
NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS FICHA INFORMATIVA SOBRE LOS MALETINES QUIRÚRGICOS
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OPERATING INSTRUCTIONS FOR THE SURGICAL CASE CERRAHİ KİTİ 
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GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
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A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
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Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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d'implants.

Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations
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Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriquessont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également 
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nousvous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
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Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.

Fabricant Hersteller Produttore

بمنتجاتنا:مافي)EBOV(مناسبةفيخاصةلكي/

:)EBOV(/.على.
في.في../

/.
:بنا

.خاصة.®:
EBOV:في715®تسمحكاملة.

:
): (

..)EBOV(..®.فيفيفيلا..
./في//تالفة/20//

): (//////قلبي//:)
/ ().(

.تشعع///////مانعة///:
.في/في//كثافة///في:

..:على..:/
.)./فيلا/حالةفيتسلا./.

.في:

.للمنتج/على:

فيبالنقعبالمعالجة)(.بالتالي.حالةلا)(:
.معلا.ساعة.على15).()(

ماء..غسالةفي/.علىمع)(مناسبة).30<(بالماء
4492011/12/01فيفئةفي).(فيحالةفي..

./).سلامة(في).13418(

.على/منتج:

): (( في )
•TMH12::لة:®في.نسخةفي ...لبِ
•MPF:.في.15253545في.على.
•MPi21MPi25:70:.فيفتح.على.نسخةفيN.cm.
•TMP21TMP25:نسخة.نسخةفيMPi21MPi25.:110N.cm.

( ك ب فق ) ش ش:لمِ ش.لمِ :لمِ
•GP C:ش .تسمح..مِ
•GP L:ش .78.51011.51315فيعلى.مِ

.فيعلى.:
:

•FP1:Ø2.00/2.70:في:
:.
:.
:.
:.

:.
:.

:مختلفة4

:2.85Ø.فيD1D2.
.متاحة.في.::•
لِ:• ..في..3.30Øمل

:
•:3.00Ø.فيD3D4.بمثابةفيFY3.25
•:3.25Ø.فيD1D2
•::.( .(في
لِ:• ..في..3.75Øمل

:
•:Ø3.35.فيD4.بمثابةفي
•:Ø3.50.فيD2 D3
•:Ø3.70.فيD1
•::.( .(في
لِ:• ..في..4.25Øمل

:
•:Ø2.70/3.50/4.00.
•:Ø4.00.فيD4.بمثابةفي
•:Ø4.25.فيD2 D3
•:Ø4.50.فيD1
•::.( .(في
لِ:• ..في..4.75Øمل

•CAC:مع)TMPC20–TMP21(في.

:
ع• فيلا.علىكما..)(علىمع:ِ

.لا
في ف (مت لأصف لأب لل ا م لتي للق ابقة م ع ِ ل فإ ع ِ ل ع م للح تختل للق ا ق بما في)6:7/8.5/10/11.5/13/15: ) ).5:7/8.5/10/11.5/13على

) . . لع في مباش ضع ت ع ِ ل ع لكبEBOVجم لصغ ا لأق ) ع ِ ل ب للتم . ع ِ ل حام على / حم صف / ب بالأل م ضع ب قمنا (. ق لأكب ع ِ ل على بالل ش بع ب قمنا لحام خا تك ما عن (
في ف (مت لأصف لل ا م لتي للق ابقة م ع ِ ل فإ ع ِ ل ع م للح تختل للق ا ق على3:5/7/8.5بما في) على3:5/7/8.5( ( ) علامة .(

ا. تناسب لتي ع ِ ل
للق ابقة م ع ِ ل فإ ع ِ ل ع م للح تختل للق ا ق بما في: ) في3:5/7/8.5لتي ) على لع3:5/7/8.5) في مباش ضع ت ع ِ ل ع جم بما .( قمنامل

ا.على تناسب لتي ع ِ ل للق

ع• ِ ل ت ق:متابعة . على .في لمتابعة بإنشاء فيمنا . كثافة
..

على
. كلما . على لقمة تتابع

(:على• . . .)EBOVعلى حالة في في .

•:. سلامة حالة في
. في حالة

ج . مع :. في . في
:. في . مع

: على

:

REFREFREFREF Référence

Serrage

Verweis Riferimento

2020/01/20 9 009

Festziehkraft Serraggio

449 01/12/2011

Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
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Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
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Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
 CH
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ER

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.
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 تاعارزلا نم ةعساو ةعومجم قيوستب ،ةيبطلا ةزهجألل ةعنصملاو ةممصملا تنليما متسيس يزيا / ةكرش موقت

 لثمت و (EBOV) ةبسانم ةيحارج ددع يف اهعيمجت مت ةصاخ تاودأ ىلإ ،اهبيكرت متي يكل جاتحت يتلا ةينسلا

:انتاجتنمب قلعتي ام يف اهتفرعمو اهمارتحا بجي دعاوق ةيلاتلا تامولعملا

 ود تيك ةريصقلا بقثلا مقل ةدعو (EBOV) ناو سكوب يزيا ةيحارجلا ددعلا لمعتست نأ بجي :ةيساسأ تامولعم

 اذه ةسراممل مهيلع نمؤمو نيلهؤمو نيبردم صاخشأ لبق نم تنابم، متسيس يزيا / ةكرش تاجتنم يهو ، روك يروف

 تاينقتلا نقتي حارج لبق نم الإ تاعرزلا عرزب مايقلا نكمي الو .ليلدلا اذهب ملع ىلع اونوكي نأ مزليو طاشنلا

 ةيبيردتلا تارودلا لالخ تاينقتلا هذه سيردت نكميو .تنلبما متسيس يزيإ / ةكرشلا تاعرزب ةصاخلا ةيحارجلا

 ئطاخ رشؤم نع مجنت نأ نكمي يتلا تافعاضملا نع نولوئسملا يبطلا مقاطلاو حارجلا نوكيو ةكرشلا اهمظنت يتلا

 / ةكرش ىلإ تافعاضملا هذه دانسإ لاوحألا نم لاح يأ يف نكمي الو .ريهطتلا يف بيع وأ ةبيعم ةيحارج ةينقت وأ

 تاعيبملا مسق نم بلطلا دنع ةرفوتم هاندأ ةروكذملا تاعرزلا تائفب ةقلعتملا تامولعملا تنلبما متسيس يزيإ

ةينسلا تاعارزلل تانوكم ةيحارج ةعومجم ةريغصلا ةعرزلا رتسام ةعرز ليسكيه ةعرز مويفيرب ةعرز : انب صاخلا

 .. تنلبما يزيإ تاعرز عضول ةريصقلا بقثلا مقل ةدعو ناو سكوب يزيإ ةيحارجلا ةدعلا لامعتسا بجي :تاداشرإ

 تاعرز عيمج بيكرتب حمست ةلماك ةيحارج ةدع : EBOV .اهب ةصاخ ةفيظو اهنوكت يتلا تاودألا نم ةادأ لك ىدلو

.ةيلفسلاو ةيولعلا قطانملا عيمج يف ملم 15 و 7 نيب حوارتي لوطب تنلبما يزيإ

: لامعتسالا عقاوم

: (ةيحارجلا تادعملاب ةقلعتملا

 جاردإ يغبني ال طقف تنلبما يزيإ ةيراجتلا ةمالعلا تاعرز بيكرتل س.ف.ك و (EBOV) وا ب ا ددعلا ميمصت مت

 .ةريصقلا بقثلا مقل ةدع يف تنليما يزيإ تاودأ ريغ تاودأ ةريصقلا بقثلا مقل ةدعو يف وأ ناو سكوب يزيإ يف

 لوكوتوربلاب سرامملا بيبطلا لهج .ميقعت نود ةيحارجلا تايلمعلا لالخ ةيحارجلا ددعلا مادختسا يغبني الو

 ةفلات تاودأ / ةرم 20 نم رثكأ بقثلا مقل مادختسا / ريودتلا ةعرسو لسلستلاو رفحلا لوكوتورب قرخ / يحارجلا

 :ةقلطملا : (ةعرزلا بيكرتب ةقلعتملا) .ميقعتلا وأ / و فيظنتلا ةرود يف للخ / بيعم يحارج كرحم / ةدوقفم وأ

 / داح يبلق روصق / ثيدح ءاشتحا / يئاودعلا فاغشلا باهتلاب ربكأ رطاخملا و رطخلل ضرعت يتلا بلقلا ضارمأ
 ءاضعألا عرز بلطتت ضارمأ / ديوريتسوكيتروكلا وأ ةعانملا تبك ةيودأ جالع تحت ىضرملا / ةعانملا صقن / ديدش

 يولعلا كفلا ومن) باش ضيرم / (صقانلا مظعلا نوكت ،تيجاب ءاد ،ماظعلا نيلت ماظعلا بالقتسا ضارمأ / ناطرس /

 ضارمأ / رثختلل ةعنام ةيودأب ضيرملا جالع / يجاتلا روصقلا / لمحلا / يركسلا : ةيبسنلا ةماعلا .(لمتكم ريغ

