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Product name : Zirconia dental drill

System overview: See Table 1.

Indication

* To prepare the implant socket for common dental implants. If a template is used precaution
should be taken so that the instrument does not jam to avoid possible breakage.

* To determine the position, direction and depth of the dental implant.

Clinical sequence

Determine the correct size of the twist drill and the drilling depth required.

Determine the size and position of the implant with the aid of radiographs.

. To establish the exact position and the depth of the socket, additional CT scan is recommended.|

In order to prevent any danger to adjacent structures, inspect carefully the area surrounding

the preparation site.

Administer a local anesthesia to the operation site.

Cut the mucosa and periost to the bone and expose the operation site.

Mark the position with the a round bur, Apply the pilot bur at the location

Drilling should be in a discontinuous motion with constant cooling using saline solution to avoid

thermal damage to the bone tissue and to guarantee optimal chip removal.

. Do not allow the drill get jammed or stuck during drilling (risk of fracture). Apply low pressure
and drill to the required depth at a speed of 800-1000 rpm. Do not exceed 30 Ncm of torque.
10. The progressively larger drills are used to widen the implant site for the implant size selected.

Intended user
The device is allowed to be used by professional dentist.
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Healthy adults without serious physical or mental issues.

* Patients with poor bone quality

« Patients with non-controlled periodontal disease or health condition not applicable to dental
surgery (such as diabetes or cardionosis

* Pregnant women or children are not allowed to implement the surgery.

1. Perforation of the sinus or mandibular base

2. Infections, evident abscesses, fistulas, or inflammation
3. Persistent pain, numbness or paresthesia

4. Bone Dehiscence and bone grafting is necessary

1. The drill is provided in non-sterile condition; therefore it must be cleaned, and sterilized

After use, please immediately proceed to clean and sterilize. Do not let any blood or tissue
to dry on the surface after use.

Immerse the drills in disinfecting solution immediately after use.

Follow carefully manufacturer’s instructions for the use of the cleaning products to prevent

. For recommendations for use (immersion time, concentration, suitability) of the disinfecting
and cleaning agents please refer to the manufacturers’ instructions.
6. Only use non-metal brushes for cleaning to avoid scratches. Do not collide and bend it to

7. Avoid contact with other drills or instruments when cleaning in the ultrasonic bath.

Cutting hard materials may cause premature blunting; therefore, the drills need to be examined
after each use. Replace when necessary.

. Notification of injury caused by the sharp blades of the drill.

Prevent fall-off and artificial collide and bending for the breaking risk of zirconia dental drill.

. If there is any serious incident occurred in relation to the device, please immediately report to
the manufacturer and the competent authority of the member state.

Safe disposal of the device please refer to Safe Disposal Principal and guideline of medical device.
Do not use products that exceed the product expiry date.

Rinse off thoroughly with water and dry carefully.

. Use an autoclave to sterilize these drills following standard procedure regulated by the

instrument:

Dental drill cooperates certified low-speed dental handpiece.

Prior to operation, the operator undertakes the responsibility to confirm whether the product is
suited for the intended uses. The user is responsible for the application of the instrument.

Coho Technology declines any liability for possible damage caused in connection with the use

Sterilization is carried out in the autoclave (121-134°C) over a period of 20 minutes as a single
cycle. Cleaned and sterilized instruments must be inspected before use, damaged or blunt
instruments must be retired. Discard any instruments that have been subjected to any abnormal
force (for example dropping to the floor) because the risk of breakage is increased. The operator
of these instruments is obligated to make sure that the correct procedure is performed by
qualified personnel with appropriate materials and equipment. Work instructions with regard

