, 15 MuHyTH)

6. He mnanonssante BOO4OPOAEH NEPOKCUA KaTo Ae3NHGEKTAHT UM NoYMCTBaLL, npenapaTt
(MoxXe pga npuymMHM noBpefa wunu npomsiHa B uBeTa Ha TiN MOKpUTMETO, NasepHaTta
MapKMpOBKa M LIBETHOTO KoaUpaHe).

7. Toawn npopykt uma EOHA(1) rogmHa rapaHuua oT gaTtara Ha rnokynkara my.

m A3xBbpnsHe

|/|3XB'pr'IFIHeTO Oa ce n3BbpliBa No eKornornd4eH HadynH CbIrfacHO MECTHUTE pa3nope,u,6|/|.
OnacHuTe oTnagbuM OT 3aMbPCEHN YCTPONCTBA UMW OCTPU NPEeaMETU a Ce U3XBLPMAT B
nogxogdawmn KOHTeI7IHepVI, KOUTO OTroBap4AT Ha CI'IeLI,VICbVI‘-IHI/I TEXHNYECKN UBNCKBAHUA.

m JonbnHutenHa nHpopmaumsa 3a knmeHtn B EC

YBegomete Hac (OSSTEM IMPLANT) n KOMNeTEHTHUTE opraHu, B Criydan 4ye 3abenexure
XXMBOTO3acTpallaBaly UHUMAEHTW UMW CUITHO BrOLLABaHe Ha 30paBOCMOBHOTO CbCTOSHUE,
CBbP3aHu C HAKOW OT HalMTe NPOAYKTU.

m AKTUBHU U34eNusi C Bb3MOXHOCT 3a KOMOMHMpaHa ynoTpeba
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CnegHoTO ce OTHacs camMO OO0 WMHCTPYMEHTM, CbBMECTMMW C aKTMBHO usgenve (pbyeH
WHCTPYMEHT);

- OnalwKkMTe Ha HakpavHuMUWM 3a OeHTarnHW rmaBWHW ca MPOeKTUpaHu cbrnacHo tmn 1 Ha
ISO 1797 pa ocurypsiBat NbfHa CbBMECTUMOCT C BCUYKM CTaHO4APTU3MPAHN MHCTPYMEHTH.

- OnawKkuTe Ha HaKkpanHULUM 3a AeHTanHn rmaBuHK ca NpoekTupaHn cbrnacHo 1ISO 18397 pa
ocurypsiat NbJfilHa CbBMECTMMOCT C BCMYKM CTaHAAPTU3NPaHN HAaKpaiHULUM 3a IMaBUHN.

[ | P'bKOBO,qCTBO 3a NoYUcTBaHe n ctepunn3auuns
BwxTte pbkoBoacTeoTo “lMounctBaHe n ctepunmsaums’ Ha agpec ifu.osstem.com
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Prosthetic KIT Brugsanvisning - Dansk

m Produktbeskrivelse

Prosthetic KIT bestar af de kirurgiske instrumenter, der er ngdvendige for at udfere en
proteseoperation efter graft af et Osstem Implant (US, SS, TS System). For detaljerede
anvisninger henvises til det protesekatalog, der leveres af OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Rengering af KIT

Rengar behandlingsveaerktgjerne efter brug pa felgende made:

1. Efter behandling rengares veerktgjerne ved hjeelp af den konventionelle metode, dvs. ved
at laegge dem i blagd i alkohol.

2. Efter rengering af veerkigjet med destilleret vand eller under rindende vand skal
eventuelle resterende blodpletter og fremmedlegemer fjernes fuldsteendigt.

3. Fjern fugt helt ved hjeelp af en tar klud eller en varmeblaeser.

4. Indsaet og fastger de fugtfrie behandlingsveerktgijer i de korrekte abninger i KITTET.

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

m Forholdsregler under brug og rengering

1. Den anbefalede brugsfrekvens for skruetreekkeren er 50 gange. Det anbefalede
drejningsmoment er lig med ellermindre end 30 Ncm.

2. Den anbefalede brugsfrekvens for Torque Wrench er 50 gange.

3. Fjern alle brugte instrumenter efter brug og renggr, ter, og hold dem under normal

temperatur. For renggringsmetoden til torque wrench henvises til den medfglgende

manual i den nederste ende af KIT.

Efterlad ikke instrumenterne pa et sted, der er sarbart over for kontaminering.

Sorg for at sterilisere disse medicinske veerktgjer i autoklaven fer brug. (132 °C, 15

minutter)

6. Brug ikke hydrogenperoxid som desinfektionsmiddel og rengeringsmiddel (kan forarsage
beskadigelse eller misfarvning af TiN-belaegningen, lasermaerkning og farvekodning).

7. Dette produkt leveres med ET (1) &rs garanti fra kebsdatoen.

oA

m Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes pa en miljgmeessigt 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

fglge af brug af vores produkter, bedes du oplyse os (OSSTEM IMPLANT) og
myndighederne.

m Aktive enheder, der kan bruges sammen
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Falgende gaelder kun for instrumenter, der kan bruges med en aktive enhed (handstykket).

Skaftet pa instrumenter til tandpleje-handstykket er fremstillet i henhold til type 1 i
ISO 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 rengoring og sterilisering
Du kan finde vejledningerne til renggring og sterilisering pa ifu.osstem.com
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Komplekti Prosthetic KIT kasutusjuhend - Eesti keel

m Toote kirjeldus

Komplekt Prosthetic KIT koosneb kirurgilistest instrumentidest, mis on vajalikud
proteesioperatsiooni tegemiseks parast sisteemi Osstem Implant (US, SS, TS System)
siirdamist. Uksikasjalikud juhised leiate ettevotte OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.
proteesikataloogist.

m Seadme KIT puhastamine

Parast kasutamist puhastage ravivahendeid jargmiselt.

1. Parast tootlemist puhastage todriistad tavaparasel viisil, st leotades neid alkoholis.

2. Parast tooriistade puhastamist destilleeritud vdi voolava veega eemaldage koik
allesjaanud vereplekid ja voorkehad taielikult.

3. Eemaldage niiskus taielikult kuiva lapi voi kutteseadme abil.

4. Sisestage ja kinnitage niiskusevabad ravivahendid seadme KIT digetesse pesadesse.

5. Parast tooriistade seadistamist steriliseerige (132 °C juures 15 minutit) KIT autoklaavis
ja hoidke toatemperatuuril.

m Ettevaatusabinoud kasutamise ja puhastamise ajal

1. Soovitatav kasutussagedus seadmele Driver on 50 korda. Soovitatav pddrdemoment on
30 Ncm véi vaiksem.

2. Soovitav kasutussagedus seadmele Torque Wrench on 50 korda.

3. Parast kasutamist eemaldage kdik kasutatud instrumendid ning puhastage, kuivatage ja

hoidke neid normaaltemperatuuril. Puhastusmeetodi tooriistale torque wrench leiate

komplekti KIT alumises otsas olevast kasutusjuhendist.

