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Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfdltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

I. Allgemeine Hinweise fir Implantate

Die Kenntnis der einschldgigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fUr die DurchfUhrung von implantolo-
gischen Behandlungen. Chirurgische Erfahrungen und
Erfahrungen in der Beurteilung des normalen und pa-
thologischen Behandlungsverlaufs sind zwingend er-
forderlich. Die prothetische Planung muss vor der Im-
plantation durchgefUhrt werden - auch wenn die chi-
rurgische Situation spater eine Anderung der Planung
erforderlich machen kann. Diese Gebrauchsinformati-
on reicht zur sofortigen Anwendung des Implantatsy-
stems alleine nicht aus. Lassen Sie sich durch einen er-
fahrenen Implantologen in das von Ihnen ausgewdhl-
te System einweisen. Kurse und Trainings zum Implan-
tatsystem werden durch die Dr. lhde Dental AG
regelmdssig angeboten.

1. Beschreibung

Einteilige Implantatsysteme sind Systeme fur enossale
zahndarztliche Implantationen. Die Systeme bestehen
aus Implantaten, Knochendehnschrauben, Abdruck-
pfosten sowie einer Ratsche, einer Torque-Wrench und
Drills. Das Implantatsystem ist konzipiert fOr einzeitige
Implantationsverfahren.

1ll. Wesentliche Bestandteile

Alle Implantate werden aus legiertem Titan oder Rein-
titan (Ti6AI4V, ASTM F 136) hergestellt.

Analoge: Ti6Al4V; Aluminium

Abdruckutilities: TiéAl4V, Grade 4, ASTM F 136

Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer Stahl

IV. Anwendungsgebiete (Indikationen)
Implantatsystem fUr enossale Implantationen im Kie-
ferbereich.

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

Patienten, deren systemischer Zustand eine
Implantation  nicht  zuldsst  (zum  detaillierten
Verstdndnis dieser umfangreichen Kontraindikation-
wird auf das Studium der einschlégigen Fachlitera-
tur verwiesen)

Vor, wdhrend oder nach Bestrahlungstherapie und/
oder malignen Erkrankungen

Psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome
Unkompensierter Diabetes oder andere unkompen-
sierte systemische Erkrankungen
Mangelhafte Mundhygiene,
Compliance

Allergien gegen Implantatbestandteile und /oder
Titan

mangelhafte

Relative

« Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

* Alkohol- und Drogenmissbrauch, Rauchen

* Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anticoagu-
lantien

Geringes Knochenangebot: Insbesondere in vertikaler

Dimension und/oder bei drohender, unmittelbarer

Nd&he von gefdhrdeten Strukturen (Nerv) ist zu prifen,

ob nicht z.B. ein basales Implantat risikodrmer anzu-

wenden ist.

VI. Diagnostik / Aufkldrung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anamne-
se, der klinischen Untersuchung, der Réntgenuntersu-
chung mittels Kleinbild-Réntgen und Orthopantomo-
gram sowie ggf. CBCT-Untersuchung. Es wird empfoh-
len, ein medizinisches Check-Up durch einen versier-
ten Allgemeinmediziner durchfGhren zu lassen.
Implantationen stellen Wahleingriffe dar, Uber die ge-
genUber dem Patienten eine umfangreiche Aufkld-
rung noétig ist. Behandlungsalternativen und Folgen
der Implantationen missen aufgezeigt werden. Insbe-
sondere ist auf die Wichtigkeit der Mundhygiene und
die Kosten einer Nachbehandlung hinzuweisen. Uber
Art und Umfang der Aufkldrung wird auf die einschld-
gige, sich jedoch sténdig éndernde Rechtsprechung
verwiesen.

VIl. Nebenwirkungen

VorUbergehende Beschwerden

* Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten und
EntzOndungen der Gingiva.

Lénger anhaltende Beschwerden

Auch bei einem ordnungsgemdssen chirurgischen

und prothetischen Vorgehenist, - wie auch bei allen

anderen zahndarztlichen Implantaten —, mit horizon-

talem und vertikalem Knochenabbau zu rechnen.

Art und Umfang des Knochenverlusts sind nicht vor-

hersehbar.

Kommen Implantate in der Ndhe von besonderen

Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhdhle, Nachbar-

z&hne u.a.) kann es zu einer reversiblen oder irrever-

siblen Beeintréichtigung dieser Strukturen kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikapro-

phylaxe und/oder értliche Desinfektion empfohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit Dentalim-

plantaten wurden beschrieben.

Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der Exfo-

liation des Implantats zu rechnen.

