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Ces dispositifs ne doivent étre employés que par des personnes qualifiées, formées
a leur utilisation, et ayant pris connaissance de la présente notice. Une formation
préalable est fortement recommandée afin de se familiariser avec les procédures
spécifiques de limplantologie orale, et en particulier avec les produits Victory. Les
dispositifs énoncés sont commerecialisés non stériles et non réutilisables.

Domaine d’application :
La présente notice s'applique aux Ostéotenseurs® manuels et rotatifs.

Description du dispositif :

- Ostéotenseur® manuel

- Ostéotenseur® rotatif pour contre-angle existant en deux longueurs (33 mm et 40
mm) et deux diamétres (2 0.8-1 mm et @ 1.20-1.40 mm)

- Pointe en carbone adamantin, manche en acier chirurgical

Sélection du type d’Ostéotenseur®:

Avant lintervention, vérifier que 'Ostéotenseur® est stérile et en bon état.
Toujours débuter avec un Ostéotenseur® manuel, Dé&s qulon rencontre une
résistance a la pénétration, il faut passer a un Ostéotenseur® rotatif.

- au maxillaire : Ostéotenseur® manuel uniquement

-alamandibule : Ostéotenseur® manuel d’abord, puis rotatif si os dense

* créte <8 mm : Ostéotenseur® rotatif fin

* créte = 8 mm : Ostéotenseur® rotatif épais

Indications:
Ces dispositifs sont destinés a l'activation du phénomeéne d’ostéogenése en terrain
sain afin de faciliter un traitement odontologique ultérieur.

Précautions d’emploi :

Vérifier toujours avant lutilisation que la pointe du dispositif nest pas
endommagée. Si tel est le cas, mettre le dispositif au rebut. Lors de lemploi d’un
Ostéotenseur® rotatif, vérifier la bonne tenue du dispositif sur le contre angle
(vitesse de rotation conseillée 20.000 tr/mn, sous irrigation abondante pour éviter
tout échauffement).

L’Ostéotenseur® sapplique selon un mode transgingival, aprés antisepsie du
champ opératoire et anesthésie de la zone d’impact en surface (préférer un
anesthésique faiblement adrénaliné 1/200 000) sans ouverture de lambeau et
sous couverture antibiotique. Ne pas pénétrer le ligament alvéolo-dentaire (rester
a1 mm), sauf si on prévoit lextraction de la dent 18 a 21 jours plus tard (dent
ankylosée).

Afin de ne pas endommager la pointe du dispositif, veiller a ne pas y exercer
une trop forte pression. En cas de résistance empéchant la pénétration d’un
Ostéotenseur® manuel, déplacer le site d’impact dans une zone plus souple ou
passer a un dispositif rotatif. Ne jamais forcer.

Nombre d’impacts:

Respecter toujours un intervalle minimum de 2 mm entre deux impacts.
Désinfecter 'Ostéotenseur® aprés chaque impact.

- Ostéotenseur® manuel : le nombre d’impacts est fonction de lobjectif
thérapeutique (< 5 par dent).

- Ostéotenseur® rotatif : 1impact par dent en vue de la pose d’unimplant.

- Extraction de dents et/ou de racines difficiles : 2 impacts rotatifs verticaux
suffisent, toujours paralléles a la racine.

Temps a respecter aprés activation ostéogénique :

-accroissement de la densité osseuse : attendre 45 a 60 jours minimum, puis vérifier
anouveau ladensité. Si nécessaire, répéter la procédure.

- réduction de la densité osseuse : attendre 7-10 jours avant de procéder a lacte
thérapeutique envisagé.

Contre-indications (liste non exhaustive) :

- état infectieux ou inflammatoire, chronique ou aigu : parodontite aiglie, sinusite ;
- tabagisme, alcoolémie, consommation de drogues ;

-troubles psychiques;

- traitementincompatible, prévu ou en cours, tel que chimiothérapie, radiothérapie
ou bisphosphonatesiv;

- pathologies systémiques telles que diabéte, maladies affectant le tissu osseux
ou le systéme immunitaire, problémes hématologiques et/ou de la coagulation ;
-enfantde moinsde 12 ans;

- les contre-indications de la chirurgie bucco-dentaire en général.

Avertissements :

Le chirurgien s'assurera avant tout traitement avec 'Ostéotenseur® de l'aptitude
du patient a étre traité. Un bilan pré-thérapeutique complet est essentiel (état
médical et bucco-dentaire, analyse radiologique, moulages, guide d’impact) pour
s'assurer de l'absence de contre-indications au traitement.

Information du patient:

Le chirurgien doit fournir au patient toutes informations nécessaires sur
lintervention proposée et recueillir son accord. Ces informations comprennent les
contre-indications, les effets secondaires possibles et l'obligation d’un suivi post-
opératoire pour prévenir toute évolution non souhaitée. Le patient doit informer
sans délai son chirurgien de tout événement inhabituel tel que douleur, infection,
ou suppuration.

Complications et effets indésirables potentiels :

- Parmi les complications per-opératoires possibles figurent : pénétration dans un
élément anatomique critique, endommagement de la pointe de linstrument

- Parmi les effets transitoires post-opératoires possibles figurent : hématome,
infection, douleurs.

Recommandations pour le nettoyage et la stérilisation :

Le non-respect de ces recommandations peut entrainer un risque pour le patient et
une dégradation accélérée du dispositif.

Ce protocole de nettoyage et de stérilisation ne peut étre entrepris que par un
personnel correctement formé et protégé, en respectant la réglementation en
vigueur. Pour éviter tout risque d’infection et de blessure, il est impératif de porter
une tenue adaptée (masque, gants et lunettes de protection).

Nettoyage :

- Sortir les dispositifs neufs non stérile de leur emballage avant tout traitement.

- Immerger les dispositifs dans une solution désinfectante appropriée. Respecter
les recommandations du fabricant du désinfectant en termes de dosage, temps
d’exposition et température.

- Bien rincer les dispositifs abondamment & Ueau, pour limiter les résidus chimiques
restant sur le produit, pendant au moins 1 minute....

- Sécher soigneusement chaque dispositif & laide de champs stériles non
pelucheux (serviette jetable).

- Placer le dispositif dans un sachet de stérilisation scellé conforme a la norme 1SO
11607, adapté a la stérilisation en autoclave

Stérilisation :

VICTORY recommande la stérilisation en autoclave de classe B selon la norme EN
13060 pour tous les dispositifs comportant le logo

- Les instructions et recommandations du fabriquant de l'autoclave doivent étre
respectées.

- Le cycle de stérilisation par autoclave est de 134°C, pendant 18 minutes.

Conditionnement :

Aprés séchage et contréle visuel, mettre les ostoétenseurs sous sachet. Utiliser des
sachets de stérilisation conformes aux normes et réglements en vigueur et adaptés
aux instruments en question. Respecter les instructions de scellage des sachets.

Stockage:

Ces dispositifs doivent étre stockés dans un endroit propre, a l'abri de 'humidité ;
ne pas exposer directement aux rayons du soleil.

- Ilestde la responsabilité du praticien de définir la durée de stérilité du dispositif en
tenant compte du type d’emballage utilisé et des conditions de stockage.

Si transport, protéger les pointes travaillantes avec un tube en silicone.
Responsabilité du praticien :

Le praticien reste responsable du traitement de son patient et de la mise en ceuvre
de cesdispositifs. Il veillera a respecter les bonnes pratiques de la chirurgie dentaire
en général et portera une attention particuliére au respect des régles d’asepsie.
En aucun cas et en aucune maniére, ni la société Victory ni ses consultants ne
pourraient étre considérés, directement ou indirectement, co-auteur d’une
décision ou d’une réalisation thérapeutique.