Arge jatke instrumente saastumisohtlikku kohta.

Enne kasutamist steriliseerige need meditsiinilised tooriistad kindlasti autoklaavis.

(132 °C, 15 minutit)

6. Arge kasutage vesinikperoksiidi desinfitseerimisvahendina ega puhastusvahendina (see
vOib pbhjustada TiN-katte, lasermargistuse ja varvikoodi kahjustusi vdi varvimuutusi).

7. Selle toote garantii on UKS (1) aasta alates ostukuupéevast.

4.
5.

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 (OSSTEM IMPLANT) ja kohalikku padevat asutust kdigist meie toodetega
seotud eluohtlikest vadi terviseseisundi tdsise halvenemise juhtumitest.

m Kooskasutatavad aktiivsed seadmed
Jargmine teavet kehtib ainult aktiivse seadmega (kdepidemega) kokkusobivate instrumentide
kohta.

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

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

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

m Produkta apraksts

Komplekts Prosthetic KIT sastav no kirurgiskiem instrumentiem, kas nepiecieSami, lai
veiktu protezé€Sanas operaciju, pamatojoties uz Osstem Implant (US, SS, TS System)
transplantatu. Vairak informacijas skatiet uznémuma OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.
NodroSinataja protezéSanas kataloga.

m KIT tiriSana

Péc lietoSanas notiriet arstniecibas instrumentus, ka noradits talak.

1. Péc arstéSanas notiriet instrumentus, izmantojot tradicionalo metodi, t.i., iemérciet tos
spirta.

2. Péc instrumentu tiriSanas ar destilétu Gdeni vai zem teko$a tGdens pilniba notiriet visus
atlikuSos asins traipus un sveskermenus.

3. Pilniba nosusiniet instrumentus, izmantojot sausu dranu vai silditaju.

4. levietojiet un nostipriniet sausus arstniecibas instrumentus pareizajas KOMPLEKTA
spraugas.

5. Péc instrumentu izvietoSanas steriliz&jiet (132°C temperatura 15 minutes) KOMPLEKTU
autoklava un novietojiet uzglabasanai istabas temperatara.

m Piesardziba lietoSanas un tiriSanas laika

1. leteicamais dzingja lietoSanas biezums ir 50 reizes. leteicamais griezes moments ir
vienads vai mazaks par 30 Ncm.

2. leteicamais Torque Wrench lietoSanas biezums ir 50 reizes.

3. Peéc lietoSanas atvienojiet visus izmantotos instrumentus, notiriet tos, nozavéjiet un
uzglabajiet normala temperatura. Lai uzzinatu par torque wrench tiriSanu, skatiet norades,
kas sniegtas KIT beigas.

4. Neatstajiet instrumentus vieta, kas nav pasargata no piesarnojuma.

5. Parliecinieties, ka $os mediciniskos instrumentus pirms lietoSanas steriliz€jat autoklava.
(132°C, 15 mindtes)

6. Neizmantojiet tdenraza peroksidu ka dezinfekcijas vai tiriSanas lidzekli (tas var izraisit
bojajumus vai TiN parklajuma, lazera mark&juma un citas instrumenta krasas izmainas).

7. Sim produktam ir VIENA (1) gada garantija no ta iegades datuma.

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 mis (OSSTEM IMPLANT) un jasu valsts kompetento iestadi, ja radusies dzivibu
apdraudosi negadijumi vai veselibas stavokla ievérojama pasliktinaSanas saistiba ar vienu
no musu produktiem.

m Aktivas ierices, kas lietojamas kombinacija
Talak noradttais ir attiecinams tikai uz instrumentiem, kas ir saderigi ar aktivo ierici (rokas
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dala).
- Instrumentu kats zobarstniecibas rokas dalai ir projektéts saskana ar ISO 1797 1. Tipu, lai
nodroSinatu pilnu saderibu ar visiem standartizéto instrumentu veidiem.

- Mérogotaja gala kats zobarstniecibas mérogotaja rokas dalai ir projektéts saskana ar 1ISO
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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Prosthetic KIT naudojimo instrukcija - Lietuviy

m Produkto aprasymas
Prosthetic KIT sudaro chirurginiai instrumentai, reikalingi protezavimo operacijai atlikti po
Osstem Implant (US, SS, TS System). ISsamiy nurodymy ieSkokite ,OSSTEM IMPLANT Co.,
Ltd. pateiktame protezy kataloge.

m KIT valymas

Panaudotus gydymo jrankius valykite tokia tvarka :

1. Po proceduros nuvalykite jrankius jprastu metodu, t. y. mirkydami juos alkoholyje.

2. IS8vale jrankius distiliuotu vandeniu arba tekancCiu vandeniu, visiSkai paSalinkite visas
likusias kraujo démes ir pasalines medziagas.

3. Sausa Sluoste arba ventiliatoriniu Sildytuvu visiSkai pasalinkite drégme.

4. |dékite ir pritvirtinkite drégmés neturin€ius gydymo jrankius j tinkamas KOMPLEKTO
VIETAS

5. ISdélioje jrankius, sterilizuokite (132 °C temperataroje 15 minu€iy) KOMPLEKTA
autoklave ir laikykite kambario temperatdroje.

m Atsargumo priemoneés naudojant ir valant

1. Rekomenduojamas sukimo momento grgzto naudojimo daznis yra 50 Kkarty.
Rekomenduojamas sukimo momentas yra lygus arba maziau nei 30 Ncm.

2. Rekomenduojamas Torque Wrenchverzliarak€io naudojimo daznis yra 50 karty.

3. Po proceduros visus naudotus instrumentus atjunkite, nusausinkite ir laikykite jprastoje
temperatiroje. Informacijos apie torque wrench valymo bidg KIT apacioje pateiktame
vadove.

4. Nepalikite instrumenty tokioje vietoje, kuri baty apsaugota nuo uztersimo.

5. PrieS naudodami Siuos medicininius jrankius batinai sterilizuokite autoklave. (132 °C, 15
min.)

6. Nenaudokite vandenilio peroksido kaip dezinfekavimo ir valymo priemonés (gali pazeisti
arba pakeisti TiN dangos, lazerinio Zenklinimo ir spalvinio kodavimo spalva).

7. Siam gaminiui suteikiama VIENERIU (1) mety garantija nuo jo jsigijimo datos.

m Utilizavimas

Utilizuoti privaloma aplinkg tausojanciu bidu pagal vietos taisykles. Pavojingos uZztersty
prietaisy ar astriy instrumenty atliekos privalo bati iSmetamos | atitinkamus konteinerius,
atitinkancius konkrecius techninius reikalavimus.

m Papildoma informacija ES klientams

Praneskite mums (OSSTEM IMPLANT) ir savo kompetentingai institucijai, jei kilty pavojy
gyvybei kelianciy incidenty arba pastebétuméte sunky sveikatos biklés pablogéjima, susijusj
Su vienu iS masy 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 buty
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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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Prosthetic KIT Hasznalati atmutaté - Magyar

m Termékleiras

AProsthetic KIT az Osstem Implant (US, SS, TS System) beultetését kovetd protetikai
mitét elvégzéséhez szikséges sebészeti eszkdzoket tartalmazza.A részletes utasitasokat
az OSSTEM IMPLANT Co., Ltd. altal rendelkezésre bocsatott Fogimplantacios
kézikdnyvben talalja.

m A KIT tisztitasa

A kezelGeszkozoket minden hasznalat utan az alabbi modon tisztitsa meg:

1. Akezelést kdvetéen hagyomanyos modon — vagyis alkoholos aztatassal — tisztitsa le az
eszkozoket.

2. Az eszkdz desztillalt vagy csapvizzel valé megtisztitasa utan tavolitsa el az esetlegesen
az eszkozre kerult vért és idegen anyagokat.