VIil. Anwendung

FOr die Anwendung wird auf die jeweilige
Systemanwendung verwiesen. Basale Implantate dir-
fen nur von Fachpersonen bedient werden, die Uber
eine gUltige Herstellerautorisation verfUgen. Unter ,,Be-
dienung* werden folgende Tatigkeiten verstanden:
Beratung von Patienten, Aufstellung von Behandlungs-
plédnen, Einsetzen von Implantaten, prothetische Ver-
sorgung von Implantaten, Nachbehandlungen (auch
Uber Jahre hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen
Titanoberfldchen und fluoridhaltigen Mundpflegepra-
paraten beschrieben. Hierauf ist der Patient hinzuwei-
sen. Aufgrund der unterschiedlichen Rigidit&t von cre-
stalen, basalen Implantaten und natUrlichen Z&hnen
ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark unter-
schiedlichen Beeinflussung der Statik zu rechnen. Um-
fangreiche Implantat-Prothetik-Systeme mit crestalen
Implantaten kénnen die Flexion und Beweglichkeit der
Schdadelknochen gegeneinander einschrénken. In
diesem Zusammenhang wurden Schmerzzusténde be-
schrieben.

X. Hinweise

* Nach der Implantation soll die Art des verwendeten
Implantats und die Chargennummer in der Patien-
tenkarte festgehalten werden.

Implantate durfen nur innerhalb der Periode der
Haltbarkeit verwendet werden.

Implantate mUssen trocken und verschlossen gela-
gert werden. Der Verschluss ist erst unmittelbar vor
dem Einbringen zu 6ffnen. Jegliche BerUhrung mit
Fremdsubstanzen ist vor der Insertion des Implantats
zu vermeiden. Der enossale Teil des Implantats darf
nicht mit der Hand berOhrt werden.

Bei versehentlichem Verschlucken von Implantaten,
Abutments oder Zubehdr ist der Verbleib des Ge-
genstands sicherzustellen (Réntgen, u.a.) und die
erforderlichen medizinischen Massnahmen vorzu-
nehmen.

Die Einheilung des Implantats muss regelmdssig (z.B.
rédntgenologisch) kontrolliert werden. Zur Vermei-
dung von Knochenverlusten mUssen nicht osseointe-
grierte oder infizierte Implantate rechtzeitig entfernt
werden. Den Zeitpunkt der Entfernung bestimmt der
Zahnarzt.

Die polierten Abutmentkdpfe der Implantate
sollen vor der Zementierung mit Diamantfrasern auf-
geraut werden.

Bei der Behandlung von Patienten mit bekannter
Parodontitis-Anamnese sollte auf glatte Implantate
zurck gegriffen werden, und es sollte eine anti-bio-
tische (Begleit-) Behandlung erwogen werden.

XI. Lagerung / Haltbarkeit

Die Haltbarkeit betragt 5 oder 6 Jahre ab Sterilisation.
Gut verschlossen und trocken lagern.

Nur originalverpackte Implantate mit der Aufschrift
«steriley sind steril. Sofern Implantate durch den End-
verbraucher resterilisiert werden, wird hierfir unab-
hangig von der Sterilisationsmethode die Verantwor-
tung abgelehnt. Sterilprodukte tragen das Zeichen
STERILE. Das Verfallsdatum ist mit dem Sanduhrsymbol
angegeben. Die Angabe LOT bezeichnet die Char-
gennummer. Implantate dUrfen nur einmal verwendet
werden.

Dr. Ihde Dental AG behdlt sich vor, das Design der Pro-
dukte und Bauteile oder deren Verpackung zu &ndern,
Anwendungshinweise anzupassen sowie Preise oder
Lieferbedingungen neu zu vereinbaren. Die Haftung
beschrankt sich auf den Ersatz des fehlerhaften Pro-
dukts. Weitergehende AnsprUche jeglicher Art sind
ausgeschlossen.

Die anwendungstechnische Beratung Uber unsere Pro-
dukte erfolgt mUndlich, schriftlich, mittels elektro-
nischer Medien, oder durch Demonstration. Sie entbin-
det den Benutzer nicht von der Plicht der persénlichen
Profung des Produkts auf dessen Eignung fUr die vorge-
sehenen Zwecke, Indikationen und Verfahren. Die An-
wendung dieses Produkts erfolgt ausserhalb der Kon-
trolle von Dr. Ihde Dental AG und untersteht der Ver-
antwortung des Benutzers. Gewdhr fUr die einwand-
freie Qualitat unserer Implantatsysteme wird im
Rahmen der Verkaufs- und Lieferbedingungen gege-
ben.