La responsabilité du praticien demeure entiére vis-a-vis du patient quant
a la décision thérapeutique d'utiliser tel ou tel produit et/ou technique. Le
professionnel doit savoir renoncer a utiliser I'Ostéotenseur® lorsque les conditions
sont défavorables. Victory décline toute responsabilité, directe ou indirecte, en cas
derreur d’appréciation ou de pratique relative a l'utilisation de ces dispositifs.
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Diese Produkte diirfen nur von qualifizierten Personen verwendet werden, die in
ihrem Gebrauch geschult sind und diese Gebrauchsanweisung gelesen haben.
Eine vorherige Schulung wird dringend empfohlen, um sich mit den spezifischen
Verfahren der oralen Implantologie und insbesondere mit den Victory-Produkten
vertraut zu machen. Die angefiihrten Prothetikkomponenten werden unsteril
und als nicht wiederverwendbar vermarktet.

Anwendungsgebiet:
Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf den manuellen und rotierenden
Ostéotenseur®.

Beschreibung des Produkts:

- Manueller Ostéotenseur®

- Rotierender Ostéotenseur® fiir Winkelstiick in zwei Langen (33 mm und 40 mm)
und zwei Durchmessern ( 0,8-1 mm und @ 1,20-1,40 mm) erhéltlich.

- Spitze aus diamantartigem Kohlenstoff, Griff aus chirurgischem Stahl

Auswahl des Ostéotenseur®-Typs:

Uberpriifen Sie vor dem Eingriff, ob der Ostéotenseur® steril und in gutem

Zustand ist. Beginnen Sie immer mit einem manuellen Ostéotenseur®. Sobald ein

Widerstand gegeniiber der Penetration besteht, sollten Sie zu einem rotierenden

Ostéotenseur® iibergehen.

- im Oberkiefer: ausschlieRlich manueller Ostéotenseur®

- im Unterkiefer: zuerst manueller Ostéotenseur®, dann rotierender, wenn der

Knochendichtist * Kieferkamm <8 mm: Diinner rotierender Ostéotenseur®
*Kieferkamm =8 mm: Dicker rotierender Ostéotenseur®

Anwendungsgebiete:
Diese Instrumente dienen der Aktivierung des Phdnomens der Osteogenese in
gesundem Terrain, um eine spatere odontologische Behandlung zu erleichtern.

VorsichtsmalRnahmen fiir den Gebrauch:

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die Unversehrtheit der Spitze des
Instruments. Entsorgen Sie das Instrument, wenn es beschadigt ist. Wenn Sie
einen rotierenden Ostéotenseur® verwenden, iiberpriifen Sie den festen Sitz des
Instruments auf dem Winkelstiick (empfohlene Rotationsgeschwindigkeit 20.000
U/min, unter reichlicher Irrigation, um eine Uberhitzung zu vermeiden)..

Der Ostéotenseur® wird transgingival nach Desinfektion/Antiseptik des
Operationsfeldes und Oberflachenanésthesie der Einschlagzone (bevorzugt
sollte ein schwach adrenalinhaltiges Anasthetikum 1/200.000 verwendet werden)
ohne Lappendffnung und unter antibiotischer Abdeckung angewendet. Nicht
in das parodontale Ligament eindringen (1 mm Abstand halten), es sei denn, die
Extraktion des Zahns soll 18-21 Tage spéter stattfinden (ankylosierter Zahn).

Um die Spitze des Instruments nicht zu beschadigen, sollte kein zu starker
Druck ausgeiibt werden. Bei Widerstand, der das Eindringen eines manuellen
Ostéotenseur® verhindert, verlegen Sie die Einschlagstelle in einen weicheren
Bereich oder wechseln zu einem rotierenden Ostéotenseur®. Niemals Gewalt
anwenden.

Anzahl Einschlage:

Halten Sie immer einen Mindestabstand von 2 mm zwischen zwei Einschlédgen ein.
Desinfizieren Sie den Ostéotenseur® nach jedem Schlag.

- Manueller Ostéotenseur®: Die Anzahl der Einschldge richtet sich nach dem
Therapieziel (< 5 pro Zahn).

- Rotierender Ostéotenseur®: 1 Einschlag pro Zahn im Hinblick auf die Insertion
eines Implantats.

- Extraktion von schwierigen Zahnen und/oder Wurzeln: Es geniigen 2 vertikal
rotierende Einschlége, die immer parallel zur Wurzel erfolgen.

Nach gener Aktivierung einzuhaltende Zeit:

- Erhohung der Knochendichte: mindestens 45 bis 60 Tage warten, dann erneut die
Dichte Uberprifen. Falls erforderlich den Vorgang wiederholen.

- Verringerung der Knochendichte: 7-10 Tage warten, bevor die geplante
therapeutische Manahme durchgefiihrt wird.

Gegenanzeigen (Liste nicht erschopfend):

- Infektioser oder entziindlicher Zustand, chronisch oder akut, akute Parodontitis,
Sinusitis

- Rauchen, Alkoholismus, Drogenkonsum

- Psychische Stérungen

- Inkompatible geplante oder laufende Behandlungen wie Chemotherapie,
Strahlentherapie oderi.v. Bisphosphonat

- Systemische Erkrankungen wie Diabetes, Erkrankungen, die das Knochengewebe
oder das Immunsystem betreffen, hdmatologische Probleme und/oder Probleme
mit der Blutgerinnung

-Kinderunter 12 Jahren

- Gegenanzeigen fiir Oralchirurgie im Allgemeinen.

Warnhinweise:

Der Chirurg vergewissert sich vor jeder Behandlung mit dem Ostéotenseur®, dass
der Patient fiir einen Eingriff geeignet ist. Eine umfassende pratherapeutische
Untersuchung ist unerlasslich (medizinischer und mundgesundheitlicher Zustand,
Rontgenanalyse, Abformungen, chirurgische Bohrschablone), um sicherzustellen,
dass es keine Gegenanzeigen fiir die Behandlung gibt.

Aufklarung des Patienten:

Der Chirurg muss dem Patienten alle notwendigen Informationen uber
den vorgeschlagenen Eingriff geben und seine Einwilligung einholen. Zu
diesen Informationen gehdren Gegenanzeigen, mogliche Nebenwirkungen,
VorsichtsmaRnahmen und die Verpflichtung zur postoperativen Nachsorge, um
unerwiinschten Entwicklungen vorzubeugen. Der Patient muss seinen Chirurgen
unverziiglich tiber alle ungewdhnlichen Ereignisse wie Schmerzen, Infektionen
oder Eiterungen informieren.

Komplikationen und mogliche Nebenwirkungen:

- Zu den moglichen intraoperativen Komplikationen gehoren: Penetration eines
kritischen anatomischen Elements, Beschadigung der Spitze des Instruments.

- Mogliche postoperative Nebenwirkungen sind: Himatom, Infektion, Schmerzen.

Empfehlungen fiir die Reinigung und Sterilisation:

Die Nichtbeachtung dieser Empfehlungen kann zu einem Risiko fiir den Patienten
und zu einer beschleunigten Degradation des Produkts fiihren.

Dieses Reinigungs- und Sterilisationsprotokoll darf nur von ordnungsgemaf®
ausgebildetem und geschiitztem Personal unter Einhaltung der geltenden
Vorschriften durchgefiihrt werden. Zur Vermeidung von jeglichem Infektions-
und Verletzungsrisiko ist es zwingend erforderlich, geeignete Kleidung zu tragen
(Mundschutz, Handschuhe und Schutzbrille).