3. Szaraz torl6kendbvel vagy héventilatorral nedvességmentesitse az eszkozt.

4. A szaraz kezelbeszkozoket helyezze vissza a KIT megfelelé6 mélyedéseibe.

5. Miutan az eszk6zdket visszahelyezte a tokba, sterilizalja (132 °C-on 15 percig) a KIT
készletet Autoclave segitségével, majd tarolja szobahémérsékleten.

m Hasznalat és tisztitas kozbeni 6vintézkedések

1. Afurdtestet legfeljebb 50 alkalommal javasolt hasznalni. Javasolt forgatonyomaték:
legfeljebb 30 Ncm.

2. ATorque Wrench nyomatékkulcsot legfeljebb 50 alkalommal javasolt hasznaini.

3. Mutét utan szerelje le a hasznalt eszkdzoket, tisztitsa meg, szaritsa meg, majd tarolja
azokat normal hémeérsékleten. A torque wrench tisztitasi eljarasara vonatkozo
tudnivalokat a KIT alsoé részében talalhaté kézikonyvben talalja.

4. Ne hagyja az eszkozoket olyan helyen, ahol fennall a szennyezédés veszélye.

5. Ezeket az orvosi eszkdzoket hasznalat el6tt feltétlendl sterilizalja Autoclave
segitseégével. (132 °C-on, 15 percig)

6. Ne hasznaljon fertétlenitésre és tisztitasra hidrogén-peroxidot (karosithatja vagy
elszinezheti a TiN Coating bevonatot, a |Iézerjel0léseket és a szinkddolast.)

7. Erre a termékre a vasarlas datumatdél szamitott EGY (1) éves garancia érvényes.

m Artalmatlanitas

Az artalmatlanitast a helyi elGirasoknak megfelel6en, kornyezetvédelmi szempontbol
fenntarthatd mddon kell végezni. A szennyezett eszk6zokbél vagy az éles, illetve hegyes
eszk6zOkbbl szarmazd veszélyes hulladékot a specidlis miszaki kovetelményeknek
megfelel6 taroléedényekben kell artalmatlanitani.

m Tovabbi informacidk az EU-s ugyfelek szamara

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

m Kombinalt hasznalatra alkalmas aktiv eszk6zdk
A kovetkezbk csak az aktiv eszkbzzel (kézi eszkdzzel) kompatibilis miszerekre vonatkoznak;
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- Afogaszati kézi eszk6z0k szarat az ISO 1797 szabvany 1. tipusanak megfelel6en tervezték,
hogy teljes kompatibilitast biztositson minden tipusu szabvanyositott eszkozzel.

- A fogkd-eltavolitohoz valo csucs szarat az ISO 18397 szabvany szerint tervezték, hogy
teljes kompatibilitast biztositson minden tipusu szabvanyos fogké-eltavolitd csuccsal.

m Tisztitasi és sterilizalasi utmutaté
Kérjluk, olvassa el a Tisztitasi és sterilizalasi utmutatét az ifu.osstem.com oldalon.
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Struzzjoni ghall-Uzu ta’ Prosthetic KIT - Malti

m Deskrizzjoni tal-Prodott

ll- Prosthetic KIT tikkonsisti fi strumenti kirurgi¢i mehtiega biex titwettaq operazzjoni
prostetika wara I-grafting ta’ Osstem Implant (US, SS, TS System). Ghal direzzjonijiet
dettaljati, irreferi ghall-katalgu prostetiku fornut minn OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Kif thaddaf il- KIT

Naddaf I-ghodda tat-trattament wara |-uzu kif gej:

1. Wara t-trattament, naddaf |-ghodda permezz tal-metodu konvenzjonali, jigifieri billi
tghaddashom fl-alkohol.

2. Wara li tnaddaf I-ghodda bl-ilma distillat jew taht ilma gieri, nehhi kwalunkwe tbajja tad-
demm li jkun fadal u materja barranija kompletament.

3. Nenhhi l-ilma kompletament billi tuza drapp xotta jew fann tas-shana.

4. Dahhal sew I-ghodod tat-trattament minghajr umdita fis-slotts korretti tal-KIT.

5. Wara li tissettja I-ghodod, sterilizza (132°C ghal 15- il minuta) I-KIT fAutoclave u ahzen
ftemperatura ambjentali.

m Attenzjoni ghal waqt I-uzu u t-tindif

1. ll-frekwenza tal-uzu rakkomandata ghad-Driver hija 50 darba. It-Torque rakkomandat
huwa dags jew inqgas minn 30Ncm.

2. ll-frekwenza tal-uzu rakkomandata ghat-Torque Wrench hija 50 darba.

3. Nehhi I-istrumenti wzati kollha wara |-operazzjoni u naddaf, nixxef u zommhom tanht
temperatura normali. Ghallmetodu tat-tindif tat- torque wrench, irreferi ghall-manwal
fornut fit-tarf t'isfel tal- KIT.

4. Thallix I-istrumenti fpost li jkun vulnerabbli ghall-kontaminazzjoni.

5. Kun cert li tisterilizza dawn I-ghodod medici fl-Autoclave qabel ma tuzahom. (132°C, 15-
il minuta)

6. Tuzax perossidju tal-idrogenu bhala dizinfettant u ghat-tindif ( jista’ jikkawza hsara jew
diskolorazzjoni, tal-kisja TiN, il-marking tal-laser, I-coding tal-kulur).

7. Dan il-prodott jigi b’SENA (1) garanzija mid-data ta’ meta jinxtara.

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 (OSSTEM IMPLANT) 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 f’idejk);
- 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.
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- ll-manku tal-ponta tal-iscaler ghall-parti dentali tal-iscaler li zzomm f'idejk 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 I-Isterilizzazzjoni fuq ifu.osstem.com
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Gebruiksaanwijzing Prosthetic KIT - Nederlands

m Productbeschrijving

De Prosthetic KIT bestaat uit de chirurgische instrumenten die nodig zijn voor het uitvoeren
van een prothetische operatie na het transplanteren van een Osstem Implant (US, SS, TS
System). Raadpleeg voor gedetailleerde aanwijzingen de prothesecatalogus van OSSTEM
IMPLANT CO., Ltd.

m Reinigen van de KIT

Reinig het behandelingsgereedschap na gebruik als volgt:

1. Reinig de gereedschappen na de behandeling met de conventionele methode, d.w.z.
door ze in alcohol te weken.

2. Verwijder na het reinigen van het gereedschap met gedestilleerd water of onder stromend
water alle resterende bloedvlekken en vreemde stoffen volledig.