 نامدإلا / ةيسفنلا تابارطضالا وأ ةيسفنلا ضارمألا / نيخدتلا / ةبستكملا ةعانملا صقن ةمزالتم / ةيتاذلا ةعانملا

 ةفاثك / نانسألا ريرص ةثللا ضارمأ / مفلا يف ةيدلجلا ضارمألا : ةيعضوملا .يهجو يبقر ععشت / ةيلوحكلا /

.مفلا ةفاظن يف لامهإ / ةرواجملا ماظعلا يف ةفأ / بسانم ريغ قابطإ / ةيحيرشتلا ءاضعألا نم برقلاو ةدودحم ةيمظع

 هابتنا يحارجلا لوكوتوربلا بلطتي .ةيديلقتلا ةيحارجلا تابلطتملا عابتإ ىجري : ةيئاقو تاءارجإ / تاريذحت

 ريزغ ءاورإو ادج ةداح ةاودأ مادختسا بيكرتلا لوكوتورب ىلع عالطإلا ىجري .ميقعتلا طورشب قلعتي اميف ديدش

 هذه لهج يدؤي نأ نكمي .باقثملاو بقثلا مقلل ةداحلا فاوحلاب ةلصلا تاذ حورجلا نم رذحلا خوت ىجري .عقوملل

 / ةكرش لبق نم ةعابملا رصانعلاو تاودألا لامعتسا مزلي عرزلا ةيلمعب مايقلل عرزلا ةيلمع لشف ىلإ تاينقتلا

 وأ / و يلفسلا كفلا يف ينسلا بصعلاب ررض قحلت ال / اهروهدت ةلاح يف تاودألا مدختست ال تنلبما يزيإ

ميقعتلاو ريهطتلاو فيظنتلا لوكوتوربب هوسب ةطبترم ىودعلا رطاخم ناسللا تحت نايرشلا

 مظعلا يف ةعرزلا جامدنا مدع وأ نفعت ةجيتن مظعلل طرفم نادقفو ،داوملل ةيساسح : ةلمتحملا ةيبناجلا راثآلا

.رفحلا ءانثأ مظعلل ةطرفم ةنوخس ببسب

 ءارجإلا عناوميو جتنملل علبلا / قاشنتسالا رطاخمب ضيرملا مالعإ سرامملا بيبطلا ىلع بجي : ضيرملا مالعإ

.ةلمتحملا ةيبناجلا راثآلابو

 متو تيز ،تاقاقر) عينصتلا تافلخم نم تاودألا تصلخت : ةيلمعلا ىلإ مالتسالا نم اهعابتإ بجاولا دعاوقلا

 ريهطت ةيلمعب مايقلا يرورضلا نم يلاتلاب نوكيف .اهلامعتسال ةيفاك ةراهط ةلاح لثمت ال اهنكلو ،اهفيظنت

 يصون ،حيحص لكشب ةيرهجملا تانئاكلل ىوصق ةلازإ تاجتنملا ريهطتب مايقلل .ميقعتلا لبق فيظنتو

 عابتإ ىجري) ميثارجلاو تايرطفلاو تاسوريفلل ديبم لوعفم وذ (رهطمو فظنم) رهطم مامح يف عقنلاب ةجلاعملاب

15 ىلإ لصت ةدم رمألا بلطتي .(اهقيبطت بجي يتلا تارضحتسملا ةيمك ةفرعمل ةعنصملا ةكرشلا تاميلعت

 تسيل يتلا تاودألا عم طلخت ال .تادعملا لكأت بنجتل ةدحاو ةعاس نم رثكأ اهكرت مدع ىجري .لقألا ىلع ةقيقد

 ةبسانم ةدامب فيظنتلا متيو .(ةيوئم ةجرد 30 ةرارحلا ةجرد) ءاملاب ريزغ لسغ اضيأ رمألا بلطتيو .أدصلل ةمواقم

 وأ ةلاسغلا يف وأ / و ةيوديلا ةقيرطلا لالخ نم كلذ قيقحت نكميو .تامدصلا نم عطقلا ةيامح ىلع صرحلا عم ،(فظنم)

 لكأت ىلإ يدؤي نأ نكمي قبتم ءام دوجو عطقلا فيفجت كلذ دعب يرورضلا نم مث .ةيتوصلا قوف تاجوملا ةلاسغ

 ةلاح يف ثولتلا راشتنا نم دحلل ةعرسب اهتئبعت بجي ،ةادألا فيظنت ةقيرط تناك امهم .ميقعتلا ةرود لالخ

 دعب .(روتساب يط) قرولا نم جودزم فيلغتب ةئبعتلا متت ،ةيكبش ةيندعم يناوص يف ميقعتلاب مايقلا

 تايصوتل اقفو ،جودزم فيلغت يف نوكي نأ لضفيو ب ةئف نم ةدصوم يف ميقعتلا متي نأ نكمي كلذي

 ميقعتلا ةجلاعملا ةرتف لالخ اهعابتإ بجي يتلا تاطايتحالاب ةقلعتملا 2011/12/01 خيراتب 449 مقر ةركذملا

 (ةمالس ميقعتلا ةياهن يف ةلومحلا صحفت مث .(ةقيقد 18 ةدمل اهيلع ظفاحيو ةيوئم 134 ةرارح ةجردب ءاملا راخبب

 ةثداح يأ نع تنلبما / ةكرشلا غالبإ يغبنيو .(ةرودلا ليجستو تارشؤملا ناولأو ،ةبوطر دوجو مدعو ،فيلغتلا

.ةيلمعلا ءانثأ تلصح دق ةزهجألاب قلعتت

 قفرمو هريهطتو هفيظنت دعب تنليما متسيس يزيإ / ةكرش ىلإ بيع نمضتي جتنم يأ عاجرإ بجي : عوجرلا

.ينورتكلإلا عقوملا ىلع وأ بلطب ةرفوتملا عوجرلا ةقيثوب

 يزيإ يف طقف ) ضباقملاو تاكفملا : (اهتافصاومو (اهرود) ةريصقلا بقثلا مقل ةدعو ناو سكوب يزيا لا تاودأ

( ناو سكوب

TMH12 : ةيراجتلا ماظن يف يغاربلا كفو دشل مدختسي .ةليوط وأ ةريصق ةخسن يف رفوتم يسادس يودي كفم 

 ددمم : MPF . ربتخملا بلول ،ةلدبلا بلول ،بدنتلا بلول ةيطغتلا بلول ،ةعرزلا لماح بلول : تنلبما يزيإ

 عقوملا ، يولعلا كفلا نم ةيمامألا قطانملا يف مقللا لوط ةدايزل همادختسا متي .ةيسكع ةيواز ىلع ضبقم بقثملا

 يف ريبك مجحب نييعيبط نيليلكإ نيب عقوملا رفح لالخ 45 ىلإ 35 عقوملا يلفسلا كفلا نمو 25 ىلإ 15

MPi25 و MPi21 . .بولطملا قمعلا ىلإ لوصولا نم اهعنمو زجاوحلا هذهب مدطصي نأ ةيسكعلا ةيوازلا سأرل نكمي ،عقاولا

 كسمل بوبنألا حتف دنع ةرشابم همادختسا متي .ةيسكع ةيواز ىلع ضبقم ةليوط وأ ةريصق ةخسن يف رفوتم :

70 : ريودتلا مزع سرغلا عقاوم يف اهدشو رتسام تاعرزلا N.cm ىصقأ دحك. . TMP21 و TMP25 : ةخسن يف رفوتم 

110 نارودلا مزع MP125 و Pi21 ل ةيودي ةخسن ةليوط وأ ةريصق cm. ىصقأ دحك.

 مكل مدقن نأ اننكمي .كب ةصاخلا تادشرملا عضول ناعقوم مكيدل رفوتي ) ناو سكوب يزيا ل طقف ) تادشرملا

 اهمض دنع .مكب صاخلا رفحلا روحم نم ققحتلل مدختست ةادأ ةريصق يزاوت ةدشرم : GP-C : تادشرملا نم ناعون

 ققحتلل مدختست ةادأ .ةليوط يزاوت ةدشرم : GP-L .يزاوتلا نم ققحتلاب حمست اهنإف ،ةفلتخم رفح لامعأ ىلإ

8.5 و 7 يف قمعلا تامالع ىلع يوتحت اهنأل قمع سايقمك اضيأ مدختستو ،يزاوتلاو مكب صاخلا رفحلا روحم نم

ملم 15 و 13 و 11.5 و 10 و

 ىلع ارشابم اريثأت رثؤي هنأل ادج مهم رفحلا لوكوتورب نوكيو ةعرزلا عقوم دادعإل مقللا مدختست بقثملا مقل

 سكوب يزيا ل دئارلا بقثملا .ةياهنلا يف يمظعلا اهجامدنا يلاتلابو ،لماكلا اهرارقتسا نامضب ةريخألا هذه حاجن

 ةددحملا رفحلل ةعبرألا تالوكوتوربلا ةيادب يف مظتنم لكشب مدختسي : ملم 2.70/2.000 دنار بقثم : FP1 ناو

 رفصألا نوللا .ضيبأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي ةعرز عرزل مقللا هذه مدختست : ضيبألا نوللا :نوللا بسح

 ةعرز عرزل مقللا هذه مدختست : رمحألا نوللا .رفصأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي ةعرز عرزل مقللا هذه مدختست :

.قرزأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي ةعرز عرزل مقللا هذه مدختست : قرزألا نوللا .رمحأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي

 مقللا هذه مدختست : قرزألا نوللا .رمحأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي ةعرز عرزل مقللا هذه مدختست : رمحألا نوللا

.قرزأ قصلم ةطساوب اهيلع فرعتي ةعرز عرزل

:ةيلاتلا ناولألاب ةددحملا مقللا مدختست ةفلتخم تالوكوتورب 4 كانه يلاتلابو

2.85 ضيبألا لوكوتوربلا FW : ةفاثكلا يف يئاهنلا بقثملا وه ملم 2.85 ينوزلح بقثم D1 و D2.