Reinigung :

-Nehmen Sie neue unsterile Produkte vor der Aufbereitung aus der Verpackung.

- Tauchen Sie die Produkte in eine geeignete Desinfektionslsung ein. Beachten Sie
die Empfehlungen des Herstellers des Desinfektionsmittels hinsichtlich Dosierung,
Einwirkzeit und Temperatur.

- Spiilen Sie die Produkte mindestens 1 Minute lang griindlich mit Wasser ab, um
die auf dem Produkt verbleibenden chemischen Riickstande zu verringern.

- Trocknen Sie jede Komponente sorgidltig mit sterilen, fusselfreien Tiichern ab
(Einmalhandtuch).

- Legen Sie die Komponente in einen versiegelten Sterilisationsbeutel gemaR 1ISO
11607, der fiir die Sterilisation im Autoklav geeignet ist.

Sterilisation :

-Victory empfiehlt die Sterilisation in einem Autoklav der Klasse B gemaf EN 13060
fiiralle Produkte, die das Logo tragen.

- Die Anweisungen und Empfehlungen des Autoklavenherstellers miissen befolgt
werden..

- Der Sterilisationszyklus im Autoklav betragt 18 Minuten bei 134 °C.

Verpackung:

Geben Sie nach dem Trocknen und der Sichtkontrolle die Ostéotenseure in
einen Beutel. Verwenden Sie Sterilisationsbeutel, die den geltenden Normen
und Vorschriften entsprechen und fiir die jeweiligen Instrumente geeignet sind.
Beachten Sie die Anweisungen zum Versiegeln der Beutel.

Lagerung:

Diese Instrumente miissen an einem sauberen, vor Feuchtigkeit geschiitzten Ort
aufbewahrt werden und dirfen keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt
werden.

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, die Sterilititsdauer des Produkts
unter Beriicksichtigung der Art der verwendeten Verpackung und der
Lagerungsbedingungen festzulegen. Bei Transport die arbeitenden Spitzen mit
einem Silikonschlauch schiitzen.

Verantwortung des Arztes:

Der Arzt bleibt fiir die Behandlung seines Patienten und die Anwendung dieser
Produkte verantwortlich. Der Arzt achtet darauf, die guten Praxis der zahnarztlichen
Chirurgie im Allgemeinen einzuhalten, und befolgt insbesondere aseptische
Regeln. In keinem Fall und auf keine Weise kénnen weder das Unternehmen
Victory noch seine Berater direkt oderindirekt als Miturheber einer therapeutischen
Entscheidung oder Durchfiihrung angesehen werden. Die Verantwortung des
Arztes gegeniiber dem Patienten fiir die therapeutische Entscheidung, ein
bestimmtes Produkt und/oder eine bestimmte Technik zu verwenden, bleibt
vollumfénglich bestehen.

DerArzt musssich dariiberim Klaren sein, dass erauf den Einsatz des Ostéotenseur®
verzichten sollte, wenn ungiinstige Bedingungen vorliegen. Victory {ibernimmt
keine direkte oder indirekte Haftung fiir Fehleinschatzungen oder -praktiken im
Zusammenhang mit der Verwendung dieser Produkte.

FR Non stérile

DE Nicht steril
EN Not sterile

ES No estéril

\ I / FR Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

// l N~ DE Von Sonnenstrahlung frei halten

EN Protect from sunlight

ES Conservar protegido del sol
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These devices must be used only by qualified persons who have been trained
in their use and who have read this instruction leaflet. Prior training is highly
recommended in order to become familiar with the specific procedures involved
in oral implantology, and in particular with Victory products. The devices listed are
marketed as non-sterile and non-reusable.

Scope of application:
This leaflet concerns manual and rotary Osteotensors®.

Description of the device:

- Manual Osteotensor®

- Rotary Osteotensor® for contra-angles, available in two lengths (33 mm and 40
mm) and two diameters (¢ 0.8-1 mm and @ 1.20-1.40 mm)

- Adamantine carbon tip, surgical steel handle

Selecting the type of Osteotensor®:

Before starting the procedure, check that the Osteotensor® is sterile and in good
condition.

Always start with a manual Osteotensor® and as soon as you encounter resistance,
switch to a rotary Osteotensor®.

-for the maxilla: - Manual Osteotensor® only

- for the mandible: Manual Osteotensor® first, then switch to rotary if the bone is
dense

* crest <8 mm: Fine rotary Osteotensor®

* crest =28 mm: Thick rotary Osteotensor®

Indications:
These devices are used to activate osteogenesis in a healthy condition in order to
facilitate later odontology treatment.

Precautions foruse:

Always check that the tip of the device is not damaged before use. If it is damaged,
dispose of the device. When using a rotary Osteotensor®, check that the device is
properly held at a contra-angle (recommended speed of rotation 20,000 rpm, with
abundant irrigation to avoid overheating).

The Osteotenseur®is applied via the transgingival route, after having antisepticised
the operating field and anaesthetised the surface impact area (choose a low-
adrenaline anaesthetic 1/200 000) without opening any flaps and under antibiotics.
Do not penetrate the alveolar ligament (stay within 1 mm) unless the tooth is
scheduled to be extracted 18-21 days later (ankylosed tooth).

Do not apply too much pressure, to avoid damaging the tip of the device. If
resistance prevents a manual Osteotensor® from penetrating, move the impact site
to a softer area or switch to a rotary device. Never use force.

Number ofimpacts:

Always leave a gap of at least 2 mm between two impacts. Disinfect the
Osteotensor® after each impact.

- Manual Osteotensor®: the number of impacts depends on the therapeutic aim (<5
pertooth).

- Rotary Osteotensor®: 1 impact per tooth to fit the implant.

- Extraction of difficult teeth and/or roots: 2 vertical rotary impacts are enough,
always parallel to the root.

Waiting time after activating osteogenesis:

- increase in bone density: wait at least 45 to 60 days, then check density again.
Repeat the procedure if necessary.

- reduction in bone density: wait 7-10 days before proceeding with the scheduled
therapeutic procedure.

Contraindications (non-exhaustive list):
- chronic or acute infectious or inflammatory condition: acute periodontitis,
sinusitis;
- smoking, alcohol, drug use;
- mental disorders;
- current or scheduled incompatible treatment such as chemotherapy,
radiotherapy or IV bisphosphonates;

- systemic diseases such as diabetes, bone tissue or immune system diseases,
haematological and/or coagulation disorders;
- children under 12 years old;
- contraindications to oral surgery in general.
Warnings:
The surgeon must ensure that the patient is fit for treatment with the Osteotensor®
before commencing any treatment. It is essential to carry out a complete pre-
therapeutic evaluation (medical and oral status, radiological analysis, casts, impact
guide) to ensure that there are no contraindications to the treatment.

Patient information:

The surgeon must provide the patient with all the necessary information about
the proposed procedure and have the patient’s consent. This information includes
contraindications, potential adverse effects and whether post-operative follow-up
is required to prevent any undesirable outcomes. In case of any unusual events
such as pain, infection, or suppuration, the patient should inform the surgeon
immediately.

Complications and potential adverse effects:

- Potential intra-operative complications include penetration of a critical part of the
anatomy and damage to the tip of the device

- Potential short-term post-operative side effects include haematoma, infection
and pain.

Recommendations for cleaning and sterilisation:

Ifthese recommendations are not followed, this may cause a risk to the patient and
the device may reach the end of its lifespan more rapidly.

This cleaning and sterilisation protocol can only be performed by staff with proper
training and protection, in accordance with the regulations in force. It isimperative
to wear appropriate clothing (mask, gloves and goggles), in order to avoid any risks
of infection and injury.