to proper reprocessing of instruments according to EN ISO 17664 Sterilization of medical device.
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2rP2017 | 2.0mm 5mm 17 mm i
2r-D2316 | 23mm 0.6mm 18 mm 608010121416 mm 8
2r-D2816 | 2.8mm 0.8mm 18 mm 6080101214 16 mm i
2rD3416 | 3.4mm 1.0mm 18 mm 608010121416 mm h
2rD3816 | 3.8mm 1.1mm 18 mm 6.0-8.0-10-12-14- 16 mm i
rD4316 | 43mm 1.2mm 18 mm 6080101214 16 mm g Side effect
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s B B o5 H & WARNING
Zr-D2316 2.3 mm )
before first time use.
Zr-D2816 2.8 mm 2.
" Zr-D3416 34 mm 3
xR .
2r-D3816 38 mm 4
any deterioration.
Zr-D4316 4.3 mm 5
Zr-D4816 4.8 mm
SE AL Zr-P2325 23 mm avoid scratch and crack.
Table 1 Safety and liability
Tip Total o
Product Diameter | | ooy Length Drilling Depth Material c
2Zr-P2017 2.0 mm 5mm 17 mm Zirconia Precaution:
2r-D2316 | 23mm 0.6mm 18 mm 6.0-80-10-12-14-16mm Zirconia 1
2r-D2816 | 2.8mm 0.8mm 18 mm 6.0-80-10- 121416 mm Zirconia 2.
2r-D3416 | 34mm 1.0mm 18 mm 6080101214 16 mm Zirconia 3
2r-D3816 | 3.8mm 1.4mm 18 mm 608010121416 mm Zirconia
ZrD4316 | 43mm 1.2mm 18 mm 6.0-8.0-10-12- 1416 mm Zirconia 4.
5.
Tabella 1 &
Lunghezza | Lunghezza N - |
Prodotto Diametro punta totalo Profondita di perforazione Materiale device’s manufacturer.
2Zr-P2017 2,0mm 5mm 17 mm Zirconio
2r-D2316 23mm 0,6 mm 18 mm 6,0,8,0,10, 12,14, 16 mm Zirconio
2r-D2816 28mm 0.8 mm 18 mm 6,0,8,0,10, 12,14, 16 mm Zirconio
2r-D3416 34mm 1,0 mm 18 mm 6.0,8,0,10, 12,14, 16 mm Zirconio
Zr-D3816 38mm 1,1 mm 18 mm 6,0,8,0,10, 12,14, 16 mm Zirconio of this instrument
2Zr-D4316 2.3 mm 12mm 18 mm 6.0.8,0,10, 12,14, 16 mm Zirconio Sterilization method:

Tabela 1
Produto | Diametro | COMPrimeNto | Comprimento Profundidade de perfuracio Material

da ponta total
20P2017_| 2,0mm 5mm 17 mm Zircdnia
202316 | 23mm 0,6mm 18 mm 60,80,10,12, 14, 16 mm Zirconia
702816 | 28mm 08 mm 18mm 60,80,10,12,14, 16 mm Zirconia
D316 | 34mm 1L0mm 18mm ,10, 12,14, 16 mm Zircnia
203816 | 38mm 1L1mm 18 mm 60,80,10,12, 14,16 mm Zircnia
2rD4316 | 43mm 12mm 18 mm 60,8,0,10,12, 14, 16 mm Zirconia
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Nome del prodotto: trapano dentale in zirconio
Prima dell'uso, consultare le istruzioni per I'uso.

Descrizione del sistema

Vedere tabella 1.

Indicazione

« Preparare I'alveolo implantare per i comuni impianti dentali. Se si utilizza un modello, & necessario prendere

precauzioni in modo che lo strumento non si inceppi per evitare possibili rotture.

« Determinare la posizione, la direzione e la profondita dell'impianto dentale.

Sequenza clinica

Determinare la dimensione corretta della punta elicoidale e la profondita di perforazione richiesta.

. Determinare le dimensioni e la posizione dell'impianto con l'ausilio di radiografie

Per stabilire la posizione esatta e la profondita della presa, si consiglia un'ulteriore scansione TC.

Alfine di prevenire qualsiasi pericolo per le strutture adiacenti, ispezionare attentamente I'area

circostante il sito di preparazione.

Somministrare anestesia locale sul punto in cui si deve operare.

Tagliare la mucosa e il periostio fino all'osso ed esporre il punto in cui si deve operare.

Contrassegnare la posizione con una fresa circolare, quindi applicare la fresa pilota nella posizione.

La perforazione deve avvenire in modo discontinuo con raffreddamento costante mediante soluzione

salina per evitare danni termici al tessuto osseo e garantire un'asportazione ottimale di frammenti.

Evitare che il trapano si incastri o blocchi durante la perforazione (rischio di frattura).