33 FL : قنعلا يقلتو ةيئاهنلا ةرفحلا عيسوتو ، ل رتسام تاعرزلا عضول مدختست ةادأ :ةريبك عيسوت ةطرخم 

330 .يرايتخا لكشب ةحاتم .ةريبكلا تافاثكلا يف اساسأ مدختست .ةعرزلل عساولا TAR : ملم 3.30 بلولم 

 حاتم .رفحلا لوكوتورب ةياهن يف يقلتملا عقوملا يبلول لكشب بقثل مدختسي .يرايتخا لكشب مدختسي

.يرايتخا لكشب

: رفصألا لوكوتوربلا

- 3.00 FY : وأ 3 ةفيعضلا تافاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي ملم 03.00 ينوزلح بقثم D4 يف لمعتسيو 

FY3.25 - 3.25 يئاهنلا بقثملا رورم لبق طيسو بقثم ةباثمب ،ىرخألا تالاحلا FY : ملم 3.25 ينوزلح بقثم 

D2 وأ D1 ةريبكلا تافاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي 37 FL : عضول مدختست ةادأ :ةريبك عيسوت ةطرخم 

 لكشب حاتم .(ةريبكلا تافاثكلا يف) ةعرزلل عساولا قنعلا يقلتو ةيئاهنلا ةرفحلا عيسوتو ل رتسام تاعرزلا

375 . .يرايتخا TAR : عقوملا يبلول لكشب بقثل مدختسي .يرايتخا لكشب مدختسي ملم 3.75 بلولم 

.يرايتخا لكشب حاتم .رفحلا لوكوتورب ةياهن يف يقلتملا

: رمحألا لوكوتوربلا

. 3.35 FRB : ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي ملم 3.350 ينوزلح بقثم D4 يف لمعتسيو 

3.50 يئاهنلا بقثملا رورم لبق طيسو بقثم ةباثمب ىرخألا تالاحلا FRB 3.50 FRB : ملم 3.500 ينوزلح بقثم. 

2-3 ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي 3.70 FRB بقثمك مدختسي ملم 3.700 ينوزلح بقثم 

D1 ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن

- FL42 : قنعلا يقلتو ةيئاهنلا ةرفحلا عيسوتو ل رتسام تاعرزلا عضول مدختست ةادأ :ةريبك عيسوت ةطرخم 

 مدختسي ملم 4.25 بلولم : 425TAR .يرايتخا لكشب حاتم .( ةريبكلا وأ ةطسوتملا تافاثكلا يف ةعرزلل عساولا

 لكشب حاتم .رفحلا لوكوتورب ةياهن يف يقلتملا عقوملا يبلول لكشب بقثل مدختسي .يرايتخا لكشب

.يرايتخا

: قرزألا لوكوتوربلا

• FB27/4 : قرزألا نوللا تاذ تاعرزلا لكل لمعتسي .ملم 4.00/3.50/2.700 ينوزلح بقثم

4.00 FRB : ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي .ملم 4.000 ينوزلح بقثم .D4 يف لمعتسيو 

4.25 يئاهنلا بقثملا رورم لبق طيسو بقثم ةباثمب ىرخألا تالاحلا FRB . 4.25 FRB : ملم 4.250 ينوزلح بقثم. 

 بقثمك مدختسي .ملم 4.500 ينوزلح بقثم : D2D34.50FRB ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن بقثمك مدختسي

D1 ةفيعضلا ةفاثكلا يف يئاهن

47 FL : قنعلا يقلتو ةيئاهنلا ةرفحلا عيسوتو ل رتسام تاعرزلا عضول مدختست ةادأ :ةريبك عيسوت ةطرخم 

475 .يرايتخا لكشب حاتم .( ةريبكلا وأ ةطسوتملا تافاثكلا يف) ةعرزلل عساولا TAR : ملم 4.75 بلولم. 

 حاتم .رفحلا لوكوتورب ةياهن يف يقلتملا عقوملا يبلول لكشب بقثل مدختسي .يرايتخا لكشب مدختسي

.يرايتخا لكشب

يقودنصلا حاتفملا

.CAC : ةيوديلا تاكفملا عم ةادألا هذه لمعتست (TMPC20-TMP225) نامضو مفلا يف ةعرزلا تيبثت ءاهنإل 

.ةعرزلل يساسألا رارقتسالا

: ةيفاضإ تامولعم

 كئابس نم ةعونصم يهو ،بقثملا ىلع ةرشابم اهعضو متي ،رفحلا معد عم بقثملا مقل مض نكمي : رفحلا معد .

 مادختسا لك لبق اهميقعتو اهريهطتو اهفيظنت بجيو ،مادختسالا ةداعإل ةلباقو ،(TAVELF136 ) مويناتيتلا

 نإف ،ددحملا اهناكم يف نوكت ال امدنعو .ةماعد لك ىلع رزيللاب عوبطم مقرلا اذه نأ امك مقرب. ددحم نيعم عقوم ةماعد لكل

 يتلا مقلل ةقباطم معولا هذه نإف ،معولا ددع نم دحللو ،فلتخت مقللا راطقأ نأ امب : ناو سكوب يريا .قلغي ال اهءاطغ

 قبطنيو ،(ملم 15 ملم 13/ ملم 11.5 / ملم 10 ملم 8.5/ملم 7 : تاساقم 6 يف ةرفوتم) رفصألاو ضيبألا نوللا اهزمر

 عيمج نأ امبو .( ملم 13/ملم 11.5 / ملم 10 ملم 8.5/ملم 7 : تاساقم 5 يف ةرفوتم) ءاقرزلاو ءارمحلا مقللا ىلع كلذك اذه

 معولا لماح ىلع قرزأ/رمحأ و رفصأ / ضيبا ناولألاب زمر عضوب انمق ،(EBOV) وا .ب.أ ةدعلا يف ةرشابم عضوت معدلا

 ىلع رزيللاب نيطيرش عبطب انمق ،لماحلا جراخ نوكت امدنع (ةريبكلاو ةريغصلا راطقألا) معإلا نيب زييمتللو

 نوللا اهزمر يتلا مقلل ةقباطم معدلا هذه نإف ،معدلا ددع نم دحللو فلتخت مقللا راطقأ نأ امبو .ارطق ربكألا معولا

 يف ةرفوتم) ءاقرزلاو ءارمحلا مقللا ىلع كلذك اذه قبطنيو ،ملم 8.5 / ملم 7 ملم 5 تاساقم 3 يف ةرفوتم) رفصألا

 ايرصب فرعتلا ليهستل ( ةريغص وأ ةريبك راطقأ ( رزيللاب ةمالع عضوب انمقو .(ملم 8.5 ملم/ 7 /ملم5 :تاساقم 3

 نإف ،معولا ددع نم دحللو ،فلتخت مقللا راطقأ نأ امب : ةريصقلا بقثلا مقل ةدع .اهبسانت يتلا معدلاو مقللا ىلع

 ىلع كلذك اذه قبطنيو ،ملم 8.5/ملم 7 ملم 5 :تاساقم 3 يف ةرفوتم) رفصألا نوللا اهزمر يتلا مقلل ةقباطم معرلا هذه

 ف ك ةدعلا يف ةرشابم عضوت معإلا عيمج نأ امبو .ملم 8.5/ملم 7 ملم 5 : تاساقم 3 يف ةرفوتم ءاقرزلاو ءارمحلا مقللا

.اهبسانت يتلا معدلاو مقللا ىلع ايرصب فرعتلا ليهستل رزيللاب زمر عضوب انمق و نم

 مقللا هذه روهدت ةرادإ ىلع انزكرو ،يحارجلا لوكوتوربلا يف ةيسيئر رصانع مقللا لكشت : معدلا روهدت ةعباتم .