3. Verwijder vocht volledig met een droge doek of een warmteventilator.

4. Plaats en bevestig het vochtvrije behandelingsgereedschap in de juiste sleuven van de
KIT

5. Steriliseer na het instellen van de gereedschappen (132°C gedurende 15 minuten) de
KIT in een autoclaaf en bewaar hem bij kamertemperatuur.

m Voorzichtig tijdens gebruik en reiniging

1. De aanbevolen gebruiksfrequentie voor de bestuurder is 50 keer. Het aanbevolen koppel
is gelijk aan of minder dan 30 Ncm.

2. De aanbevolen gebruiksfrequentie voor de Torque Wrench is 50 keer.

3. Ontkoppel alle gebruikte instrumenten na gebruik en reinig, droog en bewaar ze onder

normale temperatuur. Raadpleeg voor de reinigingsmethode voor de Torque Wrench de

handleiding aan de onderkant van de KIT.

Laat de instrumenten niet achter op een plaats die gevoelig is voor verontreiniging.

Zorg ervoor dat u deze medische hulpmiddelen voor gebruik in de autoclaaf steriliseert.

(132°C, 15 minuten)

6. Gebruik geen waterstofperoxide als ontsmettings- en reinigingsmiddel (kan schade of
verkleuring van de TiN coating, lasermarkering en kleurcodering veroorzaken).

7. Dit product wordt geleverd met een garantie van EEN (1) jaar vanaf de datum van
aankoop.

o s

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 (OSSTEM IMPLANT) 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
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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 Prosthetic KIT - Portugués

m Descricao do Produto
O Prosthetic KIT consiste nos instrumentos cirurgicos necessarios para efetuar uma
operacgao de protese apos o enxerto de um Osstem Implant (US, SS, TS System). Para

obter instrugdes pormenorizadas, consulte o catalogo de proteses fornecido pela OSSTEM
IMPLANT Co., Ltd.

m Limpeza do KIT

Limpe os utensilios de tratamento apds a utilizagdo da seguinte forma :

1. Apos o tratamento, limpe os utensilios utilizando o método convencional, ou seja,
mergulhando-os em alcool.

2. Depois de limpar os utensilios com agua destilada ou em agua corrente, remova
completamente quaisquer manchas de sangue e matérias estranhas.

3. Remova completamente a humidade com um pano seco ou uma ventoinha de
aquecimento.

4. |Insira e fixe os utensilios de tratamento livres de humidade nas ranhuras corretas do KIT.

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

m Cuidados a ter durante a utilizacao e limpeza

1. O numero de utilizagdes recomendado para a chave é de 50 vezes. O binario

recomendado é igual ou inferior a 30Ncm.

O numero de utilizagdes recomendado para a Torque Wrench é de 50 vezes.

Separe todos os instrumentos utilizados apds a operacdo e limpe-0s, seque-0s e

mantenha-os a temperatura normal. Para o método de limpeza da torque wrench,

consulte o manual fornecido na extremidade inferior do KIT.

Nao deixe os instrumentos num local vulneravel a contaminagao.

Certifique-se de que esteriliza estes utensilios médicos no Autoclave antes da utilizagao.

(132°C, 15 minutos)

6. N&o utilize peréxido de hidrogénio como desinfetante e produto de limpeza (pode causar
danos ou descoloragao do TiN coating, da marcacéao a laser e do codigo de cores).

7. Este produto tem uma garantia de UM (1) ano a partir da data de compra.

wn

o s

m Eliminacao

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

m Informacao adicional para clientes da UE

Informe-nos (OSSTEM IMPLANT) 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
34



P-OPKEM_EU FEB.2025.Ver 1.1

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 orientagdes de limpeza e esterilizagdo em ifu.osstem.com
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Navod na pouzitie supravy Prosthetic KIT - Slovensky

m Popis vyrobku

Prosthetic KIT pozostava z chirurgickych nastrojov potrebnych na vykonanie operacie
protézy po nastepeni Osstem Implant (US, SS, TS System). Podrobné pokyny najdete v
katalogu s protézami, ktory poskytuje spoloénost OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m Cistenie KIT

Po pouZiti nastrojov na oSetrenie ich vycistite nasledujucim spésobom:

1. Po oSetreni vycistite nastroje konvenénou metddou, t.j. namocenim do alkoholu.

2. Po vycCisteni nastrojov destilovanou vodou alebo pod teCucou vodou uplne odstrante
vSetky zostavajuce Skvrny od krvi a cudzie Castice.

3. Uplne odstrarite vihkost pomocou suchej handriéky alebo vykurovacieho ventilatora.

4. Vlozte a zaistite suché nastroje na oSetrenie do spravnych otvorov KIT.

5. Po nastaveni nastrojov sterilizujte SUPRAVU (132 °C pod&as 15 minut) v autoklave a
skladujte pri izbovej teplote

m Opatrnost’ po€as pouzivania a €istenia

1. Odporucana frekvencia pouZzivania pre Driver je 50-krat. Odporucany utahovaci moment
je rovny alebo mens$i ako 30 Ncm.

2. Odporucana frekvencia pouzivania pre Torque Wrench je 50- krat.

3. Po operacii odpojte vSetky pouzité nastroje a vydcistite, vysuste a skladujte ich pri
normalnej teplote. Spdsob Cistenia torque wrench najdete v navode dodanom v dolnej
strane KIT.

4. Nastroje nenechavajte na mieste, ktoré sa méze kontaminovat.

5. Pred pouzitim sa uistite, Ze boli tieto lekarske nastroje sterilizované v autoklave. (132 °C,
15 minut)

6. Nepouzivajte peroxid vodika ako dezinfekény a Cistiaci prostriedok (mdze spdsobit
posSkodenie alebo zmenu farby povlaku TiN, laserového oznaCenia a farebného
kédovania).

7. Tento vyrobok sa dodava s JEDNOROCNOU (1) zarukou od datumu zakupenia.

m Likvidacia

Likvidacia sa musi vykonat environmentalne udrzatelnym spdsobom podla miestnych
nariadeni. Nebezpecny odpad z kontaminovanych pomdécok alebo odpad s ostrymi hranami
by sa mal zlikvidovat umiestnenim do vhodnych nadob, ktoré spifiaju prisluné technické
poziadavky.

m DalSie informacie uréené zakaznikom v ramci Eurépskej unie
Informujte nas (OSSTEM IMPLANT) a va$ prislusny urad o pripadnych oznameniach
incidentov ohrozujucich zivot 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 poméckou
(nasadec);
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- Driek nastrojov pre zubny nasadec je navrhnuty podfa typu 1 technickej normy ISO 1797
tak, aby zabezpecoval uplnu kompatibilitu so vSetkymi typmi Standardizovanych nastrojov.