Fior Kinder unzugdnglich aufbewahren. Nur zur
Anwendung durch den Zahnarzt oder Chirurgen.
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Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten
besteht die Gefahr der Entstehung von Infektionen,
da keine validierten Verfahren zur Aufbereitung exi-
stieren.

Bei der Wiederaufbereitung von resterilisierbaren
rotierenden Instrumenten sind die Vorgaben der RKI-
Richtlinie und der Norm EN ISO 17664 einzuhalten.
Hinweise betreffend unserer Instrumente finden Sie auf
dem Merkblatt, welches den Instrumenten beigelegt
ist. Dieses Merkblatt kann auf der site www.implant.
com eingesehen werden.

Es ist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines
Implantatsystems auch den Systemanwendungs-
prospekt (SAP) zu dem von Ihnen angewendeten Im-
plantatsystem sorgfdltig durchlesen. Dieser Prospekt
enthdlt wichtige Detailinformationen iber die Hand-
habung der Komponenten des Systems.

Hersteller

“ Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

Instructions for Use - Please read carefully
Single part implant systems

|. General instructions for dental implants

Familiarity with the relevant scientific and technical li-
terature is a prerequisite for any implantological treat-
ment. Any dentist undertaking such tfreatment must be
familiar with the surgical procedure and experienced
in evaluating normal and pathological treatment out-
comes. Prosthodontic treatment planning must
precede implantation - even though the surgical situ-
ation and outcome may necessitate subsequent ad-
aptations to the treatment plan. The descriptions given
in these Instructions for Use by themselves are insuffici-
ent to allow immediate use of the dental implant sys-
tem. Have an experienced implantological surgeon
give you an infroduction to the system you selected.
Seminars and trainings related to the implant system
are offered by Dr. Inde Dental AG on a regular basis.

11. Description

Single piece implant systems are systems for enossal
dentalimplantation. They consist of the implants them-
selves, boneexpanding screws, impression abutments,
a ratchet, a torque wrench and drills. Single implant
systems are designed for a single-step dental implant
approach.

I1l. Main components

Allimplants are made of titanium alloy (Ti6AI4V, ASTM
F 136) or pure titanium.

Analogues: Ti6Al4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6éAl4V, Grade 4, ASTM F 136
Ratchet, torque wrench: Stainless surgical steel

IV. Indications
Endosseous jaw-implant system.

V. Contraindications

Absolute

Patients whose overall systemic condition does
not permit implantation (for a detailed evaluation
of this confraindication, please study the perti-
nent scientific and technical literature).

Before, during and after irradiation therapy or in
the presence of malignant processes

Psychological disorders, pain syndromes
Uncompensated diabetes

Inadequate oral hygiene, inadequate com-
pliance

Allergies to implant components or to titanium

Relative

* Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy

¢ Alcohol and drug abuse, smoking

e Bone previously subjected to radiotherapy,
anticoagualant therapy

Inadequate bone supply, especially in the vertical di-

mension, or in the immediate vicinity of endangered

structures (nerves). Here the implantologist should exa-

mine whether a basal implant constitutes a lesser risk.

VI. Diagnosis and patient information

Diagnosis consists of the patient’'s medical history, clini-
cal examination and radiological examination using
conventional dental radiographs and orthopantomo-
graphs and, if necessary, CBCT scans. It is recommen-
ded to have an experienced general practitioner per-
form a complete medical check-up. Implant proce-
dures are elective procedures requiring comprehen-
sive patient education.

The patient must be familiarized with treatment alter-
natives and informed of possible consequences of the
implant treatment. In particular, the patient must be
informed of the importance of meticulous oral hygiene
and of the cost of post-treatment. Please consult the
pertinent but constantly changing laws, regulations
and court decisions regardingthe manner and extent
of patient education required.

VII. Adverse effects
Transient complaints
* Pain, swellings, difficulties while speaking,

gingival inflammation.
More persistent complaints
As with all other dental implants, a loss of
bone-substance in the horizontal and vertical
dimension may occur even with a completely
appropriate surgical and prosthodontic
procedure. The nature and extent of the bone loss
cannot be predicted.
If implants end up being located in the vicinity of
certain special structures (nerves, maxillary sinus,
adjacent teeth etc.), this may result in reversible or
irreversible adverse effects on these structures.
To prevent infection, antibiotic preventive and/or
local disinfection measures are recommended.
Chronic pain has been reported in connection with
dentalimplants.
In the event that osseointegration is unsucessful,
exfoliation (loss) of the implant may occur.