 ةيلمع لك دعب هؤلم متي ،مقللا روهدت ةعباتمل لودج ءاشنإب انمق اذهلو ةرارحلا ةجرد عافترا نم رطخ يأ بنجتل

 يف تامالع عضو قيرط نعو .رفحلا تايلمع ددعو اهتلباق يتلا ماظعلا ةفاثك رابتعالا نيعب ذخأيو .ةيحارج

 دحلا ىلإ لوصولا دنعو .ةينعملا ةمقللا روهدت ةجرد روطتت نورتس هلامعتسا مت يذلا بقثملاب ةقلعتملا تاعبرملا

 يراجتلا راشتسملا نم بلطب لودجلا اذه ىلع لوصحلا مكنكمي .اهرييغتب نوموقتس ، ةمقللا روهدتل ىصقألا

 ديازت املك .ةمقللا روهدت ريسفت نم رمحألا نوللا زمرلا نكميو ،دحاو رطس ىلع ةمقل لك عباتت مكب صاخلا

.ارارمحا نوللا دادزا ،ةمقللا لامعتسا

 مقللا ةدع نم ( EBOV ) ناو سكوب يزيإ وا .ب.ا تاودأ لك ىلع نودجتس : ةزهجألا ىلع رزيللاب تامالع عضو •

.مدختسملل نيبت بيع دوجو ةلاح يف ،ةرم لك يف تامولعملا هذه مكنم بلطتتسو .ةعومجملا مقرو عجرملا ةريصقلا

 ةلاح يفو .ةنومضم دعت مل جتنملا ةمالس نأل ةدعلا مادختسا مدع ىجري فلت دوجو ةلاح يف : نيزختلاو ةئبعتلا .

 ءاطغ عم ليدارلا نم ةعونصم ةيحارجلا ةدعلا : ناو سكوب يزيا .جتنملا عاجرإ نكمي نل ،فيلغتلا يف فلت دوجو

 نم رصانع حمستو .ةدعلا يف ةديدج ةيحارج ةعومجم لك .ةيحارجلا تاودألا ةيامح نامضل اهميمصت مت ،سكباللا نم

 ءاطغ عم ضيبألا سكوليبورب نم ةعونصم ةيحارجلا ةدعلا :ةريصقلا مقللا ةدع .اهناكم يف ةادأ لك ءاقبإ نوكيليسلا

 قاصلا متيو .ةدعلا يف تاودألل رشابملا تابثلا عقوم لك حمسي تاودألا ةيامح نامضل اهميمصت مت ،ليدارلا نم

:ةيلاتلا تاراعشلا هيلع نودجتسو ،يوناثلا فيلغتلا ىلع ةيفيرعت ةقاطب

: ةيريوصتلا موسرلا

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
 CH
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ER

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.

DE IT ARFR

Nicht wiederverwenden Non riutilizzareNe pas réutiliser

Herstellungsdatum Data di produzioneDate de fabrication

Chargennummer Numero di lotto del prodottoNuméro de lot du produit Gebrauchsanleitung beachten ! Consultare il manuale di utilizzoConsulter le manuel d’utilisation

Nicht steril Non sterileNon stérile

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist Non utilizzare se l’imballaggio è danneggiatoNe pas utiliser si emballage endommagé

associate a questo dispositivo non si trovano sull’etichettaassociés à ce dispositif ne se trouvent pas sur l’étiquette

Trocken lagern Conservare all’asciuttoConserver au sec

CE-Zeichen mit Nr. der zuständigen Einrichtung0051 0051 00510051
Gebrauchsanleitung DOS-MAA-009 Index 9 vom 20.01.2020 Istruzioni DOS-MAA-009 indice 9 del 20/01/2020Notice DOS-MAA-009 indice 9 du 20/01/2020

Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
 CH
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ER

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

Disponibile opzionalmente.

GEBRAUCHSANLEITUNG CHIRURGIE-KITS ISTRUZIONI D’USO PER IL SET CHIRURGICO NOTICE D’INSTRUCTION DE LA TROUSSE DE CHIRURGIE

ALLGEMEINES : Die Chirurgie-Kit Easy Box One (EBOV) ist Prodükt der Firma Easy Prod, welche nur von Fachleuten verwendet werden dürfen, die für diese Tätigkeit ausgebildet und versichert sind
® beherrscht. Diese Techniken können in Schulungen erlernt 

werden, die wir organisieren.
Für Komplikationen, die sich aus einer Fehlindikation, einer fehlerhaften Operationstechnik oder unzureichenden aseptischen Bedingungen ergeben, tragen der ausführende Chirurg und seine medizinischen Hilfskräfte die Verantwortung. 
Keinesfalls können diese Komplikationen der Firma Easy Prod zur Last gelegt werden.
Informationen zu den unten genannten Implantat-Produktreihen sind auf Anfrage bei unserer Vertriebsabteilung erhältlich:
- Implant HEXCEL  - Implant MASTER  - Mini implant   - Chirurgie-Ausrüstung  - Prothesenbauteile

VERWENDUNGSZWECK : 
EBOV: Komplettes Chirurgie-Kit für das Einsetzen aller Implantate vom Typ Easy Implant® mit einer Länge von 7 bis 15 mm an allen Stellen des Ober- und Unterkiefers.

VERWENDUNGSAUSSCHLUSS / GEGENANZEIGEN :
(in Zusammenhang mit der chirurgischen Ausrüstung) :

Die Chirurgie-Kits dürfen nur nach vorheriger Sterilisation bei chirurgischen Eingrif fen verwendet werden. 
Mangelnde Fachkenntnis des behandelnden Zahnchirurgen / Nichteinhalten des Bohrschemas, der Sequenzen und Drehzahlen / Bohrer, die bereits mehr als 20 Mal verwendet wurden / Beschädigte oder fehlende Instrumente / Defekte Chirurgie-
Zugmaschine / Defekter Reinigungs- und/oder Sterilisationszyklus.
(In Zusammenhang mit dem Einsetzen des Implantats) :

Kortikoiden behandelt werden / Erkrankungen, die eine Organtransplantation erfordern / Krebserkrankung / Erkrankungen des Knochenmetabolismus (Osteomalazie, Paget-Syndrom, Glasknochenkrankheit) / Jugendliche Patienten (Wachstum 
der Kieferknochen noch nicht abgeschlossen). 

psychische Erkrankungen oder Störungen / Drogenabhängigkeit / Alkoholabhängigkeit / Bestrahlung des Nacken-/Gesichtsfeldes. 
- LOKALE GEGENANZEIGEN: Erkrankungen der Mundschleimhaut / Erkrankungen des Zahnhalteapparates / Bruxismus / Unzureichende Knochenvolumen und Nähe anderer anatomischer Strukturen / Ungünstige Okklusion / Knochenläsionen 
in der Nähe / Unzureichende Mundhygiene.

WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN : Einhalten der üblichen Vorschriften für chirurgische Eingriffe. Die Durchführung des chirurgischen Eingriffs erfordert äußerste Sorgfalt bei der Herstellung aseptischer Arbeitsbedingungen. Die 
Anweisungen für den Vorgang des Einsetzens sind zu beachten: Verwendung sehr scharfer Instrumente und reichliches Spülen der Operationsstelle. Vorsicht bei der Handhabung der scharfkantigen Bohrer und Fräsen - Verletzungsgefahr. Eine 
mangelnde Beherrschung dieser Techniken kann dazu führen, dass das Einsetzen des Implantats misslingt. Das Implantatsystem muss unbedingt mit den Instrumenten und Bauteilen zur Anwendung gebracht werden, die von Easy System 
Implant vertrieben werden. Falls die Instrumente beschädigt sind, dürfen sie nicht verwendet werden / eine Verletzung des Zahnnervs im Bereich des Unterkiefers und/oder der sublingualen Arterie muss vermieden werden. Bei unzureichender 

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN : Allergien gegen die Werkstoffe, übermäßiger Knochenschwund infolge einer Infektion, eines Ausbleibens der Osteointegration des Implantats aufgrund einer zu starken Erhitzung des Knochens beim Bohren.

AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN : Die ausführende Zahnchirurg muss auf die Gefahr des Einatmens/Verschluckens des Produkts sowie auf die Gegenanzeigen und die möglichen Nebenwirkungen hinweisen.