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

m Navod na Cistenie a sterilizovanie
Navod na Cistenie a sterilizovanie najdete na lokalite ifu.osstem.com
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Prosthetic KIT Navodila za uporabo - Slovenséina

m Opis izdelka

Prosthetic KIT sestavljajo kirurSki instrumenti, potrebni za izvedbo protetiCnega posega po
presaditvi vsadka Osstem

Implant (US, SS, TS System). Za podrobna navodila glejte proteticni katalog, ki ga zagotavlja
OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m CiS€enje KIT

Po uporabi oCistite orodja za obdelavo na naslednji nacin :

1. Po obdelavi ocistite orodje z uporabo obi€ajne metode, tj. z namakanjem v alkoholu.

2. Po CiS€enju orodja z destilirano vodo ali pod teko€o vodo popolnoma odstranite vse
preostale madeze krvi in tuje snovi.

3. Popolnoma odstranite vlago s suho krpo ali ventilatorjem grelca.

4. Vstavite in pritrdite orodja za obdelavo brez vlage v pravilne reze KOMPLETA

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

m Previdnost med uporabo in ¢iSéenjem

1. Priporo€ena pogostost uporabe za pogon je 50-krat. PriporoCeni navor je enak ali man;jsi
od 30 Ncm.

2. PriporoCena pogostost uporabe Torque Wrench je 50- krat.

3. Po uporabi odstranite vse uporabljene instrumente in jih oCistite, posusite in hranite pri
normalni temperaturi. Za nacin CiS€enja torque wrench glejte priroCnik, ki je na voljo na
spodnjem koncu KIT.

4. Instrumentov ne pusc€ajte na mestu, ki je obcutljivo na kontaminacijo.

5. Pred uporabo sterilizirajte ta medicinska orodja v avtoklavu. (132 °C, 15 minut)

6. Ne uporabljajte vodikovega peroksida kot razkuzilo in Cistilo (lahko povzro€i poSkodbe ali
razbarvanje kositrnega premaza, laserskih oznak in barvnega kodiranja).

7. Taizdelek ima ENO (1) leto garancije 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 zavreci v
primernih posodah, ki so v skladu z dolo€enimi 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 (OSSTEM IMPLANT) in pristojni
organ.

m Aktivni pripomocki, s katerimi je mogoc¢a kombinirana

uporaba
Naslednje velja samo za instrumente, ki so zdruzljivi z aktivnim pripomockom (ro¢ni
pripomocek);
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- Osrednji 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 pripomocka za odstranitev zobnega kamna za zobni ro€ni pripomocek
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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Prosthetic KIT: kayttoohjeet - Suomalainen

m Tuotekuvaus

Prosthetic KIT koostuu kirurgisista instrumenteista, joita tarvitaan proteesitoimenpiteen
suorittamiseen Osstem Implant (US, SS, TS System) -jarjestelman siirron jalkeen.
Yksityiskohtaiset ohjeet [0ytyvat OSSTEM IMPLANT Co., Ltd -yhtion toimittamasta
proteesiluettelosta.

m KIT-tuotteen puhdistus

Puhdista hoitotyOkalut kayton jalkeen seuraavasti:

1. Puhdista tyOkalut kasittelyn jalkeen tavanomaisella menetelmalla eli liottamalla niita
alkoholissa.

2. Kun tyokalut on puhdistettu tislatulla vedella tai juoksevan veden alla, poista jaljelle
jaaneet veritahrat ja vierasmateriaalit kokonaan.

3. Poista kosteus kokonaan kuivalla liinalla tai puhaltimella.

4. Aseta ja kiinnita kuivat hoitovalineet oikeisiin koloihin KIT-tuotteessa.

5. Kun valineet on asetettu, steriloi tuotetta autoklaavissa (132 °C:ssa 15 minuutin ajan) ja
sailyta huoneenlammaossa.

m Kayttoa ja puhdistusta koskevia huomioita

1. Suositeltu ohjaimen kayttotiheys on 50 kertaa. Suositeltu vaantdomomentti on enintaan 30
Ncm.

2. Suositeltu Torque Wrench -valineen kayttotineys on 50 kertaa.

3. lIrrota kaikki kaytetyt instrumentit kaytdn jalkeen, puhdista ja kuivaa ne seka sailyta niita
normaalissa lampotilassa. Torque wrench -valineen puhdistusmenetelma on KIT-sarjan
alaosassa olevissa kayttdohjeissa.

4. Al jata instrumentteja kontaminoitumiselle alttiseen paikkaan.

5. Muista steriloida nama laaketieteelliset tydkalut autoklaavissa ennen kayttéa (132 °C, 15
minuuttia)

6. Ala kaytad vetyperoksidia desinfiointiaineena ja puhdistusaineena (se saattaa aiheuttaa
TiN-pinnoitteen, lasermerkinnan ja varikoodauksen vaurioita tai varimuutoksia).

7. Talla tuotteella on YHDEN (1) vuoden takuu sen ostopaivasta lukien.

m Havittaminen

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

m Lisatietoja EU:n asiakkaille

lImoita meille (OSSTEM IMPLANT) 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
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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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Prosthetic KIT — O8nyig¢ xphong - EAAnvik&

m Mepiypaen mpoidvrog

To Prosthetic KIT atroteAcital amrd 1a XEIPOUPYIKA EPYAAEIQ TTOU ATTAITOUVTAI VIO TNV EKTEAEDN
MIag €TTEURAC NG TTPOOOETIKNAG WETA TN TOTTOBETNON pooxeUuuatog Osstem Implant (US, SS,
TS System). INa AeTrTopepEic 0dnyi £, AVATPELTE OTOV KATAAOYO TTPOBECEWYV TTOU TTAPEXETA
a1ré TnVv OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m KaBapiopédg tou KIT

KaBapilete Ta epyaAcia aywyng JETA TN XpHon wg €EAG:

1. Meta Tnv aywyr), KaBapileTe Ta epyaAeia xpnOIMOTTOILVTAG TN CUPBATIK) nEB0dO, dnNAadn
ME EYPATITION OE OIVOTIVEUNA.

2. Agpou kabBapicete Ta epyaAEia PE ATTOOTAYMEVO VEPO I KATW ATTO TPEXOUMPEVO VEPO,
AQAIPEDTE EVTEAWG TUXOV EVATTOMEIVAVTEG AEKEDES QIATOC Kal EEva CWPATA.