Cleaning:

- Remove new non-sterile devices from their packaging before treatment.
-Immerse the devices in a suitable disinfectant solution. Follow the
recommendations of the disinfectant manufacturer for dosage, exposure time

and temperature.

- Rinse the devices thoroughly with water for at least 1 minute to minimise the
chemical residue remaining on the product.

- Dry each device thoroug!y with lint-free sterile drapes (disposable towels).

- Place the device in a sealed sterilisation pouch that conforms to 1SO 11607 for
sterilisation in an autoclave.

Sterilisation :

-VICTORY recommends use of a class B autoclave according to EN 13060 for all
devices bearing the logo

- The instructions and recommendations of the autoclave manufacturer must be
followed.

- The autoclave sterilisation cycle is performed at 134°C for 18 minutes.

Packaging:

After drying and visual inspection, place the osteotensors in a pouch. Use
sterilisation pouches that comply with current standards and regulations and are
suitable for the devices concerned. Follow the instructions for sealing the pouches.

Storage:

These devices must be stored in a clean, dry place; do not expose to direct sunlight.
- Itis the practitioner’s responsibility to define the device’s period of sterility, taking
into account the type of packaging used and the storage conditions.
Iftransporting, the working tips should be protected with a silicone tube.
Practitioner’s responsibility:

The practitioneris responsible for the treatment of their patient and the use of these
devices. They must be sure to comply with general good dental surgery practices
and particularly ensure compliance with the principles of sterile technique. Under
no circumstances and in no instances shall Victory orits consultants be considered,
directly or indirectly, jointly responsible for a decision or a therapeutic practice.
The practitioner remains fully responsible towards the patient for their therapeutic
decision to use a particular product and/or technique.

The healthcare professional is responsible for refraining from using the
Osteotensor® if the conditions are unfavourable. Victory accepts no direct or
indirect responsibility for any errors of judgement or practice when using these
devices.

FR Ne pas utiliser si emballage endommagé

DE Nicht benutzen wenn die Verpackungbeschadigt ist
EN Do not use if package is damaged

ES No utilizar si el embalaje esté dafiado

¢ ¢4 ¢ FR Craintthumidité
DE Trocken aufbewahren
EN Keepdry

ES Conservaren seco
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Estos productos solo pueden ser utilizados por personas cualificadas, que
hayan recibido formacién sobre su uso y que hayan leido estas instrucciones. Se
recomienda encarecidamente hacer un curso de formacion para familiarizarse
con los procedimientos especificos de la implantologia oral y, en concreto, con los
productos Victory. Los productos comercializados mencionados no son estériles
nireutilizables.

Ambito de aplicacion:
Este manual de instrucciones se aplica a los Osteotensores® manuales y rotativos.

Descripcién del producto:

- Osteotensor® manual

- Osteotensor® rotativo para contraangulo disponible en dos longitudes (33 mmy
40 mm)y dos didmetros (2 0,8-1 mmy @ 1,20-1,40 mm)

- Punta de carbono adamantino, mango de acero quirdrgico

Seleccién del tipo de Osteotensor®:

Antes de la intervencién, compruebe que el Osteotensor® esta estéril y en buen
estado.

Empiece siempre con un Osteotensor® manual. En cuanto aparezca unaresistencia
ala penetracion, pase a un Osteotensor® rotativo.

- en el maxilar: - Osteotensor® manual Ginicamente

- en la mandibula: Osteotensor® manual primero, después rotativo si el hueso es
denso

* cresta <8 mm: - Osteotensor® rotativo fino

* cresta =8 mm: - Osteotensor® rotativo grueso

Indicaciones:
Estos instrumentos estan disefiados para activar el fenémeno de osteogénesis en
una zona sana para facilitar un tratamiento odontoldgico posterior.

Precauciones de uso:

Antes de utilizar el producto, compruebe siempre que la punta no esta dafiada. En
caso contrario, deséchelo. Cuando utilice un Osteotensor® rotativo, asegtrese de
que el producto estd bien sujeto sobre el contradngulo (velocidad de rotacion 20
000 rpm, bajo irrigacién abundante para evitar el calentamiento).

El Osteotensor® se aplica de manera transgigival, después de la antisepsia
del lecho quirdrgico y de la anestesia de la zona de impacto superficial (es
recomendable utilizar un anestésico con baja concentracion de adrenalina 1/200
000) sin abrir el colgajo y con profilaxis antibiética. No penetre en el ligamento
periodontal (manténgase a 1 mm), salvo que se vaya a extraer el diente entre 18 y
21 dias después (diente anquilosado).

Para evitar dafiar la punta del instrumento, no ejerza demasiada presion. En caso
de que encuentre una resistencia que impida la penetracion de un Osteotensor®
manual, desplace la zona de impacto hacia una zona mas blanda o cambie a un
instrumento rotativo. No fuerce bajo ningtin concepto.

Numero deimpactos:

Respete siempre un intervalo minimo de 2 mm entre dos impactos. Desinfecte el
Osteotensor® después de cada impacto.

- Osteotensor® manual: el nimero de impactos depende del objetivo terapéutico
(<5 pordiente).

- Osteotensor® rotativo: 1 impacto por diente para la colocacién de un implante.

- Extraccion de dientes y/o de raices dificiles: 2 impactos rotativos verticales son
suficientes, siempre paralelos a la raiz.

Tiempo de espera tras la activacién osteogénica:

- aumento de la densidad dsea: esperar como minimo entre 45 y 60 dias, y
compruebe de nuevo la densidad. Si es necesario, repita el procedimiento.

- reduccién de la densidad dsea: espere entre 7y 10 dias antes de realizar el acto
médico previsto.

Contraindicaciones (lista no exhaustiva):

- estado infeccioso o inflamatorio crénico o agudo: periodontitis aguda, sinusitis;

- tabaquismo, alcoholismo, consumo de drogas;

- trastornos mentales;

- tratamiento incompatible previsto o actual, como quimioterapia, radioterapia o
bifosfonatos IV;

- patologias generalizadas como la diabetes, enfermedades que afecten al tejido
6seo o al sistema inmunitario, problemas hematoldgicos y/o de coagulacion.

- nifios menores de 12 afios;

- las contraindicaciones de la cirugia oral en general.

Advertencias:

Antes de realizar cualquier tratamiento con el Osteotensor®, el cirujano debera
asegurarse de que el paciente es apto para el tratamiento. Es fundamental realizar
un estudio completo antes del tratamiento (estado médico y bucodental, estudio
radiolégico, impresién dental, guia de impacto), para asegurarse de que no existen
contraindicaciones para el tratamiento.

Informacién para el paciente:

El cirujano debe proporcionar al paciente toda la informacién necesaria sobre la
intervencion propuesta y obtener su consentimiento. Esta informacién incluye las
contraindicaciones, los posibles efectos secundarios y la obligacion de hacer un
seguimiento posoperatorio para evitar cualquier evolucién no deseada. El paciente
debe informar sin demora al cirujano de cualquier manifestacién inusual, como
dolor, infeccién o supuracién.

Complicacionesy posibles reacciones adversas:

- Entre las posibles complicaciones intraoperatorias se encuentran: penetracion en
un elemento anatémico importante, dafios en la punta del instrumento.

- Entre los posibles efectos transitorios posoperatorios se encuentran: hematoma,
infeccién, dolor.

Recomendacién de limpieza y esterilizacién:

El incumplimiento de estas recomendaciones puede suponer un riesgo para el
paciente y acelerar el deterioro del producto.