VORSCHRIFTEN, DIE VOM WARENEINGANG BIS ZUM EINGRIFF ZU BEACHTEN SIND : Die Instrumente, die in dem Kit enthalten sind, wurden zwar von herstellungsbedingten Rückständen (Spänen, Öl) befreit und gesäubert, sind aber 

sollte entsprechend den Empfehlungen der Hersteller erfolgen). Die Einwirkdauer muss mindestens 15 Minuten betragen. Die Geräte sollten spätestens nach 1 Stunde wieder entnommen werden, um das Auftreten von Korrosionschäden zu 
vermeiden. 
Es darf keine Vermischung mit Instrumenten erfolgen, die nicht aus Edelstahl sind. Ein reichliches Spülen mit Wasser (Temperatur < 30 °C) ist unentbehrlich. Die Reinigung erfolgt mit einem geeigneten Mittel (Reinigungsmittel), wobei die 
Bauteile vor Stoßbelastungen zu schützen sind. Sie kann von Hand und/oder in der Spülmaschine oder auch in einem Ultraschallreinigungsgerät durchgeführt werden. Es ist unerlässlich, die Bauteile vor dem Sterilisationszyklus zu trocknen, 
da verbleibendes Wasser zum Auftreten von Korrosion führen kann. Unabhängig davon, auf welche Weise das Instrument gereinigt wird, muss es daraufhin rasch verpackt werden, um eine erneute Keimbelastung zu begrenzen. Im Falle einer 
Sterilisation auf Metallgittern ist eine doppellagige Verpackung in Papier (Pasteur-Faltung) durchzuführen. Danach erfolgt die Sterilisation im Autoklaven der Klasse B, vorzugsweise in doppelter Verpackung, gemäß den Empfehlungen des 
Rundschreibens Nr. 449 vom 01/12/2011 zu Vorsichtsmaßnahmen im Gesundheitswesen (18 Minuten Sterilisation unter Einwirkung von Wasserdampf bei einer bei 134 °C aufrechterhaltenen Temperatur). Nach Abschluss der Sterilisation 
muss die Charge überprüft werden (Unversehrtheit der Verpackung, kein Eindringen von Feuchtigkeit, Reaktion der Indikatoren und Aufzeichnung des Zyklus). Jedweder Vorfall, der während des Eingriffs in Verbindung mit den chirurgischen 
Geräten auftritt, ist der Firma Easy Prod zu melden.

WARENRÜCKSENDUNG : 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Schraubendreher und Verbindungsstücke :
• TMH 12 : handbetriebener Sechskant-Schraubendreher : er ist in einer kurzen und in einer langen Version erhältlich. Er dient dazu, sämtliche Schrauben des Systems Easy Implant® fest- und loszudrehen : Implantatträger-Schrauben, 
Deckschrauben, Einheilungsschrauben, Prothesenschrauben, Laborschrauben…
• MPF : zur Verlängerung des Bohrers. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird dazu verwendet, die Längenreichweite der Bohrer in den vorderen Bereichen des Oberkiefers (Stellen 15 
bis 25) und des Unterkiefers (Stellen 35 bis 45) zu erhöhen, wenn eine Bohrung zwischen zwei großen natürlichen Zahnkronen vorgenommen wird. Der Kopf des Reduzierunterteils kann dabei nämlich auf Hindernisse stoßen und einen Vortrieb 
bis in die gewünschte Tiefe verhindern. 
• MPi21 und MPi25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Es handelt sich um ein Verbindungsstück, das auf das Reduzierunterteil aufgesetzt wird. Es wird direkt beim Öffnen der Verpackungsröhre benutzt, um die MASTER-
Implantate zu ergreifen und sie in die Implantationsstelle einzuschrauben. Anzugsdrehmoment : maximal 70 N.cm.
• TMP21 und TMP25 : ist in einer kurzen oder einer langen Version erhältlich. Handbetriebene Version des MPi21 und MPi25. Anzugsdrehmoment : maximal 110 N.cm.

Führungsstücke :An 2 verschiedenen Stellen können Führungsstücke angeordnet werden. Dafür haben wir 2 Arten von Führungsstücken im Angebot :
• GP-C : kurzes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument dient zur Überprüfung der Achsentreue der Bohrungen. Durch seine systematische Verwendung bei Mehrfachbohrungen kann die Parallelität sichergestellt werden. 
• GP-L : langes Führungsstück zur Gewährleistung der Parallelität. Dieses Instrument überprüft dieAchsentreue und Parallelität der Bohrungen, und es dient weiterhin derTiefenmessung, da es bei 7 - 8.5 – 10 - 11.5 – 13 und 15 mm mitTiefenmarkierungen versehen ist.

Bohrer : Die Bohrer dienen zur Vorbereitung der Implantationsstelle. Die richtige Vorgehensweise beim Bohren ist von großer Bedeutung, denn sie sorgt für eine perfekte Stabilität und ein reibungsloses Einwachsen in den Knochen. 
Vorbohrer für Easy Box One:
• FP1: Vorbohrer Ø2,00/2,70 mm: Er wird systematisch zu Beginn der 4 Borschemata mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet:
Weiß: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem weißen Etikett gekennzeichnet sind.
Gelb: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem gelben Etikett gekennzeichnet sind.
Rot: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem roten Etikett gekennzeichnet sind.
Blau: Bohrer, die beim Einsetzen von Implantaten verwendet werden, die mit einem blauen Etikett gekennzeichnet sind.

Es stehen 4 unterschiedliche Schemata zur Verfügung, für die die Bohrer mit den folgenden Farbkennzeichnungen verwendet werden:

Weißes Bohrschema :
• FW 2.85 : Es handelt sich um den Abschlussbohrer für die Dichtewerte D1 und D2.
• FL 33 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten. Es kommt hauptsächlich bei hohen. 
Dichtewerten zum Einsatz.
• TAR 3.30 : Gewindebohrer Ø 3.30 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
             
Gelbes Bohrschema :
• FY 3.00 : Spiralbohrer Ø 3.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D3 oder D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.25 zum Einsatz kommt.

• FY 3.25 : Spiralbohrer Ø 3.25 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 oder D2 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 37 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 3.75 : Gewindebohrer Ø 3.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.
            
Rotes Bohrschema :
• FRB 3.35 : Spiralbohrer Ø 3.35 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FW 3.50 zum Einsatz kommt.

• FRB 3.50 : Spiralbohrer Ø 3.50 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FRB 3.70 : Spiralbohrer Ø 3.70 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 42: Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei mittleren und hohen Dichtewerten).
• TAR 4.25 : Gewindebohrer Ø 4.25 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Blaues Bohrschema :
• FB 2,7/4 : Spiralbohrer Ø 2.70 / 3.50 / 4.00mm: Wird für sämtliche Implantate mit blauer Farbkennzeichnung verwendet.
• FB 4.00 : Spiralbohrer Ø 4.00 mm. Wird bei den niedrigen Dichtewerten D4 als Abschlussbohrer verwendet. Anderenfalls dient er als Zwischenbohrer, der vor dem Abschlussbohrer FB 4.25 zum Einsatz kommt.

• FB 4.25 : Spiralbohrer Ø 4.25 mm. Wird bei den mittleren Dichtewerten D2 oder D3 als Abschlussbohrer verwendet.
• FB 4.50 : Spiralbohrer Ø 4.50 mm. Wird bei den hohen Dichtewerten D1 als Abschlussbohrer verwendet.
• FL 47 : Erweiterungsfräse Breit: dieses Gerät wird beim Einsetzen von Implantaten des Typs Master L verwendet, um die Abschlussbohrung für die Aufnahme des breiten Implantat-Halses aufzuweiten (bei hohen Dichtewerten).
• TAR 4.75 : Gewindebohrer Ø 4.75 mm. Die Verwendung ist optional. Es ermöglicht innengewindeschneiden das empfänger Implantatbett am ende der bohrprotokoll. Optional erhältlich.

Schlüssel mit Sperrklinken (Ratsche, CAC) :
• CAC : dieses Werkzeug wird in Verbindung mit den handbetriebenen Schraubendrehern (TMPC20 - TMP21 - TMP25) dazu verwendet, das Implantat im Mund festzuschrauben und eine primäre Verankerung des Implantats 
zu erzielen.

Weitere Informationen :
• Bohranschläge :

falschen Anordnung ist es nicht möglich, den Deckel zu schließen.
- Da die Bohrer unterschiedliche Durchmesser haben, und um die Anzahl an Anschlagstücken zu begrenzen, werden dieselben Anschlagstücke für die Farbreihen weiß und gelb (in 6 Längen verfügbar: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 

Damit die Anschlagstücke (die kleine und große Durchmesser aufweisen) auch außerhalb der Haltevorrichtung unterschieden werden können, sind die Stücke mit 
dem größten Durchmesser mit 2 streifenförmigen Lasergravuren versehen.

• Überwachung des Bohrerverschleißes :
Die Bohrer stellen bei dem chirurgischen Eingriff ein Schlüsselelement dar. Um jegliche Überhitzungsgefahr auszuschließen, ist es sehr wichtig, ihren Verschleiß zu überwachen. Zu diesem 
Zweck haben wir eine Bohrerverschleißtabelle vorbereitet. Sie muss nach jedem chirurgischen Eingriff auszufüllt werden. Dabei werden die jeweilige Knochendichte und die Anzahl der 
Bohrungen berücksichtigt. Durch Ankreuzen der Felder, die dem verwendeten Bohrer entsprechen, ist es möglich, den Verschleißgrad des Bohrers zu bestimmen. Wenn der maximal 
zulässige Verschleiß des Bohrers erreicht ist, muss er ersetzt werden.
- Diese Tabelle erhalten Sie bei Ihrem Außendienstmitarbeiter. 
- Für jeden Bohrer muss eine entsprechende Tabellenlinie geführt werden. Anhand der roten Farbkodierung kann die Abnutzung des Bohrers ermittelt werden. Je öfter der Bohrer 
verwendet wurde, desto dunkler wird der Rotton.