3. ATIOPOKPUVETE EVTEAWG TNV UYPACia XPNOILMOTIOIWVTAG OTEYVO TTavi Il agpdBepO.

4. BaAte 1O ammoAAaypéva atrd uypaoia epyaAcia oTi owoTEG uttodoxés Tou KIT kai
ao@alioTe Ta

5. A@ou TakToTroINoeTe Ta epyalcia, atrooTelpwoTe To KIT og autokAeioTo (132 °C yia 15
AeTTTd) KOl QUAGETE TO O€ BepPoKpacia dwuaTiou.

m Mpo@uAdieig KaTda Tn Xprnon Kail Tov Kabapiopuo

1. To ouvioTwuevo 6pIo Xprong yia Tov odnyo cival 50 @opéc. H ouvioTwuevn poTr €ivai
ion | yiIkpdTEPN a1rd 30 Nem.

2. To ouvioTwuevo 6plo Xprnong yia 1o Torque Wrench ivai 50 @opéc.

3. Merd tnv eméufaon, aaipéoTte OAa Ta XpnoidoTroinuéva epyaleia, kaBapioTe Taq,

OTEYVWOTE TA KAl QUAAG ETE Ta O€ Kavovikr Bepuokpacia. MNa tn néBodo kabapiopou Tou

torque wrench, avatpégTe oTo £yXEIPIDIO TTOU TTAPEXETAI OTO KATW PEPOG Tou KIT.

Mnv a@nveTe Ta epyaleia o€ PEPOG EUAAWTO O€ HOAUVON.

Mpiv atmd TN XpNnon, @POVTICETE va ATTOOTEIPWVETE TA 1ATPIKA EPYAAEIQ OE AUTOKAEIOTO.

(132 °C, 15 AetrTd)

6. Mnv XpnOIPOTTOIEITE UTTEPOEEIDIO TOU UOPOYOVOU WG ATTOAUMAVTIKS 1] KABAPIOTIKO (UTTOPEI
va TTPOKOAEDEl {NUIA 1) ATTOXPWHATIONO TNG MKAAUWNG TiN, TG xapagng pe Aéiep Kal
TNG XPWHMATIKAG KWwOIKOTTOINONG).

7. To mpoidv cuvodeuetal atrd eyyunon ENOZ (1) £€Toug atrd TNV nuepounvia ayopdg Tou.

o s

m ATréppiyn

H amoppign mTpéTrel va yivetal Je TEPIBAANOVTIKA BIWCIPO TPOTTO CUNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
Kavoviopougs. Ta emmikivouva ammoBAnTa atrd YOAUOUEVEG CUOKEUEG I TO AIXUNPA QVTIKEIMEVA
Ba TTPETTEl va aTTOPPITITOVTAI € KATAAANAOUG TTEPIEKTEG TTOU TTANPOUV OUYKEKPIMEVEG TEXVIKEG
QTTQITHOEIG.

m Mp6oBeTeg TTANPOPOpPiEg via TTeEAATEG TNG EE

EvnuepwoTe epag (OSSTEM IMPLANT) kai Tnv apuodia apyr TG XWPag 0ag O€ TTEPITITWON
TToU avTIAn@OeiTe atreIAnTIKA yia TN (wn TTepioTaTikG | coBapn €mdeivwon TNG KATAoTAoNG
TNG Uyeiag oe ox€on YE KATTOI0 OTTO TA TTPOIOVTA JOG.
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m Evepyég OUOKEUEG IKAVEG YIa ouvOUAOMEVN XPAON
Ta TTapakdTw 1I0XUoUV YOVOo yia Opyava CUuPBaATa PE TNV EVEPYI OUOKEUN (OUOKEUR XEIPOG).

- To OTEAEXOG TWV £PYAAEIWV yIa TO ODOVTIATPIKO EPYAAEIO XEIPOG EXEI OXEDIAOTEI CUPPWVA
ME TOV TUTTO 1 Tou ISO 1797 yia va tTapéxel TARPnN ocuuBatétnTa hE GAOUG TOUG TUTTOUG
TUTTOTTOINMEVWYV EPYAAEIWV.

- To OTEAEXOG TwV €pYaAEiwV yia TO 0DOVTIOTPIKO €PYAAEIO XEIPOG £XEl OXEDIAOTEI CUPPWVA
ME TO ISO 18397 yia va Trapéxel TTARpn cuhBatdtnTa e GAOUG TOUG TUTTOUG TUTTOTTOINKEVWIV
EPYOAEiwV.

m OOnyieg KaBapIoCHOU KAl ATTOOTEIPWONG
Avatpé€te oTIg 0dnyieg KaBapiouou kai ATrooTeipwong oTtn disuBuvon ifu.osstem.com
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Prosthetic KIT — Odnyiec xpHonc - Gaeilge

m Cur sios ar an Tairge

Is éard ata sa Prosthetic KIT na huirlisi mainliachta a theastaionn chun obraid phréistéiteach
a dhéanamh tar éis Osstem Implant (US, SS, TS System) a ghreamu. Le haghaidh treoracha
mionsonraithe, féach ar an gcataldg proistéise a sholathraionn OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m An KIT a ghlanadh

Glan na huirlisi céiredla tar éis iad a usaid mar seo a leanas:

1. Tar éis cdireala, glan na huirlisi ag baint usaide as an modh traidisiunta, sé sin, tri iad a
mhaothu in alcal.

2. Tar éis na huirlisi a ghlanadh le huisce driogtha n6 faoi uisce reatha, bain aon stains fola
ata fagtha agus abhar eachtrach go hiomlan.

3. Bain an taise go hiomlan ag baint usaide as éadach tirim né lucht leanuna teasa.

4. Cuir isteach agus daingnigh na huirlisi céireala saor 6 thaise sna sliotain chearta den KIT

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

m Rabhadh le linn Usaide agus Glantachain

1. Is é an miniciocht usaide molta don Tiomanai na 50 uair. Td an chasmhdimint molta
cothrom le no6 nios Iu na 30Ncm.

2. Is é 50 uair an mhiniciocht usaide a mholtar don Torque Wrench.

3. Dicheangail na hionstraimi go |éir a usaidtear tar éis oibriu agus glan, tirim, agus coinnigh
iad faoi ghnaththeocht. Maidir leis an modh glantachain don torque wrench, féach ar an
lamhleabhar a chuirtear ar fail ag foirceann iochtair an KIT.

4. Na fag na hionstraimi in ait ata i mbaol éillithe.

5. Bi cinnte na huirlisi leighis seo a steiriliu san Uathchlabh roimh usaid. (132°C, 15 néiméad)

6. Na husaid sarocsaid hidrigine mar dhifhabhtan agus mar ghlantéir (d'fhéadfadh damaiste
no didhathu a dhéanamh ar an ciseal TiN, marcail |éasair agus dathchodu).