10. Applicare bassa pressione e perforare alla profondit richiesta ad una velocita di 800-1000 giri/min. Non
superare i 30 Nem di coppia. | trapani progressivamente piti grandi vengono utilizzati per allargare il punto
dell'impianto alla dimensione dell'impianto selezionata

Uso previsto

Il dispositivo pud essere utilizzato da un dentista professionista

Paziente target

Adulti sani senza gravi problemi fisici o mentali.

Controindicazioni

« Pazienti con scarsa qualita ossea

« Pazienti con parodontite non controllata o condizioni di salute non adatte alla chirurgia dentale (come

diabete o cardiognosi)

« Alle donne in gravidanza o ai bambini non & consentito sottoporsi all‘intervento chirurgico.

Effetti collaterali

1. Perforazione del seno o della base mandibolare

2. Infezioni, ascessi evidenti, fistole o infiammazioni

3. Dolore, intorpidimento o parestesia persistenti

4. Sono necessari la deiscenza ossea e I'innesto osseo

AVVERTENZA

1. Il trapano & fornito in condizioni non sterili; pertanto, deve essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo.

2. Dopo I'uso, procedere immediatamente alla pulizia e alla sterilizzazione. Non lasciare asciugare sangue o
tessuti sulla superficie dopo I'uso.

3. Immergere il trapano in una soluzione disinfettante subito dopo I'uso.

4. Seguire attentamente le istruzioni del produttore per I'uso dei prodotti per la pulizia per prevenire
qualsiasi deterioramento.

5. Per i consigli per I'uso (tempo di immersione, concentrazione, idoneita) degli agenti disinfettanti e per la
pulizia, consultare le istruzioni del produttore.

6. Utilizzare solo spazzole non metalliche per la pulizia al fine di evitare graffi. Non urtarlo né piegarlo per
evitare graffi e crepe.

7. Evitare il contatto con altri trapani o strumenti durante la pulizia nel bagno ad ultrasuoni.

Sicurezza e responsabilita

I materiali duri da taglio possono causare smussature premature; pertanto, i trapani devono essere

esaminati dopo ogni utilizzo. Sostituirli, se necessario.

Precauzioni:

1. Notifica di lesioni causate dalle lame affilate del trapano.

2. Prevenire la caduta e urti artificiali e flessione per il rischio di rottura del trapano dentale in zirconio.

3. Se si verificano gravi incidenti in relazione al dispositivo, segnalarli immediatamente al produttore e
all'autorita competente dello stato membro.

4. Per lo smaltimento sicuro del dispositivo, fare riferimento alle Indicazioni principali per uno smaltimento
sicuro e alle linee guida del dispositivo medico.

S. Non utilizzare prodotti oltre la data di scadenza del prodotto.

6. Risciacquare abbondantemente con acqua e asciugare con cura.

7. Usare un‘autoclave per sterilizzare questi trapani seguendo la procedura standard stabilita dal produttore
del dispositivo

Uso di diversi strumenti:

Il trapano dentale viene utilizzato con un manipolo dentale a bassa velocita certificato. Prima dell'operazione,|

I'operatore si assume la responsabilita di verificare se il prodotto & adatto agli usi previsti. L'utente &

responsabile dell'applicazione dello strumento. Coho Technology declina ogni responsabilita di eventuali

danni causati dall'uso di questo strumento.

Metodo di sterilizzazione:

La sterilizzazione viene eseguita in autoclave (121-134°C) per un periodo di 20 minuti come singolo ciclo. Gli

strumenti puliti e sterilizzati devono essere ispezionati prima dell'uso, mentre quelli danneggiati o spuntati

devono essere ritirati. Eliminare tutti gli strumenti sottoposti a una forza anomala (ad esempio caduta sul
pavimento), in quanto si incrementa il rischio di rottura. L'operatore di questi strumenti & tenuto ad
assicurarsi che a procedura corretta sia eseguita da personale qualificato con materiali e attrezzature
adeguati. Istruzioni di lavoro relative alla corretta rigenerazione degli strumenti in conformit alla norma

EN ISO 17664 Sterilizzazione di dispositivi medici.
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Nome do produto : Broca em zircdnia para implantologia oral
Antes de usar, por favor consultar as intrucdes de utilizagdo

Descrigio geral do sistema

Veja a tabela 1.