• Kennzeichnung der Instrumente durch Lasergravur :

möchten, ist eine Angabe dieser Informationen unentbehrlich

• Verpackung und Lagerung :
Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel®), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. 

Zusätzlich angeschaffte chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls im dem Kit aufzubewahren.
- Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel) und einen Deckel aus Polyethersulfon-Kunststoff (Lapex), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Zusätzliche angeschaffte 
chirurgische Ausrüstungen sind ebenfalls in dem Kit aufzubewahren. Dank der Silikoneinsätze bleibt jedes Instrument an seinem Platz.
- Kit de Forets Courts : Das Chirurgie-Kit hat eine Außenschale aus weißem Propylux-Kunststoff und einen Deckel aus Polyphenylsulfon-Kunststoff (Radel), um die chirurgischen Instrumente sicher zu verwahren. Für jedes Instrument gibt es 
einen Platz, an dem es sicher im Kit aufbewahrt werden kann.

Die Umverpackung ist mit Etiketten versehen, die folgende Piktogramme aufweisen:

Le informazioni che seguono sono regole da rispettare e da conoscere riguardo ai nostri prodotti :

GENERALITA :
®. Queste tecniche possono essere 

insegnate durante le formazioni da noi.organizzate Il chirurgo e il personale sanitario sono responsabili delle complicazioni che potrebbero risultare da un’errata indicazione, da una tecnica operatoria imperfetta o da mancanza di asepsi. In 
nessun caso queste complicazioni possono essere imputate a Easy Prod.
Le informazioni riguardanti le famiglie di impianti di seguito citate sono disponibili su richiesta presso il nostro servizio commerciale :
- Impianto HEXCEL  - Impianto MASTER  - Mini impianto  - Insieme chirurgico  - Componenti protesiche

CONTROINDICAZION :
(legate ai materiali di chirurgia)
EBOV è adatto solo per il posizionamento di impianti di marchio Easy Implant®.Gli strumenti diversi da quelli di Easy Implant non devono essere posti nell’Easy Box One. I set chirurgici non 
devono essere utilizzati durante interventi chirurgici senza essere stati sterilizzati. 
Protocollo chirurgico sconosciuto al medico / Non rispetto del protocollo di foratura, delle sequenze e della velocità di rotazione / Utilizzo delle punte del trapano per più di 20 volte / Strumentazione rovinata o mancante / Motore chirurgico difettoso 
/ Ciclo di pulizia e/o sterilizzazione difettoso.
(legate all’applicazione dell’impianto) :
- ASSOLUTE:  

Cancro / Malattie metaboliche ossee (osteomalacia, malattia di Paget, osteogenesi imperfetta) / Paziente giovane (crescita dei mascellari non terminata). 

Radioterapia della regione cervico-facciale. 
- LOCALI: Dermatosi del cavo orale / Malattie parodontali / Bruxismo / Volumi ossei limitati e prossimità delle strutture anatomiche / Sfavorevole occlusione dentale / Lesioni ossee contigue / Scarsa igiene orale.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI : Rispettare gli imperativi chirurgici classici. Il protocollo chirurgico richiede una vigilanza estrema per quanto riguarda le condizioni di asepsi. Consultare il protocollo di applicazione: utilizzo di strumenti molto 

obbligatoriamente utilizzato con gli strumenti e i componenti commercializzati da Easy Prod. In caso di degrado degli strumenti, non utilizzarli / non ledere il nervo dentale a livello della mandibola e/o l’arteria sublinguale). Rischi 
d’infezione dovuti ad un cattivo protocollo di pulizia, decontaminazione e sterilizzazione.

POTENZIALI EFFETTI INDESIDERATI : Allergie ai materiali, perdite ossee eccessive in seguito a un’infezione, mancata osteointegrazione dell’impianto dovuta a un eccessivo surriscaldamento dell’osso durante la foratura.

INFORMARE IL PAZIENTE : Il medico deve avvisare circa i rischi di inalazione/ingestione del prodotto, delle controindicazioni e dei potenziali effetti indesiderati.

REGOLE DA SEGUIRE DALLA RICEZIONE ALL’INTERVENTO : 
utilizzati. Un’operazione di decontaminazione e di pulizia è dunque indispensabile prima di qualsiasi sterilizzazione. Per effettuare correttamente la decontaminazione dei prodotti (eliminare il più possibile i microrganismi), noi vi consigliamo un 
trattamento tramite ammollo in un bagno decontaminante (detergente decontaminante) con un’azione virucida, fungicida e battericida (seguire le indicazioni del produttore per conoscere il dosaggio dei prodotti da applicare). E’ necessaria una 
durata di almeno 15 minuti. Non lasciare più di 1 ora per evitare ogni rischio di corrosione del materiale. Non mischiare con strumenti che non siano in inox.
E’ indispensabile un risciacquo abbondate sotto l’acqua (Temperatura < 30°C). La pulizia si effettua con un prodotto appropriato (detergente), avendo cura di proteggere i pezzi dagli urti. Può essere realizzata manualmente e/o in lavatrice o 
anche in una lavatrice a ultrasuoni. Far obbligatoriamente asciugare i pezzi. La presenza di acqua residua può provocare la comparsa di corrosione durante il ciclo di sterilizzazione. Quale che sia il metodo di pulizia dello strumento, è necessario 
condizionarlo rapidamente per limitare ogni nuova contaminazione. Nel caso di una sterilizzazione in vassoi di rete metallica, è realizzato un condizionamento con doppio imballaggio in carta (piegatura Pasteur). A questo punto può essere 

vapore acqueo a una temperatura di 134 ° per 18 minuti). Controllare il carico al termine della sterilizzazione (integrità dell’imballaggio, assenza di umidità, viraggio degli indicatori e registrazione del ciclo). Durante l’intervento, ogni incidente 
legato alla strumentazione deve essere segnalato a Easy Prod.

RESO DEL PRODOTTO : Ogni prodotto che presenti un’anomalia deve essere restituito a Easy Prod, pulito, decontaminato ed accompagnato da un buono di reso disponibile su richiesta o sul sito.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

I cacciaviti e i mandrini :
• TMH 12 : cacciavite manuale esagonale: esiste in versione corta o lunga. E’ utilizzato per avvitare e svitare tutte le viti del sistema Easy Implant®: viti porta impianto, viti di copertura, viti di cicatrizzazione, viti di protesi, viti di laboratorio …
• MPF : prolunga di punte. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato per aumentare le lunghezze delle punte nelle zone anteriori mascellari, sito da 15 a 25, e mandibolari, sito da 35 a 45, durante la foratura del sito fra due corone naturali di grandi 
dimensioni. In effetti, la testa del contrangolo può essere intralciata da questi ostacoli e impedire di raggiungere la profondità desiderata. 
• MPi21 e MPi25 : esiste in versione corta o lunga. Mandrino su contrangolo. E’ utilizzato direttamente durante l’apertura del tubo per effettuare la prensione degli impianti MASTER e avvitarli nei siti implantari. Coppia di serraggio : massimo 70 N.cm.
• TMP21 e TMP25 : esiste in versione corta o lunga. Versione manuale del MPi21 e MPi25. Coppia di serraggio : massimo 110 N.cm.

Le guide : Disponete di 2 posizioni per posizionare le vostre guide. Possiamo proporre 2 tipi di guide :
• GP-C :
• GP-L :

a termine, la sua osteointegrazione.

Punta pilota per Easy Box One:
• FP1 : Punta pilota Ø2,00/2,70 mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 4 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.

• FP1-F : punta pilota N°1 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore bianco: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta bianca.
Colore giallo: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta gialla.
• FP2-F : punta pilota N°2 Ø2.00/2.70mm: è utilizzata sistematicamente all’avvio dei 2 protocolli di foratura contraddistinti dal codice colore:
Colore rosso: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta rossa.
Colore blu: punte da utilizzare per l’applicazione di un impianto contraddistinto da un’etichetta blu.
• TRP1 : Trapano per punta pilota N°1: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’iniizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP1-F
• TRP2 : Trapano per punta pilota N°2: il suo utilizzo è facoltativo. Può essere utilizzata all’inizio del protocollo di foratura per tagliare la gengiva. Si avvita sul FP2-F

Vi sono dunque 4 protocolli diversi che utilizzano le punte di ciascun colore :

Protocollo bianco :
• FW 2.85 : punta elicoidale Ø2.85 mm. Si tratta della punta terminale per le densità D1 e D2.
• FL 33 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto. Utilizzate essenzialmente per le densità elevate.
• TAR 3.30 :
            
Protocollo giallo :
• FY 3.00 : punta elicoidale Ø3.00 mm. Utilizzata come punta terminale per le basse densità D3 o D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.25.