7. Tagann an tairge seo le barantas AMHAIN (1) bliana 6 dhata a cheannaigh.

m Diuscairt

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

m Eolas Breise do Chustaiméiri san AE

Cuir in iul duinn (OSSTEM IMPLANT) agus d'udaras inniuil i gcas fogra faoi theagmhais ata
bagrach don bheatha né ina chuis le meath mér 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 comhoiriinach leis an bhfeiste
gniomhach (doirnin);

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

18397 chun comhoiriinacht iomlan a chinntiu 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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Prosthetic KIT Upute za upotrebu - Hrvatski

m Opis proizvoda

Prosthetic KIT sastoji se od kirurskih instrumenata neophodnih za protetski zahvat nakon
presadivanja Osstem Implant (US, SS, TS System). Detaljne upute pogledajte u protetskom
katalogu tvrtke OSSTEM IMPLANT Co., Ltd.

m CiS¢enje KIT

Nakon uporabe, alate za lijeCenje oCistite ovako:

1. Nakon lije€enja, alate ocCistite konvencionalnim nac¢inom, tj. namakanjem u alkoholu.

2. Nakon CiS¢enja alata destiliranom ili pod tekucom vodom, potpuno uklonite preostale
mrlje od krvi i strane tvari.

3. Vlagu potpuno uklonite suhom krpom ili grijaem s ventilatorom.

4. Umetnite i ucvrstite suhe alate za lije€enje u pripadajuce utore kompleta.

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

m Oprez pri uporabi i ¢iSéenju

1. Preporucena ucCestalost uporabe odvijaca je 50 puta. Preporu€eni zakretni moment je
jednak ili manji od 30 Ncm.

2. Preporucena uCestalost uporabe Torque Wrench je 50 puta.

3. Nakon rada, rastavite sve uporabljene instrumente i o istite ih, osusite i Cuvaijte pri
normalnoj temperaturi. Za CiS¢enje torque wrench pogledajte priruCnik, koji se nalazi na
donjem kraju KIT.

4. Ne ostavljajte instrumente na mjestu izlozenom kontaminaciji.

5. Prije uporabe, obavezno sterilizirajte ove medicinske alate u autoklavu. (132 °C, 15
minuta)

6. Ne upotrebljavajte vodikov peroksid kao dezinfekcijsko ili sredstvo za CiSc¢enje (moze
uzrokovati oStecenje ili promjenu boje TiN premaza, laserskih i oznaka bojama).

7. Ovaj proizvod dolazi s JEDNOGODISNJIM jamstvom od datuma kupnije.

m Zbrinjavanje

Zbrinjavanje treba obaviti na ekoloski prihvatljiv nacin u skladu s lokalnim propisima. Opasan
otpad od onecisc¢enih uredaja ili ostrih predmeta treba zbrinuti u odgovarajuce spremnike koji
zadovoljavaju posebne tehnicke zahtjeve.

m Dodatne informacije za stranke iz EU

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

m Aktivni uredaji koji se mogu zajedno koristiti
Sljedecée se odnosi samo na instrumente koji su kompatibilni s aktivnim uredajem (rucni dio);

- Prihvat instrumenata za stomatolo$ki ruéni dio konstruiran je prema vrati 1 ISO 1797 kako
bi se osigurala potpuna kompatibilnost sa svim vrstama standardiziranih instrumenata.
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- Prihvat vrSka skalera za ru¢ni dio zubnog skalera dizajniran je u skladu s ISO 18397 kako
bi se osigurala puna kompatibilnost sa svim vrstama standardiziranih vr§aka skalera.

m Smjernice za CiS¢enje i sterilizaciju
Smijernice za CiSéenje i sterilizaciju potrazite na ifu.osstem.com
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Prosthetic KIT — bruksanvisning - Svenska

m Produktbeskrivning

Prosthetic KIT bestar av de kirurgiska instrument som kravs for att utféra en
protesoperation efter transplantation av ett Osstem Implant (US, SS, TS System). For
detaljerade anvisningar, se proteskatalogen som tillhandahalls av OSSTEM IMPLANT Co.,
Ltd.

m Rengoring av KIT

Rengdr behandlingsinstrumenten efter anvandning enligt féljande:

1. Efter behandling ska instrumenten rengdras med den konventionella metoden, d.v.s.
genom att blétlagga dem i alkohol.

2. Efter att instrumenten har rengjorts ska alla kvarvarande blodflackar och frammande
foremal avlagsnas helt med destillerat vatten eller under rinnande vatten.

3. Ta bort fukt helt med en torr trasa eller varmeflakt.

4. Sattioch fast de fuktfria instrumenten i ratt fack i sitt KIT.

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

m Forsiktighet vid anvandning och rengoring

1. Det rekommenderade antalet anvandningar for maskinen ar 50 ganger. Det
rekommenderade vridmomentet ar lika med eller mindre an 30 Ncm.

2. Det rekommenderade antalet anvandningar for Torque Wrench ar 50 ganger.

3. Ta bort alla anvanda instrument efter anvandning och rengoér, torka och férvara dem vid
normal temperatur. Se handboken for rengoéringsmetoden for torque wrench, som finns
i den nedre delen av KIT.

4. Lamna inte instrumenten pa en plats som kan leda till kontaminering.

5. Se till att sterilisera dessa medicinska instrument i Autoclave fére anvandning. (132 °C,
15 minuter)

6. Anvand inte vateperoxid som desinfektionsmedel eller rengdringsmedel (det kan orsaka
skador eller missfargning pa TiN coating, Laser Marking och fargkodning).

7. Denna produkt levereras med ETT (1) ars garanti fran inkdpsdatumet.

m Kassering

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

m Ytterligare information for kunder inom EU.

Informera oss (OSSTEM IMPLANT) och din behériga myndighet om du far kdnnedom om
livshotande handelser eller en allvarlig férsamring 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);
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- 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 — Precaucién

CZ - Pozor

PL — Przestroga

RO - Prudenta

BG — Bunmanue

DK - Forsigtighed

EE — EEtevaatust

LV — Piesardziba

& LT - Atsargumo

HU - Vigyazat

MT - kawtela

NL - voorzichtigheid

PT — cautela

SK — opatrnost’

SI — previdnost

FI — varovaisuutta

GR - TIpocoyn

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 catélogo

CZ - Katalogové islo

PL — Numer katalogowy

RO — Numir 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 catélogo

SK — Katalégové tislo

S| — Kataloska stevilka

FI — Luettelonumero

GR — AplBuédc kataAdyou

IE —Uimhir chataldige

HR — Kataloski broj

SE - Katalognummer
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EN - Batch code

FR - Code de lot

IT — Codice batch

DE - Chargencode

ES — Cédigo del lote

CZ - Cislo 3arze

PL - Kod partii

RO - Cod lot

BG — Homep Ha mapTujara;

DK - Partikode

EE - Partiikood

LV — partijas kods

LOT

LT - partijos kodas

HU - Gyartési tételkod

MT - Kodic¢i tal-lott

NL — Batchcode

PT - Cddigo de lote

SK — Kéd Sarze

SI — Serijska Stevilka

FI - Erdkoodi

GR - Koduodg maptidog

IE — Baisc-choéid

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 produkcji

RO - Data fabricatiei

BG — Jlara Ha npou3BOACTBO

DK - Fremstillingsdato

EE — Tootmiskuupidev

[I LV — razoSanas datums

LT - pagaminimo data

HU - Gyartas datuma

MT - Data tal-manifattura

NL — Productiedatum

PT — Data de fabrico

SK — Dédtum vyroby

SI — Datum proizvodnje

FI — Valmistuspdivamaara

GR — Hpepopunvia xotackevng

IE — Data monaraithe

HR — Datum proizvodnje

SE - Tillverkningsdatum
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EN — Manufacturer