Este protocolo de limpieza y de esterilizacion solo puede ser realizado por personal
debidamente formado y protegido, y siguiendo la normativa vigente. Para
evitar cualquier riesgo de infeccidn y lesién, es obligatorio llevar ropa adecuada
(mascarilla, guantes y gafas de proteccién).

Limpieza:

- Sumerja los productos en una solucién desinfectante adecuada. Siga las
recomendaciones del fabricante del desinfectante en cuanto a la dosis, tiempo de
exposiciony temperatura.

- Enjuague bien los instrumentos con abundante agua durante 1 minuto como
minimo, para limitar los residuos quimicos que puedan quedar en el producto.

- Seque bien cada producto con pafios de campo estériles que no dejen pelusas
(pafio desechable).

- Introduzca el producto en una bolsa de esteril lizaciz\')n sellada conforme a lanorma
1SO 11607, adecuada para la esterilizacién en autoclave.

Esterilizacién:

- VICTORY recomienda la esterilizacién en autoclave de clase B segtin la norma EN
13060 para todos los productos que lleven el logo

- Respete las instrucciones y recomendaciones del fabricante del autoclave.

- El ciclo de esterilizacién en autoclave es de 134 °C, durante 18 minutos.

Embalaje:

Después del secadoy lainspeccidn visual, embolse los osteotensores. Utilice bolsas
de esterilizacion que cumplan las normasy reglamentos en vigor y adecuadas para
los instrumentos en cuestion. Siga las instrucciones de sellado de las bolsas.

Almacenamiento:

Estos productos deben guardarse en un lugar limpio y seco; no los exponga a la
luz solar directa.

- El sanitario es responsable de definir la duracién de la esterilidad del
producto, teniendo en cuenta el tipo de envase utilizado y las condiciones de
almacenamiento.

En caso de transporte, proteja las puntas de trabajo con un tubo de silicona.

Responsabilidad del sanitario:

El sanitario sigue siendo responsable del tratamiento de su paciente y de la
utilizacién de estos productos. Velara por el respeto de las buenas précticas de
la cirugia dental en general y prestard una atencién particular al respeto de las
normas de asepsia. Ni Victory ni sus consultores se podran considerar, bajo ningtin
concepto y de ninguna manera, directa o indirectamente, coautores de una
decisién o de una ejecucion terapéutica.

El sanitario sigue siendo plenamente responsable ante el paciente de la decisién
terapéutica de utilizar un determinado producto y/o técnica. El sanitario debe saber
renunciar a utilizar el Osteotensor® cuando las condiciones no sean favorables.
Victory declina cualquier responsabilidad, directa o indirecta, en caso de error de
valoracién o de préctica relacionado con el uso de estos productos.
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Questi dispositivi devono essere esclusivamente utilizzati da persone qualificate,
formate al loro utilizzo e che abbiano letto le presenti istruzioni per uso. Si
raccomanda caldamente una formazione preliminare per acquisire famigliarita
con le procedure specifiche dell’implantologia orale e, in particolare, con i
prodotti Victory.l dispositivi presentati sono commercializzati non sterili e non
riutilizzabili.

Ambito di applicazione:

Le presenti istruzioni per l'uso si riferiscono agli Ostéotenseurs® manuali e rotanti.

Descrizione del dispositivo

- Ostéotenseur® manuale

- Ostéotenseur® rotante per contrangolo esistente in due lunghezze (33 mm e 40
mm) e due diametri (¢ 0.8-1 mm e ¢ 1.20-1.40 mm)

- Punta in carbonio adamantino, impugnatura in acciaio chirurgico

Scelta del tipo di Ostéotenseur®

Prima dell’intervento, controllare che 'Ostéotenseur® sia sterile e in buono stato.
Iniziare sempre con un Ostéotenseur® manuale. Non appena si incontra resistenza
alla penetrazione passare ad un Ostéotenseur® rotante.

- alivello mascellare: unicamente Ostéotenseur® manuale

- alivello mandibolare: prima Ostéotenseur® manuale poi rotante se osso denso

* cresta <8 mm: Ostéotenseur® rotante sottile

* cresta = 8 mm: Ostéotenseur® rotante spesso

Indicazioni

Questi dispositivi sono destinati ad attivare il fenomeno dell'osteogenesi in area
sana per facilitare un trattamento odontoiatrico successivo.

Precauzioni d’impiego

Prima dell'utilizzo verificare sempre che la punta del dispositivo non sia
danneggiata. Se dovesse essere cosi, eliminare il dispositivo. Quando si utilizza un
Ostéotenseur® rotante, verificare la buona tenuta del dispositivo sul contrangolo
(velocita di rotazione consigliata 20.000 r/pm, con irrigazione abbondante per
evitare il surriscaldamento).

L’Ostéotenseur® si applica secondo una modalita transgengivale, previa antisepsi
del campo operatorio e anestesia della zona di impatto in superficie (preferire
un anestetico con poca adrenalina 1/200.000) senza apertura del lembo e con
copertura antibiotica. Non penetrare nel legamento alveolo-dentale (restare
a 1 mm), tranne se si prevede lestrazione del dente 18-21 giorni dopo (dente
anchilosato).

Per non danneggiare la punta del dispositivo, fare in modo di non esercitarvi
una pressione eccessiva. In caso di resistenza che impedisca la penetrazione di
un Ostéotenseur® manuale, spostare il sito di impatto in una zona piti morbida o
passare ad un dispositivo rotante. Non forzare mai.

Numero diimpatti

Rispettare sempre un intervallo minimo di 2 mm tra due impatti. Disinfettare
I’Ostéotenseur® dopo ogni impatto.

- Ostéotenseur® manuale: il numero di impatti & funzione dell'obiettivo terapeutico
(<5 perdente).

- Ostéotenseur® rotante: 1impatto per dente in vista della posa di un impianto.

- Estrazione di denti e/o di radici difficili: 2 impatti rotanti verticali sono sufficienti,
sempre paralleli alla radice.

Tempi darispettare dopo l'attivazione osteogenica:

- aumento della densita ossea: attendere almeno da 45 a 60 giorni, poi verificare di
nuovo la densita. Se necessario, ripetere la procedura.

- riduzione della densita ossea: attendere 7-10 giorni prima di procedere all’atto
terapeutico previsto.

Controindicazioni (elenco non esauriente):

- stato infettivo o infiammatorio, cronico o acuto: parodontite acuta, sinusite;

- tabagismo, alcolemia, consumo di droghe;

- disturbi psichici;

- trattamento incompatibile, previsto o in corso, come chemioterapia, radioterapia
o bifosfonati ev;

- patologie sistemiche come diabete, malattie che colpiscono il tessuto osseo o il
sistema immunitario, problemi ematologici e/o di coagulazione;

- bambini di eta inferiore ai 12 anni;

- le controindicazioni della chirurgia orale in generale.

Avvertenze

Prima di qualsiasi trattamento con I'Ostéotenseur® il chirurgo si assicurera che il
paziente sia idoneo ad essere trattato. Una valutazione pre-terapeutica completa
& fondamentale (stato di salute e situazione orale, analisi radiologica, impronte,
guida d’impatto) per assicurarsi che non vi siano controindicazioni al trattamento.

Informazioni al paziente

Il chirurgo deve fornire al paziente tutte le informazioni necessarie sull’intervento
proposto e raccogliere il suo consenso. Queste informazioni includono le
controindicazioni, i possibili effetti secondari e l'obbligo di un controllo post-
operatorio per prevenire sviluppi indesiderati. Il paziente deve informare
tempestivamente il chirurgo di qualsiasi evento insolito, come dolore, infezione o
suppurazione.