Indicagio

« Para preparacio do leito para implantes dentarios comuns. Se for utilizada uma guia, devem ser tomadas
precaucdes para que o instrumento n3o encrave e para evitar uma possivel fratura.

« Para determinar a posicao, direcio e profundidade do implante dentério.

Sequéncia clinica

. Determinar o tamanho correto da broca e a profundidade de perfuracio necessaria.

. Determinar o tamanho e posicao do implante com o auxilio de radiografias.

3. Estabelecer a posico exata e a profundidade da cavidade. £ recomendada a realizagiio de uma tomografia

computadorizada adicional.

Para evitar danificar as estruturas adjacentes, deve inspecionar cuidadosamente a drea em torno do local

de preparacdo.

Administrar uma anestesia local no local da operagéo.

. Cortar a mucosa e o periésteo até ao 0sso e expor o local da operacio.

Marcar a posic3o com a broca redonda e aplicar a broca piloto no local

8. A perfuracio deve ser realizada em movimentos descontinuos com arrefecimento constante usando uma
solucao salina, para evitar danos térmicos no tecido 6sseo e garantir uma remogao 6tima das lascas.

9. Evitar que a broca fique encravada ou presa durante a perfuragdo (risco de fratura). Exercer pouca pressio
e perfurar até 3 profundidade necessaria a uma velocidade de 800 a 1000 rpm. Nao exceder os 30 Nem de
torque.

10. S30 utilizadas brocas progressivamente maiores para alargar o local do implante até ao tamanho desejado.

Usuario habilitado

0 dispositivo devers ser utilizado por Médicos Dentistas, Estomatologistas e Crururgides Maxilo-Faciais

Contraindicacdes

« Pacientes com estrutura dssea de fraca qualidade qualidade

« Pacientes com doenca periodontal ndo controlada ou com condicdes de saude ndo adequadas para
cirurgia oral (como diabetes ou patologias cardiacas)

« Mulheres gravidas e criancas ndo devem ser submetidos a cirurgia de implantes.

Efeitos colaterais

1. Perfuragdo do seio ou da base da mandibula

2. Infeccdes, abscessos, fistulas, ou inflamacdo

3. Dor persistente, dormencia ou parestesia

4. Deiscéncia 6ssea e necessidade de enxerto ¢sseo

AVISO
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1. A broca é fornecida nio esterilizada, por conseguinte , antes da primeira utilizacio, deverd ser limpa e
esterilizada

2. Depois de usada, por favor proceder 4 limpeza e desinfecgdo, imediatamente. N3o deixar secar na

superficie da broca nenhum vestigio de sangue ou tecido.

. Apos utilizacao, imergir as brocas numa solugio desinfectante .

. Seguir com cuidado as instrugdes do fabricante para a utilizagio de produtos de limpeza, para evitar a

possibilidade de deterioracio das brocas

5. Para as instrucdes de utilizagio (tempo de imers3o, concentracio, adequagio) do agente de limpeza e

desinfecdio , por favor consultar as instrucdes do fabricante .

Utilizar na lavagem, apenas escovas n3o metalicas para evitar riscar as brocas. No deixar as brocas cair ao

chio e evitar dobra-las para que nio risquem e ndo partam.

7. Ao lavar no banho ultrasonico, evitar o contacto entre as brocas entre si ou com outros instrumentos .

Seguranga e responsabilidade

0O corte de materiais duros pode causar o desgaste prematuro das brocas. Como tal, as brocas devem ser

examinadas apés cada utilizagio. Substitua as brocas quando necessério.

Precaugdes:

1- Notificagdo de risco de lesGes causadas pelas laminas afiadas da broca.

2- Evitar riscos de fratura das brocas por queda das brocas ao chao, colisdo e flexdo

3-Se ocorrer algum incidente sério com o dispositivo, por favor comunicar imediatamente ao fabricante e
45 autoridades competentes do Pafs.

4- Para dispensar o dispositivo de maneira segura, por favor consultar as normativas relativas aos principios
de dispensar dispositivos médicos.

5- Nio utilizar produtos que excederam o prazo de validade.