• FY 3.25 : punta elicoidale Ø3.25 mm. Utilizzata come punta terminale per le densità elevate D1 o D2. .
• FL 37 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 3.75 : 

Protocollo rosso :
• FRB 3.35 : punta elicoidale Ø3.35 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FY3.50.
• FRB 3.50 : punta elicoidale Ø3.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FRB 3.70 : punta elicoidale Ø3.70 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 42 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità medie e elevate).
• TAR 4.25 :
              
Protocollo blu :
• FB 2,7/4 : punta elicoidale Ø2.70/3.50/4.00mm : utilizzata per ogni impianto di codice colore blu.
• FB 4.00 : punta elicoidale Ø4.00 mm. Utilizzata come punta terminale in basse densità D4. Negli altri casi servirà una punta intermedia prima del passaggio alla punta terminale FB4.25. .
• FB 4.25 : punta elicoidale Ø4.25 mm. Utilizzata come punta terminale in densità medie D2 o D3. 
• FB 4.50 : punta elicoidale Ø4.50 mm. Utilizzata come punta terminale in densità elevate D1.
• FL 47 : fresa da svaso Larga : strumento utilizzato per l’applicazione degli impianti Master L, per svasare la foratura terminale e ricevere il collo largo dell’impianto (nelle densità elevate).
• TAR 4.75 : 

La chiave a cricchetto :
• CAC : Questo strumento associato ai cacciaviti manuali (TMPC20 - TMP21 - TMP25) è utilizzato per completare l’avvitatura dell’impianto in bocca e assicurare la stabilizzazione primaria dell’impianto.

Informazioni supplementari :
• Guida di profondità foratura : Le punte possono essere associate a guide di foratura. Esse si incastrano direttamente sulla punta, sono in lega di titanio (TA6V ELI F136), riutilizzabili e devono essere pulite, decontaminate e sterilizzate prima 

Poiché i diametri delle punte sono variabili, e per limitare il numero delle guide, queste guide sono identiche per le punte con codice colore Bianco e Giallo (disponibili in 6 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 
mm) e ugualmente identiche per le punte con codice colore rosso e blu (disponibili in 5 lunghezze: 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Per differenziare le guide (diametri piccoli e grandi) quando queste sono fuori dal supporto, abbiamo marcato 2 bande al laser su quelle che hanno il diametro più grande.

• Monitoraggio dell’usura delle punte : Le punte sono elementi chiave nel protocollo chirurgico, abbiamo messo l’accento sulla gestione dell’usura di queste punte con lo scopo di evitare 
ogni rischio di surriscaldamento. Per questo, abbiamo creato una tabella di monitoraggio delle punte. Essa deve essere compilata dopo ogni chirurgia. Tiene conto della densità ossea 
incontrata e del numero di forature. Marcando i casi corrispondenti alla punta utilizzata, vedrete evolversi il grado di usura della vostra punta. E quando il capitale di usura della punta è 
raggiunto dovrete cambiarla.
- Questa tabella è disponibile presso il vostro consulente commerciale.
- Ogni punta è seguita su una linea e un codice colore rosso permette di interpretare l’usura della punta. Più la punta è stata utilizzata, più il rosso è scuro.

• Marcatura laser degli strumenti : Ritroverete su tutta la strumentazione dell’Easy Box One: il riferimento e il numero di lotto. Queste informazioni vi saranno 
sistematicamente richieste in caso di difetto constatato dall’utilizzatore.

• Imballaggio e conservazione :
Il set chirurgico è in radel, è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere posizionato nel set. Delle parti in silicone 
permettono il mantenimento di ogni strumento. Non utilizzare il set in caso di deterioramento, poiché la sicurezza dei prodotti non è più garantita. 
In caso di deterioramento dell’imballaggio il contenuto non può più essere ripreso.
- Il set chirurgico è in Radel, con coperchio in Lapex, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni nuovo insieme chirurgico dovrà essere 

posizionato nel set. Comparti in silicone assicurano il mantenimento di ogni strumento.
- Kit de Forets Courts : Il set chirurgico è in Propylux bianco, con coperchio in Radel, ed è progettato per assicurare la conservazione degli strumenti chirurgici. Ogni comparto assicura direttamente il mantenimento degli strumenti nel set.

Les informations qui vont suivre sont des règles à respecter et à connaître concernant nos produits :

GENERALITÉS : 

enseignées lors de formations que nous organisons. Le chirurgien et le personnel soignant sont responsables des complications pouvant résulter d’une indication erronée, d’une technique opératoire défectueuse ou de fautes d’asepsies. En 
aucun cas, ces complications ne peuvent être imputées à Easy Prod.
Les informations relatives aux familles d’implants nommées ci dessous sont disponibles sur demande auprès de notre service commercial :
- Implant HEXCEL - Implant MASTER - Mini implant - Ensemble chirurgical - Composants prothétiques

INDICATIONS : Le kit de chirurgie Easy box One Vide doit être utilisé pour la pose des implants Easy Implant®. Les instruments qui les composent ont tous une fonction qui leur est propre.
EBOV: Trousse de chirurgie vide qui peut être remplie avec les instruments Easy Implant® permettant la pose de tous les implants Easy Implant® de longueur 7 à 15 mm dans tous les sites maxillaire et mandibulaire.

CONTRE-INDICATIONS :
(liées au matériel de chirurgie) : 
L’EBOV n’est conçue que pour la pose des implants de marque Easy Implant®. Les instruments autres que ceux d’Easy Implant® ne doivent pas être disposés dans l’Easy Box One. Les trousses de 
chirurgie ne doivent pas être utilisées lors d’interventions chirurgicales sans avoir été stérilisées. 
Protocole chirurgical inconnu du praticien / Non-respect du protocole de forage, séquences et vitesses de rotation / Utilisation des forets effectuée plus de 20 fois / Instrumentation abîmée ou manquante / Moteur de chirurgie défectueux / Cycle 
de nettoyage et/ou de stérilisation défectueux.
(Liées à la pose d’implant) :

transplantation d’organe / Cancers / Affections du métabolisme osseux (ostéomalacie, maladie de Paget, ostéogenèse imparfaite) / Patient jeune (croissance des maxillaires non terminée). 

/ Irradiation cervico-faciale. 
- LOCALES : Dermatoses buccales / Maladies parodontales / Bruxisme / Volumes osseux limités et proximité des structures anatomiques / Occlusion défavorable / Lésions osseuses avoisinantes / Mauvaise hygiène bucco-dentaire.

AVERTISSEMENTS / PRÉCAUTIONS : Respecter les impératifs chirurgicaux classiques. Le protocole chirurgical demande une vigilance extrême quant aux conditions d`asepsie. Consulter le protocole de pose : utilisation d`instruments très 
coupants et irrigation abondante du site. Attention risques de coupures liées aux bords tranchants des forets et fraises. Une méconnaissance de ces techniques peut entraîner l’échec de l’implant. Le système d’implant doit être impérativement 
utilisé avec les instruments et les composants commercialisés par Easy Prod. En cas de dégradation des instruments, ne pas les utiliser / ne pas léser le nerf dentaire au niveau de la mandibule et/ou l’artère sublinguale). Risques 
d’infection liés à un mauvais protocole de nettoyage, décontamination et stérilisation.

EFFETS INDÉSIRABLES POTENTIELS : Allergies aux matériaux, pertes osseuses excessives suite à une infection, à une non ostéointégration de l’implant due à un échauffement excessif de l’os lors du forage.

INFORMER LE PATIENT : Le praticien doit prévenir des risques d’inhalation/ingestion du produit, des contre-indications et des effets indésirables potentiels.

RÈGLES À SUIVRE DE LA RÉCEPTION A L’INTERVENTION : Les instruments présents dans la trousse ont été débarrassés des résidus de fabrication (copeaux, huile) puis nettoyés mais ne présentent pas un état de décontamination 

vous conseillons un traitement par trempage dans un bain décontaminant (détergent décontaminant) possédant une action virucide, fongicide et bactéricide (suivre les indications du fabricant pour connaître le dosage des produits a appliquer). 
Une durée de 15 minutes minimum est nécessaire. Ne pas laisser plus d’1heure pour éviter tout risque de corrosion du matériel. Ne pas mélanger avec des instruments qui ne sont pas en inox.
Un rinçage abondant à l’eau est indispensable (Température < 30°C). Le nettoyage s’effectue avec un produit approprié (détergent) en prenant soin de préserver les pièces contre les chocs. Il peut être réalisé par méthode manuelle et/ou en 
machine à laver ou encore machine à laver à ultrasons. Il faut ensuite sécher impérativement les pièces. La présence d’eau résiduelle peut entrainer l’apparition de corrosion pendant le cycle de stérilisation. Quel que soit le mode de nettoyage 
de l’instrument, il faut rapidement conditionner celui-ci pour limiter toute nouvelle contamination. Dans le cas d’une stérilisation en plateaux métalliques grillagés, un conditionnement sous double emballage papier est réalisé (pliage Pasteur). 
Après cela, la stérilisation peut être réalisée en autoclave de classe B, de préférence sous double emballage, selon les préconisations de la circulaire n°449 du 1er décembre 2011 relatives aux précautions à observer lors de soins (stérilisation à la 

incident lié à l’instrumentation doit être signalé à Easy Prod..