Complicazioni e effetti indesiderati potenziali

- Possibili complicazioni per-operatorie: penetrazione in un elemento anatomico
critico, danneggiamento della punta dello strumento

- Possibili effetti temporanei: ematoma, infezione, dolore.

Raccomandazioni per la pulizia e la sterilizzazione

Il mancato rispetto di queste raccomandazioni pud comportare un rischio per il
paziente e il degrado accelerato del dispositivo.

Questo protocollo di pulizia e di sterilizzazione puo essere eseguito esclusivamente
da personale correttamente formato e protetto, rispettando la regolamentazione
vigente. Per evitare rischi di infezione e di lesioni, & tassativo indossare un
abbigliamento adeguato (mascherina, guanti e occhiali protettivi).

Pulizia

- Tirare fuori i dispositivi nuovi non sterili dalla confezione prima di qualsiasi
trattamento.

- Immergere i dispositivi in una soluzione disinfettante appropriata. Rispettare le
raccomandazioni del fabbricante del disinfettante per quanto attiene al dosaggio,
altempo di esposizione e alla temperatura.

- Risciacquare bene i dispositivi con abbondante acqua per almeno 1 minuto, per
eliminare i residui chimici che restano sul prodotto.

- Asciugare accuratamente ogni dispositivo con campi sterili che non lasciano
lanugine (salvietta monouso). are

- Sistemare il dispositivo in una busta di sterilizzazione sigillata conforme alla
norma SO 11607, adatta per la sterilizzazione in autoclave.

Sterilizzazione

- VICTORY raccomanda la sterilizzazione in autoclave di classe B secondo la norma
EN 13060 per tutti i dispositivi recanti il logo

- Le istruzioni e le raccomandazioni del fabbricante dell'autoclave devono essere
rispettate.

- I ciclo di sterilizzazione in autoclave & di 134°C, per 18 minuti.

Confezionamento

Dopo aver asciugato e controllato visivamente gli Ostéotenseur® metterli in una
busta. Usare delle buste di sterilizzazione conformi alle norme e ai regolamenti
vigenti e adatte agli strumenti in questione. Rispettare le istruzioni su comesigillare
le buste.

Conservazione

Questi dispositivi devono essere conservati in un luogo pulito, al riparo dall'umidita;
non esporre alla luce diretta del sole.

- Spetta al medico definire la durata di sterilita del dispositivo tenendo conto del
tipo diimballaggio utilizzato e delle condizioni di conservazione.

Seil dispositivo deve essere trasportato, proteggere le punte di lavoro con un tubo
disilicone.

Responsabilita del medico

Il medico resta responsabile per il trattamento del paziente e per l'utilizzo di questi
dispositivi. Egli dovra fare in modo di rispettare le buone pratiche della chirurgia
dentale in generale e prestera un’attenzione particolare al rispetto delle regole di
asepsi. In nessun caso e in nessun modo, né la societa Victory né i suoi consulenti
potranno essere considerati, direttamente o indirettamente, coautori di una
decisione o di unazione terapeutica.

Il medico resta interamente responsabile nei confronti del paziente per quanto
riguarda la decisione terapeutica di utilizzare un prodotto e/o una tecnica piuttosto
di altri. Il professionista deve saper rinunciare ad usare I'Ostéotenseur® se le
condizioni sono sfavorevoli. Victory declina ogni responsabilita, diretta o indiretta,
in caso di errore di valutazione o di pratica relativo all’utilizzo di questi dispositivi.
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Deze hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde
personen die zijn opgeleid in het gebruik ervan en die deze gebruikershandleiding
hebben gelezen. Een voorafgaande opleiding wordt ten zeerste aanbevolen om
vertrouwd te raken met de specifieke procedures van de orale implantologie en in
het bijzonder met de Victory producten. De genoemde hulpmiddelen worden in
de handel gebracht als niet-steriel en niet-herbruikbaar.

Toepassingsgebied:

Deze handleiding geldt zowel voor handmatige als voor roterende Osteotensors®.
Beschrijving van het hulpmiddel:

- Handmatige Osteotensor®

- Roterende Osteotensor® voor contrahoek verkrijgbaar in twee lengtes (33 mm en
40 mm) en twee diameters (¢ 0,8-1 mm en @ 1,20-1,40 mm).

- Punt in diamantachtige koolstof, handvat van chirurgisch staal

Selectie van het type Osteotensor®:

Controleervédr de ingreep of de Osteotensor® steriel en in goede staat is.

Begin altijd meteen handmatige Osteotensor®, zodra u weerstand tegen penetratie
ondervindt, overschakelen op een roterende Osteotensor®.

- in de bovenkaak: Uitsluitend handmatige Osteotensor®

- in de onderkaak: Eerst handmatige Osteotensor®, vervolgens de roterende bij
dicht bot

* rand <8 mm: dunne roterende Osteotensor®

* rand =8 mm: dikke roterende Osteotensor®

Indicaties:
Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om het fenomeen osteogenese in gezond gebied
te activeren om een latere odontologische behandeling te vergemakkelijken.

Voorzorgsmaatregelen bij gebruik:

Controleer v66r gebruik altijd of de punt van het hulpmiddel niet beschadigd
is. Als dit het geval is, gooi het hulpmiddel dan weg. Controleer bij gebruik van
een roterende Osteotensor® of het hulpmiddel goed op de contrahoek wordt
gehouden (aanbevolen rotatiesnelheid 20.000 tpm, met overvloedige irrigatie om
verhitting te voorkomen).

Osteotenseur® wordt transgingivaal aangebracht, na antisepsis van het
operatiegebied en verdoving van het getroffen oppervlak (bij voorkeur een zwak
adrenaline 1/200 000 verdovingsmiddel) zonder de flap te openen en onder
behandeling met antibiotica. Ga niet door het parodontale ligament (blijf binnen
1 mm), tenzij de tand 18-21 dagen later moet worden geéxtraheerd (ankylotische
tand).

Zorg ervoor dat u niet te veel druk uitoefent om te voorkomen dat de punt van
het hulpmiddel wordt beschadigd. Als er weerstand is die de penetratie van een
handmatige Osteotensor® verhindert, verplaatst u de plaats van de impact naar
een zachter gebied of schakelt u over op een roterend hulpmiddel. Nooit boren.

Aantalimpacten:

Bewaar altijd een minimumafstand van 2 mm tussen twee impacten. Ontsmet de
Osteotensor® na elke impact.

- Handmatige Osteotensor® : het aantal impacten hangt af van de therapeutische
doelstelling (< 5 pertand).

- Roterende osteotensor®: 1impact per tand voor het plaatsen van implantaten.

- Extractie van moeilijke tanden en/of wortels: 2 verticale roterende impacten zijn
voldoende, altijd parallel aan de wortel.

Tijd na osteogene activering:
- toename van de botdichtheid: wacht minstens 45 tot 60 dagen, controleer dan
opnieuw de dichtheid. Indien nodig, de ingreep herhalen.
- afname van de botdichtheid: wacht 7-10 dagen alvorens de geplande
therapeutische procedure uit te voeren.
Contra-indicaties (niet-limitatieve lijst):
- chronische of acute infectie of ontsteking: acute parodontitis, sinusitis;
-roken, alcoholisme, druggebruik;
- psychische stoornissen;
- geplande of lopende onverenigbare behandeling zoals chemotherapie,
radiotherapie of i.v. bisfosfonaten;
- systemische ziekten zoals diabetes, ziekten die het botweefsel of het
immuunsysteem aantasten, hematologische en/of stollingsproblemen;
- kinderen jonger dan 12 jaar;
- contra-indicaties voor mond- en kaakchirurgie in het algemeen.