6- Lavar profusamente sob agua corrente para esterilizar as brocas seguindo os procedimentos standard
regulamentados pelo fabricante

7- Utilizar um autoclave Antes de iniciar a operacio, o operador assume a responsabilidade de confirmar se
o produto é adequado para as finalidades previstas.

Instrumentos em cooperagio :

As brocas de perfuragdo para implantologia oral cooperam com as pegas de mdo certificadas para a area

dentéria. Préviamente ao procedimento , o professional assume a responsabilidade de confirmar se o

produto é adequado para a utilizacao pretendida. A Coho

pelos possiveis danos causados pela utilizagio do instrumento

Método de esterilizaco:

Aesterilizagdo é realizada em autoclave (121-134 °C) durante um periodo de 20 minutos como um tnico

ciclo. Os instrumentos limpos e esterilizados devem ser inspecionados antes do uso, instrumentos

danificados ou sem corte devem ser retirados. Descarte quaisquer instrumentos que tenham sido submetidos

a qualquer forga anormal (por exemplo, cair no chdo) porque aumenta o risco de fratura. O operador desses

instrumentos & obrigado a garantir que o procedimento correto seja executado por pessoal qualificado e

com materiais e equipamentos adequados. Instrugdes de trabalho relacionadas com o reprocessamento

adequado dos instrumentos, de acordo com a norma EN 150 17664- Esterilizagdo de dispositivos médicos.
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Uriin adi: Zirkonya dis matkabi

Sisteme genel bakis: Bkz. Tablo 1.

Endikasyon

* implant soketini yaygin dig implantlarina hazirlamak igindir. Sablon kullaniliyorsa, olasi kirilmay:
onlemek amaciyla aletin sikismamasi igin 6nlem alinmalidir.

+ Dental implantin konumunu, yénini ve derinligini belirlemek igindir.

Klinik sira

1. Helezon matkabin dogru boyutunu ve gerekli delme derinligini belirleyin.

. Radyografiler yardimiyla implantin boyutunu ve konumunu belirleyin.

. Soketin tam konumunu ve derinligini belirlemek icin ek BT taramasi dnerilir.

. Bitisik yapilarda herhangi bir tehlikeyi onlemek icin, hazirlik bolgesini cevreleyen alani dikkatlice

inceleyin.

5. Operasyon bolgesine lokal anestezi uygulayin.

6. Mukozayi ve periostu kemige kadar kesin ve operasyon bolgesini agiga gikarin.

7. Konumu yuvarlak bir deliciyle isaretleyin, pilot deliciyi konuma uygulayin.

8. Kemik dokusunda termal hasari onlemek ve optimum talas kaldirmayi garanti etmek igin delme,
salin soltisyonu kullanarak strekli sogutma ile kesintili bir hareket halinde olmalidir.

9. Delme sirasinda matkabin sikismasina veya takilmasina izin vermeyin (kirilma riski). Dusiik
basing uygulayin ve 800-1000 dev/dk hizda gerekli derinlige kadar delin. 30 Ncm tork degerini
agmayin.

10. Giderek daha biiyiik olan matkaplar, segilen implant boyutu igin implant bolgesini genisletmek

icin kullanilir.

Amaglanan kullanic

Cihazin profesyonel dis hekimleri tarafindan kullaniimasina izin verilmektedir.

Hedeflenen hasta

Ciddi fiziksel veya zihinsel sorunlari olmayan saglikli yetiskinler.

Kontrendikasyon

* Kemik kalitesi diistik hastalar

* Kontrolstiz periodontal hastaligi ya da dis cerrahisi igin uygun olmayan bir saglik sorunu olan
hastalar (diyabet veya kardiyonoz gibi)

+ Hamile kadinlarin veya gocuklarin ameliyati olmasina izin verilmez.

Yan etki

1. Sinls veya mandibular kaide delinmesi

2. Enfeksiyonlar, belirgin apseler, fistiller veya iltihaplanma

3. Kalict agri, uyusma veya parestezi.

4. Kemik Dehissansi ve kemik grefti gereklidir

UYARI

1. Matkap, steril olmayan durumda saglanir; bu nedenle ilk kullanimdan 6nce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir.
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2. Kullandiktan sonra liitfen hemen temizlemeye ve sterilize etmeye devam edin. Kullanimdan
sonra ylzeyde herhangi bir kan veya doku kurumasina izin vermeyin.