FR - Fabricant

IT — Produttore

DE — Hersteller

ES — Fabricante

CZ - Vyrobce

PL — Producent

RO - Producator

BG - IIpousBoauten

DK - Producent

EE - Tootja

LV — raZotajs

u LT - gamintojas

HU - Gyart6

MT — Manifattur

NL — Fabrikant

PT — Fabricante

SK - Vyrobca

SI — Proizvajalec

FI — Valmistaja

GR - Kataoskevaotg

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 - IIpousseneno B Kopes

DK - Lavet i Korea

EE - Valmistatud Koreas

I LV - Razots Koreja

LT - Pagaminta Kor¢joje

HU - Koreaban késziilt

MT - Maghmul fil-Korea

NL - Gemaakt in Korea

PT - Feito na Coreia

SK - Vyrobené v Koérei

SI - Izdelano v Koreji

FI - Tehty Koreassa

GR - ®tuaypévo oy 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 l'uso o consultare le
istruzioni per l'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 pfectéte
elektronicky navod k pouziti

PL — Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub elektroniczng
instrukcjg obstugi

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

BG — KoHcynTtupaiiTe ce ¢ MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
WY BUXKTE €NEeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba

DK — Se brugsanvisningen eller se elektronisk
brugsanvisning

EE — Tutvuge kasutusjuhendiga vai 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 sdhkaisiin kayttdohjeisiin

GR — ZupBouleuteite 0dnyieg xpAong r cupBouUAeUTEITE
NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XpHong

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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P-OPKEM_EU
EN — Quantity
FR — Quantité
IT — Quantita
DE- Menge

ES — Cantidad

CZ — Mnozstvi

PL - Tlos¢

RO - Cantitate

BG — KonnuectBo

DK — Antal

EE - Kogus

LV — Daudzums

Qty.
LT - Kiekis

HU — Mennyiség

MT — Kwantita

NL — Hoeveelheid

PT — Quantidade

SK — Mnozstvo

SI — Koli¢ina

FI — Méiri

GR - Tlocétrta

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 - Hecrepunno

DK - Ikke-steril

EE — Mittesteriilne

! LV — nesterils

LT — nesterilu

HU — Nem steril

MT — Mhux Sterili

NL - Niet-steriel

PT — Nao estéril

SK — Nesterilné

SI — Nesterilno

FI — Ei-steriili

GR — Mn arooteipopévo

IE — Neamh-Steiridil

HR — Nesterilno

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

FR - Ne pas utiliser si I’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 daiado

CZ — NepouZivejte, pokud je obal poskozen

PL — Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

RO — A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

BG - /la He ce u3Mmo:13Ba, aKO OMAKOBKaTa € MoBpecHa

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 csomagolés 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

SI — Ne uporabljajte, ¢e je embalaZza poskodovana

FI — Al kiiyti, jos pakkaus on vahingoittunut

GR — Mnv ypnotponoteite edv 1 cuckevacio Exel
vrootel (nuid

IE — N4 husaid, ma ta damaiste déanta don bpacdiste

HR — Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSte¢eno

SE - Anviind inte om forpackningen &r 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 pted slune¢nim svétlem

PL — Chroni¢ przed bezposrednim oddziatywaniem
promieni stonecznych

RO — A se pastra departe de lumina soarelui

BG - JIpwxTe paned ot CTbHYEBA CBETIMHA

DK - Skal holdes vk fra sollys

EE — Mitte hoida paikesevalguses

L LV — turét attalak no saules gaismas

o \‘l\.f,
A1

LT - laikyti atokiau nuo saulés Sviesos

HU - Napfénytdl tavol tartand6

MT - Zomm ’il boghod mid-daw] tax-xemx

NL - Weghouden van zonlicht

PT — Manter afastado da luz solar

SK — Uchovavat’ mimo slne¢ného svetla

SI — Zas¢itite pred son¢no svetlobo

FI — Pidé poissa auringonvalosta

GR — Na puAdocetot pokptd and 1o nAakd emg

IE — Coinnigh amach 6 sholas na gréine

HR — Cuvajte na tamnom mjestu

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 - Uchovavejte v suchu

PL — Utrzymywa¢ w stanie suchym

RO — A se pastra uscat

BG - la ce appxku Ha cyXxo

DK - Skal holdes tgr

EE - Hoida kuivana

P LV — uzturet sausu

LT - laikyti sausai

HU - Széraz helyen tartandé

MT — Zomm il-prodott xott

NL - Droog houden

PT — Manter seco

SK — Uchovavat’ na suchom mieste

SI — Hranite na suhem

FI — Pidd kuivana

GR - Awnpeite oteyvo

IE —Coimeéad tirim

HR - Cuvajte 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 Europdischen

ES - Representante autorizado en el europeo

CZ - zplnomocnény zéastupce v Evropé

PL - Autoryzowany przedstawiciel w Europie

RO - Reprezentant autorizat in Europa

BG - Otopusupan npexncraButen B EBpomneiicku

DK - Autoriseret repraesentant i det europaiske

EE - Volitatud esindaja Euroopas

LV - Pilnvarotais parstavis Eiropa

LT - Jgaliotas atstovas Europoje

HU - Meghatalmazott képvisel6 az eurdpai

MT - Rapprezentant awtorizzat fl-Ewropa

NL - Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese

PT - Representante autorizado na Europa

SK - Autorizovany zastupca v Eur6pe

SI - Pooblasceni zastopnik v Evropski

FI - Valtuutettu edustaja Euroopassa

GR - Eéovorodompévog avtimpdownog otnv Evponaikn

IE - Ionadai tidaraithe 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 - Limitd de temperature

BG - Temneparypha rpanuna

DK - Temperaturgraense

EE - Temperatuuri piirang

arc LV - Temperatiiras ierobeZojums
1°C /ﬂ/

LT - Temperattiros riba

HU - Homérséklet korlat

MT - Limitu tat-temperatura

NL - Temperatuur limiet

PT - Limite de temperatura

SK - Teplotny limit

SI - Temperaturna omejitev

FI — Lampdtilaraja

GR - Op1o Beppokpaciog

IE - Teorainn teochta

HR - Ogranicenje temperature

SE — Temperaturgréins
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EN — Medical Device

FR- Dispositif médical

IT - Dispositivo medico

DE- Medizinisches Gerat

ES - Dispositivo médico

CZ - Zdravotnické zafizeni

PL - Urzadzenie medyczne

RO - Aparat medical

BG - Meauuunacko u3aenue

DK - Medicinsk udstyr

EE - Meditsiiniline seade

LV - Mediciniska iekarta

MD

LT - Medicininis prietaisas

HU - Orvosi eszkoz

MT - Apparat Mediku

NL - Medisch apparaat

PT - Aparelho médico

SK - Lekarska pomocka

SI - Medicinski pripomocek

FI - Lidketieteellinen laite

GR - latpikn cvokevn|

IE - Feiste Leighis

HR - Medicinski uredaj

SE - Medicinsk utrustning
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