Waarschuwingen:

V66r elke behandeling met de Osteotensor® zal de chirurg zich ervan vergewissen
dat de patiént geschikt is voor de behandeling. Een volledige controle véér de
behandeling is essentieel (medische en orale toestand, radiologische analyse,
gipsafdruk, impactaanduiding) om er zeker van te zijn dat er geen contra-indicaties
zijn voor de behandeling.

Informatie van de patiént:

De chirurg moet de patiént alle nodige informatie over de voorgestelde procedure
verstrekken en diens toestemming verkrijgen. Deze informatie omvat contra-
indicaties, mogelijke bijwerkingen en vereiste postoperatieve opvolging om
ongewenste ontwikkelingen te voorkomen. De patiént moet de chirurg onverwijld
op de hoogte brengen van elk ongewoon voorval zoals pijn, infectie of ettervorming.
Complicaties en mogelijke bijwerkingen:

- Mogelijke intraoperatieve complicaties zijn: penetratie van een kritisch
anatomisch element, schade aan de puntvan hetinstrument

- Mogelijke postoperatieve effecten van voorbijgaande aard zijn: hematoom,
infectie, pijn.

Aanbeveling voor reiniging en sterilisatie:

Het niet opvolgen van deze aanbevelingen kan leiden tot risico’s voor de patiént en
versnelde afbraak van het hulpmiddel.

Dit reinigings- en sterilisatieprotocol kan alleen worden uitgevoerd door naar
behoren opgeleid en beschermd personeel, overeenkomstig de geldende
voorschriften. Om elk risico op infectie en letsel te vermijden, is het noodzakelijk
om geschikte kleding te dragen (masker, handschoenen en veiligheidsbril).
Reiniging:

- De nieuwe niet-steriele hulpmiddelen uit hun verpakking halen véér behandeling.
- De hulpmiddelen in een geschikte ontsmettingsoplossing onderdompelen. De
aanbevelingen van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel volgen wat betreft
dosering, blootstellingstijd en temperatuur.

- De hulpmiddelen grondig spoelen met water gedurende ten minste 1 minuut om
de op het product achtergebleven chemische resten te beperken.

- Elk hulpmiddel zorgvuldig afdrogen met pluisvrije steriele doeken
(wegwerphanddoek). e

- Het hulpmiddel in een verzegeld sterilisatiezakje plaatsen dat voldoet aan de
norm IS0 11607 en geschikt is voor sterilisatie in een autoclaaf.

Sterilisatie:

-VICTORY adviseert sterilisatie in een autoclaaf van klasse B volgens de norm EN
13060 voor alle hulpmiddelen met het logo

- Deinstructies en aanbevelingen van de fabrikant van de autoclaaf moeten worden
opgevolgd.

- De autoclaafsterilisatiecyclus is 134°C, gedurende 18 minuten.

Verpakking:

Na drogen en visuele inspectie de osteotensors in een zakje doen. Sterilisatiezakjes
gebruiken die voldoen aan de huidige normen en voorschriften en geschikt zijn
voor de betreffende instrumenten. De instructies voor het verzegelen van de zakjes
volgen.

Bewaring:

Deze hulpmiddelen moeten worden bewaard op een schone, droge plaats; niet
blootstellen aan direct zonlicht.

- Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de steriliteitsperiode van het
hulpmiddel te bepalen, rekening houdend met het gebruikte type verpakking en
de bewaaromstandigheden.

Bescherm bij vervoer de werkpunten met een siliconenbuisje.

Verantwoordelijkheid van de arts:

De arts blijft verantwoordelijk voor de behandeling van zijn patiént en de
toepassing van deze hulpmiddelen. Hij ziet erop toe dat de goede praktijken van
de tandheelkunde in het algemeen worden nageleefd en besteedt bijzondere
aandacht aan de naleving van de regels inzake asepsis. In geen geval en op geen
enkele wijze kunnen Victory noch haar adviseurs, direct of indirect, als co-auteur
van een beslissing of een therapeutische handeling worden beschouwd.

De arts blijft ten opzichte van de patiént volledig verantwoordelijk voor de
therapeutische beslissing om een bepaald product en/of een bepaalde techniek
te gebruiken. De arts moet weten dat hij de Osteotensor® niet moet gebruiken
wanneer de omstandigheden ongunstig zijn. Victory aanvaardt geen enkele
verantwoordelijkheid, direct of indirect, voor eventuele beoordelingsfouten of
praktijken bij het gebruik van deze hulpmiddelen.
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Wyroby te moga by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowane osoby,
przeszkolone w zakresie ich obstugi. Musz3 sie one zapozna¢ z niniejsza instrukcja.
Zdecydowanie zaleca sie wczesniejsze przeszkolenie w celu zapoznania sie
ze specyficznymi procedurami implantologii jamy ustnej, a w szczegélnosci z
produktami Victory. Wymienione tutaj wyroby s3 sprzedawane jako niesterylne i
nie nadaja sie do ponownego uzytku.

Zakres obowigzywania:

Niniejsza instrukcja dotyczy recznych i automatycznych przyrzadéw
Ostéotenseurs®.

Opis wyrobu:

- Ostéotenseur® reczny

- Ostéotenseur® obrotowy do katnicy, dostepny w dwéch dtugosciach (33 mm i 40
mm) oraz dwéch $rednicach (2 0,8-1 mmi@ 1,20-1,40 mm)

- Adamantytowa koricwka weglowa, rekojes¢ ze stali chirurgicznej

Wybérrodzaju przyrzadu Ostéotenseur®:

Przed zabiegiem nalezy sprawdzié, czy Ostéotenseur® jest sterylny i w dobrym
stanie.

Nalezy zawsze rozpoczal od wykorzystania recznego Ostéotenseur®. Jesli
tylko przy penetracji stwierdzony zostanie opér, nalezy skorzysta¢ z przyrzadu
obrotowego Ostéotenseur®.

- w szczece: tylko reczny Ostéotenseur®

- w zuchwie: najpierw reczny Ostéotenseur®, a nastepnie obrotowy, jesli kos¢ jest
gesta

* wyrostek <8 mm: Ostéotenseur® obrotowy cienki

* wyrostek =8 mm: Ostéotenseur® obrotowy gruby

Wskazania:
Wyroby te sa przeznaczone do aktywacji zjawiska osteogenezy w zdrowym
podtozu w celu utatwienia pézniejszego leczenia stomatologicznego.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy konicéwka wyrobu niejest uszkodzona.
Jesli tak jest, wyrdb nalezy wyrzuci¢. W przypadku korzystania z obrotowego
Ostéotenseur® nalezy sprawdzi¢, czy wyrdb jest prawidtowo zamocowany na
katnicy (zalecana predkos¢ obrotowa to 20 000 obr./min, z zastosowaniem obfitej
irygacji, aby uniknac przegrzania).

Ostéotenseur® jest stosowany przezdzigstowo, po odkazeniu pola operacyjnego i
znieczuleniu powierzchni leczonej strefy (nalezy preferowac srodek znieczulajacy
o niskiej zawartoéci adrenaliny 1/200 000), bez otwierania ptata i pod ostong
antybiotykowa. Nie penetrowaé wigzadta zebowo-zebodotowego (zachowaé
odlegtos¢ 1 mm), chyba ze ekstrakcja zeba jest planowana 18 do 21 dni péZniej
(zab martwy).