3. Matkaplari kullanimdan hemen sonra dezenfektan soltisyona batirin.

4. Herhangi bir bozulmayi 6nlemek igin temizlik trtnlerinin kullanimiyla ilgili Greticinin
talimatlarini dikkatle izleyin.

5. Dezenfeksiyon ve temizlik maddelerinin kullanimina (daldirma siresi, konsantrasyon, uygunluk)
iliskin tavsiyeler igin lutfen Greticinin talimatlarina bakin.

6. Gizilmeleri onlemek icin temizlikte yalnizca metal olmayan fircalar kullanin. Gizilmeyi ve
catlamayi 6nlemek igin garpmayin ve bikmeyin.

7. Ultrasonik banyoda temizlerken diger matkaplar veya aletlerle temastan kaginin.

Giivenlik ve sorumluluk

Sert malzemelerin kesilmesi erken kérlesmeye neden olabilir; bu nedenle matkaplarin her

kullanimdan sonra incelenmesi gerekir. Gerektiginde degistirin

Onlem:

1. Matkabin keskin bigaklarinin neden oldugu yaralanma bildirimi.

2. Zirkonya dis matkabinin kirilma riski nedeniyle diismeyi ve yapay carpismayi ve biikilmeyi
onleyin.

. Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, liitfen derhal treticiye ve Uye devletin yetkili
kurumuna bildirin

4. Cihazin givenli bir sekilde bertaraf edilmesi igin litfen Givenli imha Ilkesine ve tibbi cihaz

kilavuzuna bakin

5. on kullanma tarihi gegen Granleri kullanmayin.

. Suyla iyice durulayin ve dikkatlice kurulayin.

. Cihazin Ureticisi tarafindan diizenlenen standart proseddirt izleyerek bu matkaplari sterilize
etmek icin bir otoklav kullanin.

w

~o

Birlikte Kullanilan Alet:

Dental matkap, sertifikali diisiik hizli dental el aleti ile birlikte galigir.

Operatdr, kullanimdan 6nce driiniin amaglanan kullanimlara uygun olup olmadigini teyit etme
sorumlulugunu Gstlenir. Cihazin uygulanmasindan kullanici sorumludur.

Coho Technology, bu aletin kullanimiyla baglantili olarak meydana gelebilecek olasi hasarlar igin
herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Sterilizasyon yontemi:

Sterilizasyon, otoklavda (121-134 °C) tek bir dongti olarak 20 dakikalik bir siire boyunca
gerceklestirilir. Temizlenmis ve sterilize edilmis aletler kullanimdan 6nce incelenmeli, hasarli veya
kor aletler kullanimdan kaldiriimalidir. Kirilma riski arttigi icin herhangi bir anormal kuvvete
(6rnegin yere disme) maruz kalan aletleri atin. Bu aletlerin operatéri, dogru prosedriin uygun
malzeme ve ekipmana sahip kalifiye personel tarafindan gerceklestirilmesini saglamakla
yukamlidir. EN ISO 17664 Tibbi cihazin sterilizasyonu uyarinca aletlerin uygun sekilde yeniden
islenmesine iliskin calisma talimatlari.

Tablo 1
o Ug Toplam -
Uriin Cap . Delme Derinligi | Malzeme
Uzunlugu Uzunluk
Zr-P2017 2,0mm 5mm 17 mm Zirkonya
6,0,8,0,10, 12,
Zr-D2316 2,3mm 0,6 mm 18 mm Zirkonya
14,16 mm
6,0,8,0, 10,12,
Zr-D2816 2,8mm 0,8 mm 18 mm Zirkonya
14,16 mm
6,0,8,0, 10, 12,
Zr-D3416 3,4 mm 1,0 mm 18 mm Zirkonya
14,16 mm
6,0,8,0,10, 12,
Zr-D3816 3,8mm 1,1 mm 18 mm Zirkonya
14,16 mm
6,0,8,0,10,12,
Zr-D4316 4,3 mm 1,2 mm 18 mm Zirkonya
14,16 mm
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