RETOUR PRODUIT : Tout produit présentant une anomalie doit être retourné à Easy Prod, nettoyé, décontaminé et accompagné d’un bon de retour disponible sur demande ou sur le site.
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Les tournevis et mandrins :
• TMH12 : Tournevis manuel hexagonal : Existe en version courte ou longue. Il est utilisé pour visser et dévisser toutes les vis du système Easy Implant® : vis de porte implant, vis de couverture, vis de cicatrisation, vis de prothèse, vis de 
laboratoire…
• MPF : Prolongateur de foret. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé pour augmenter les longueurs des forets dans les zones antérieures maxillaires, site 15 à 25, et mandibulaire, site 35 à 45, lors du forage du site entre deux couronnes naturelles 
de grandes dimensions. En effet, la tête du contre angle peut venir buter sur ces obstacles et empêcher d’atteindre la profondeur voulue.
• MPi21 et MPi25 : Existe en version courte ou longue. Mandrin sur contre angle. Il est utilisé directement lors de l’ouverture du tube pour effectuer la préhension des implants MASTER et les visser sur les sites d’implantations.
Couple de serrage : maximum 70 N.cm.
• TMP21 et TMP25 : Existe en version courte ou longue. Version manuelle des MPi21 et MPi25. Couple de serrage : maximum 110 N.cm.

Les Guides : Vous disposez de 2 emplacements pour positionner vos guides. Nous pouvons vous proposer 2 types de guide :
• GP-C
• GP-L 1.5 - 13 et 15 mm.

Les forets : Les forets sont utilisés pour préparer le site de l’implant. Le protocole de forage est pour cela très important car il agit directement sur la réussite de celui-ci en garantissant sa parfaite stabilité et donc à terme son ostéointégration.
Foret Pilote pour Easy Box One :
• FP1 : Foret pilote Ø2.00/2.70mm : il est utilisé systématiquement au démarrage des 4 protocoles de forage repérés par le code couleur :
Couleur blanche : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette blanche.
Couleur jaune : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette jaune.
Couleur rouge : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette rouge.
Couleur bleue : forets à utiliser pour la pose d’un implant repéré par une étiquette bleu.

Protocole blanc :
• FW 2.85 : Foret hélicoïdal Ø2.85mm. Il s’agit du foret terminal dans les densités D1et D2.
• FL 33 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant. Utilisés essentiellement dans les fortes densités. Disponible en option.
• TAR 3.30

Protocole jaune :
• FY 3.00 : Foret hélicoïdal Ø3.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D3 ou D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FY3.25.

• FY 3.25 : Foret hélicoïdal Ø3.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1 ou D2.
• FL 37 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 3.75

Protocole rouge :
• FRB 3.35 : Foret hélicoïdal Ø3.35 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FRB 3.50. 

• FRB 3.50 : Foret hélicoïdal Ø3.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FRB 3.70 : Foret hélicoïdal Ø3.70 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 42 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les densités moyennes et fortes). Disponible en option.
• TAR 4.25

Protocole bleu :
• FB 2, 7/4 : Foret hélicoïdal Ø2.70/3.50/4.00mm : utilisé pour tout implant code couleur bleu.
• FB 4.00 : Foret hélicoïdal Ø4.00 mm. Utilisé comme foret terminal en densités faibles D4. Dans les autres cas, il servira de foret intermédiaire avant le passage du foret terminal FB4.25.
• FB 4.25 : Foret hélicoïdal Ø4.25 mm. Utilisé comme foret terminal en densités moyennes D2 ou D3.
• FB 4.50 : Foret hélicoïdal Ø4.50 mm. Utilisé comme foret terminal en densités fortes D1.
• FL 47 : Fraise à évaser Large : instrument utilisé pour la pose des implants Master L, pour évaser le forage terminal et recevoir le col large de l’implant (dans les fortes densités). Disponible en option.
• TAR 4.75

La clé à cliquet :
• CAC

Informations supplémentaires :
• Butées de forage : Les forets peuvent être associés à des butées de forage. Elles se clippent directement sur le foret, sont en alliage de titane (TA6V ELI F136), réutilisables et doivent être nettoyées, décontaminées et stérilisées avant chaque 

Les diamètres de forets étant variables, et pour limiter le nombre de butées, ces butées sont identiques pour les forets code couleur Blanc et Jaune (existent en 6 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm/15 mm) et 
également identique pour les forets rouge et bleu (existent en 5 longueurs : 7 mm/8,5 mm/10 mm/11,5 mm/13 mm).
Pour différencier les butées (petites et gros diamètres) lorsqu’elles sont hors du support, nous avons marqué 2 bandes au laser sur celles qui ont le plus gros diamètres.

• Suivi de l’usure des forets
d’échauffement. Pour cela, nous avons mis en place un tableau de suivi des forets. Celui-ci est à remplir après chaque chirurgie. Il tient compte de la densité osseuse rencontrée et du 
nombre de forage. En cochant les cases correspondantes au foret utilisé, vous aller voir évoluer le degré d’usure de votre foret. Et lorsque le capital d’usure du foret est atteint, vous 
devrez le changer.
- Ce tableau est disponible auprès de votre conseiller commercial.
- Chaque foret est suivi sur une ligne, et un code couleur rouge permet d’interpréter l’usure du foret. Plus le foret a été utilisé plus le rouge est foncé.

• Marquage laser des instruments : La référence et le numéro de lot. Ces informations vous 
seront systématiquement demandées en cas de défaut constaté par l’utilisateur.

• Emballage et stockage : En cas de détérioration, ne pas utiliser la trousse, car la sécurité des produits n’est plus assurée.
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être repris.
- La trousse de chirurgie est en Radel avec un couvercle en Lapex, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque nouvel ensemble 
chirurgical devra être positionné dans la trousse. Des silicones permettent le maintien de chaque instrument.

- Kit de Forets Courts : La trousse de chirurgie est en Propylux Blanc avec un couvercle en Radel, elle est prévue pour assurer la préservation des instruments de chirurgie. Chaque emplacement permet directement le maintien des instruments 
dans la trousse.
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Références n° LOT 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

TABLEAU DE SUIVI DE L'UTILISATION DE VOS FORETS
Nombre d'utilisations

A
 CH

A
N

G
ER

Pour chaque forage dans un os de densité :
D1 et D2, il faut cocher 2 cases dans le tableau
D3 et D4, il faut cocher 1 case dans le tableau

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités

Règle selon la densité de l'osRemarques
Au fil des utilisations, les forets perdent leur pouvoir coupant, leurs caractéristiques géométriques sont altérées ce qui peut provoquer un
échauffement de l'os. Cet échauffement éventuel diminue le pourcentage de réussite de l'ostéointégration. L'usure des forets peut également
dégrader les conditions de travail notamment par l'apparition de vibrations.
L'usure d'un foret varie également en fonction de la densité de l'os qu'il rencontre. Pour cela, nous vous conseillons d'utiliser la règle ci-contre
pour remplir le tableau de suivi de vos forets.
Ce tableau peut aussi être utilisé pour les Fraises à évaser.
Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des

A
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ER

Vous pourrez ainsi effectuer entre 10 et 20 foragesselon les densités
rencontrés

Ce tableau est fourni strictement à titre informatif. Easy Implant n'est en aucun cas responsable de la gestion des forets par chacun des
utilisateurs. Nous vous conseillons cependant de l'utiliser. Ce tableau pourra être utiliser lors de l'analyse des éventuels échecs
d'implants.
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Easy Prod,

Il kit chirurgico EASY BOX vuoto è un prodotto di Easy Prod che deve essere manipolato da personale formato, qualificato e assicurato per questa attività. Il personale deve

INDICAZIONI : Il kit chirurgico Easy Box One vuoto devono essere utilizzati per il posizionamento di impianti Easy Implant®. Gli strumenti che li compongono hanno una funzione propria.
EBOV: La Surgery Kit vuota che può essere riempita con strumenti che consentono la posa di tutti gli impianti Easy Implant® di lunghezza compresa tra 7 e 15 mm in tutti i siti mascellare e mandibolare.

Easy Prod Easy Prod, ein Designer und Hersteller von Medizinprodukten, vertreibt eine breite Palette von Zahnimplantaten, die eine spezielle Instrumentierung in chirurgischen Kits (EBOV) erfordern.
Die folgenden Informationen sind die Regeln, um unsere Produkte zu respektieren und zu kennen.

Das Easy Box One Surgical Kit sollte zum Einsetzen von Easy Implant® Implantaten verwendet werden. Die Instrumente, aus denen sie zusammengesetzt sind, haben eine eigene Funktion.

EBOV ist nur für die Installation von Implantaten der Marke Easy Implant® vorgesehen. Andere Instrumente als die von Easy Implant® sollten nicht in die Easy Box One gelegt werden.

La trousse de chirurgie Easy Box One Vide (EBOV) est un produit d’Easy Prod qui doit être manipulé par des personnes formées, qualifiées et assurées pour cette activité. Elles

uno strumento specifico riunito nel kit chirurgico  EBOVune instrumentation spécifique réunie dans la trousse de chirurgie EBOV. Progettista e fabbricante di dispositivi medici

deve
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Disponibile opzionalmente.