Aby nie uszkodzi¢ koricowki wyrobu, nalezy uwazaé, aby nie wywiera¢ na nia zbyt
duzego nacisku. W przypadku oporu uniemozliwiajgcego penetracje recznym
Ostéotenseur®, nalezy wybra bardziej migkkie miejsce leczenia lub wykorzystaé
wyrdb obrotowy. W zadnym wypadku nie forsowac.

Liczba uderzeri:

Nalezy zawsze przestrzega¢ minimalnego odstepu 2 mm miedzy dwoma
uderzeniami. Po kazdym uderzeniu nalezy zdezynfekowa¢ Ostéotenseur®

- Reczny Ostéotenseur®: liczba uderzen zalezy od celu terapeutycznego (<5 na zab).
- Obrotowy Ostéotenseur®: 1 uderzenie na zab w celu umieszczenia implantu.

- Trudna ekstrakcja zeb6w i/lub korzeni: Wystarczy wykonac 2 pionowo-obrotowe
uderzenia, zawsze rdwnolegle do korzenia.

Czas oczekiwania wymagany po aktywacji osteogennej:

- zwiekszenie gestosci kosci: odczekad co najmniej 45 do 60 dni, a nastepnie
ponownie sprawdzi¢ gesto$¢ kosci. W razie potrzeby powtérzy¢ zabieg.

- zmniejszenie gestosci kosci: odczekaé 7 do 10 dni przed przystapieniem do
planowanego zabiegu terapeutycznego.

Przeciwwskazania (lista nie jest niewyczerpujaca):

- stan zakazny lub zapalny, przewlekty lub ostry: ostre zapalenie przyzebia,
zapalenie zatok;

- palenie tytoniu, konsumpcja alkoholu, zazywanie narkotykéw;

- problemy psychiczne;

- niekompatybilne planowane lub trwajace leczenie, takie jak chemioterapia,
radioterapia lub podawanie dozylne bisfosfonianéw;

- choroby ogdlnoustrojowe, takie jak cukrzyca, choroby wptywajace na tkanke
kostna lub uktad odpornosciowy, problemy hematologiczne i/lub z krzepnieciem;
- stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- ogblne przeciwwskazania do chirurgii stomatologicznej

Ostrzezenia:

Przed kazdym zabiegiem z uzyciem Ostéotenseur chirurg musi upewni¢
sie, ze zabieg moze zostal przeprowadzony u danego pacjenta. Konieczne
jest przeprowadzenie petnej oceny przedterapeutycznej (stan medyczny i
dentystyczny, badanie radiologiczne, wykonanie odlewéw, opracowanie
przewodnika zabiegowego), aby upewni¢ sie, ze nie ma przeciwwskazari do
leczenia.

Informacje dla pacjenta:

Chirurg musi udzieli¢ pacjentowi wszystkich niezbednych informacji na
temat proponowanego zabiegu i uzyskac jego zgode. Informacje te obejmuja
przeciwwskazania, mozliwe dziatania niepozadane oraz obowigzek obserwacji
pooperacyjnej, aby zapobiec wszelkim niepozadanym zmianom. Pacjent musi
natychmiast poinformowa¢ swojego chirurga o kazdym nietypowym zdarzeniu,
takim jak b, infekcja lub ropienie.

Powiktania i potencjalne dziatania niepozadane:

- Mozliwe powiktania $rédoperacyjne sa nastepujace: penetracja krytycznego
elementu anatomicznego, uszkodzenie koncdwki przyrzadu

- Mozliwe przejsciowe skutki pooperacyjne sa nastepujace: krwiak, infekcja, bol.
Zalecenia dotyczace czyszczenia i sterylizacji:

Niezastosowanie sie do tych zalecert moze prowadzi¢ do zagrozenia dla pacjenta i
przyspieszonego uszkodzenia wyrobu.

Niniejszy protokét czyszczenia i sterylizacji moze by¢ przeprowadzany wytacznie
przez odpowiednio przeszkolony i chroniony personel, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami. Aby uniknaé ryzyka infekcji i obrazen, konieczne jest noszenie
odpowiedniej odziezy (maska, rekawiczki i okulary ochronne).

Czyszczenie:

- Przed jakimkolwiek zabiegiem nalezy wyja¢ nowe wyroby niesterylne z
opakowania.

- Zanurzy¢ wyroby w odpowiednim ptynie dezynfekujacym. Postepowad zgodnie
z zaleceniami producenta $rodka dezynfekujacego w zakresie dawkowania, czasu
ekspozycji i temperatury.

- Doktadnie przeptukaé wyroby duz3 iloscia wody przez co najmniej minute, aby
usunaé pozostatosci srodkéw chemicznych na produkcie.

- Doktadnie osuszy¢ kazde urzadzenie za pomoca sterylnych materiatéw
niepozostawiajacych widkien (recznik jednorazowy).

- Umiesci¢ wyréb w szczelnie zamknigtyrz.woreczku do sterylizacji zgodnym z
norma 1SO 11607, nadajacym sie do sten/lizgcji w autoklawie.

Sterylizacja:

- Firma VICTORY zaleca sterylizacje w autoklawie klasy B zgodnie znorma EN 13060
dla wszystkich wyrobéw opatrzonych logo

- Nalezy przestrzegad instrukgji i zalecen producenta autoklawu.

- Cykl sterylizacji w autoklawie jest przeprowadzany w temperaturze 134°C przez
18 minut.

Zapakowanie:

Po wysuszeniu i kontroli wzrokowej nalezy umiesci¢ przyrzady w worku. Uzywaé
workdw do sterylizacji, ktére sa zgodne z obowiazujacymi normami i przepisami
oraz odpowiednie dla danych przyrzadéw. Przestrzegad instrukgji dotyczacych
szczelnego zamykania worka.

Przechowywanie:

Wyroby musza by¢ przechowywanew czystym miejscu chronionym przed wilgocia.
Nie nalezy wystawia¢ ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

- Obowiazkiem lekarza jest okreslenie czasu sterylnosci wyrobu z uwzglednieniem
rodzaju zastosowanego opakowania oraz warunkéw przechowywania.

W przypadku transportu nalezy zabezpieczy¢ koricwki robocze, zaktadajac
silikonowa rurke.

Odpowiedzialno$¢ lekarza:

Lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ za leczenie swojego pacjenta i wykorzystanie
tych wyrobéw. Musi zapewni przestrzeganie prawidtowych praktyk chirurgii
stomatologicznej w ujeciu ogdlnym i zwracac szczeg6lng uwage na przestrzeganie
zasad aseptyki. W zadnym wypadku i w zaden sposéb firma Victory oraz jej
konsultanci nie mogg by¢ uznani, bezposrednio lub posrednio, za wspdtautorow
podejmowanych decyzji dotyczacych leczenia lub wykonania zabiegu.

Lekarz ponosi catkowita odpowiedzialno$¢ wobec pacjenta za decyzje
terapeutyczng o zastosowaniu okreslonego wyrobu i/lub okreslonej techniki.
Lekarz powinien wiedzie¢, w jakich przypadkach nalezy zrezygnowa¢ z uzycia
Ostéotenseur®, gdy warunki s3 niesprzyjajace. Firma Victory nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci, bezposredniej lub posredniej, w przypadku btedu dotyczacego
oceny lub praktyki uzytkowania tych wyrobéw.
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IT Dispositivo medico

NL Medisch hulpmiddel

PL Wyréb medyczny

IT Sterilizzare in autoclave a vapore a 134°C
per almeno 18 minuti a 2,1 bar

NL AutoclaafStérilisatie (stoomsterilisatoor)
onder 134°C gedurende 18 minute op 2.1 bars

PL Autoklawowa¢ w temperaturze co najmniej
134° przez 18 minut. przez 18 min. przy 2,1