VIII. Application

See system application brochure. Basal implants may
only be handled and used by dentists/
surgeons with valid authorisation issued by the
manufacturer. This restriction includes all advices for
patients, creating treatment plans, placement of im-
plants, prosthetic treatments on implants, postopera-
tive care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have beenreportsin the literature of interactions
between titanium surfaces and oral care products
containing fluoride. The patient must be informed of
this. Because crestal implants, basal implants and na-
tural teeth have different degrees of rigidity, restora-
tions supported by any combination of several of these
may have very different effects on the static balance
of the system. Extensive implant/restoration systems
with crestal implants may reduce the relative flexion
and mobility of the cranial bones. There have been
reports of pain in this context.

X. Notes
Following implantation, enter the type of implant
used and its batch number in the patient documen-
tation.
Do not use implants beyond the expiration date
given on the package.
Store all implants in their closed packages in a dry
place. Do not open the package untilimmediately
prior to inserting the implant. Avoid all contact with
extraneous substances before and during the inser
tion of the implant. Never touch the enos-
sal part of the implant with your hand.
If implants, abutments or accessories are swallowed
accidentally, locate the affected object by appro-
priate means (e.g. a radiograph) and immediately
take the requisite medical measures.
The healing of the implant must be followed at
regular implants, e.g. by radiological means. To
avoid bone loss, non-osseointegrated or infected
implants must be removed in good time. The time of
implant removal will be determinedby the dentist.
The polished abutment heads must be roughened
prior to the cementation of the prosthetical work-
pieces.
In patients whose history shows periodotaldiseases,
smoth implants should be evaluated as an alternati-
ve to implants. A strict antibiotic regimen should also
be evaluated.

XI. Storage / Shelf life

The shelf life is 5 years from the date of sterilization.
Store in a cool and dry place. Only implants in their
original closed package and labelled “sterile” can be
considered sterile. The manufacturer will not be liable
for implants re-sterilized by the implantologist or third
parties, regardless of the method used for sterilization.
Sterile products are marked with the STERILE symbol.
The expiration date is marked with the hourglass sym-
bol. The LOT symbol indicates the batch or lot number.
Implants are strictly intended for single use only.

Dr.Inde Dental AG reserves the right to change the de-
sign of its products and components or their packa-
ging, fo edit instructions or application notes or o re-
negotiate prices or terms of delivery.

Liability is limited o the replacement of the defective
product. Any other remedy beyond replacement is ex-
cluded. Applications of our products may be descri-
bed orally, in writing, through electronic media or by
way of practical demonstrations.

The user has the duty to personally determine whether
or not any product is suitable for a particular purpose,
indication or procedure.

The application of this product is beyond the control of
Dr.Ihde Dental AG and is therefore subject to the user's
own responsibility. We warrant the quality of our imp-
lant systems within the framework of our Terms and
Conditions for Sales and Deliveries.

Keep this and all medicines out of the reach of child-
ren. To be used by dentists or surgeons only.
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In case that implants would be reprocessed (cleaned,
resterilized) infections could occur, because no vali-
dated procedures for reprocessing are available.

When processing resterilizable medical devices,
the rules of the RKI-Guideline and the European
standard EN ISO 17664 are relevant and must be
obeyed. Guidelines regarding the processing
of our instruments are available in the brochure
accompanying our instruments. At the same time
these guidelines are displayed on the website www.
implant.com.

Itis necessary that you carefully read the system appli-
cation prospectus (SAP) for the implant system which
you are planning to use. This prospecturs contains
important information about the application of the
system's components.

Instrucciones de uso - Por favor Iéanse atentamente
Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

Estar familiarizado con la literatura especifica corre-
spondiente es un requisito necesario para la realizaci-
6n de tratamientos implantolégicos. Son indispensa-
bles la experiencia quirirgica y la experiencia en la
evaluacion de la evolucién normal y patoldégica del
fratamiento. Antes de la implantacién debe efectuar-
se una planificacién protésica —incluso cuando la situ-
acion quirdrgica posterior pueda provocar un cambio
en dicha planificacién. Estas instrucciones de uso no
son en si mismas suficientes para la aplicacién inmedi-
ata del sistema de implantes. Hagase instruir por un
cirujano experimentado sobre el sistema elegido por
usted. Dr. Inde Dental AG ofrece con regularidad cur-
sillos y practicas sobre el sistema de implantologia.

1l. Descripcién

Los sistemas de implante monopieza son sistemas para
implantaciones dentales intradseas. El sistema consta
de implantes, tornillos de expansidon dsea, postes de
impresién, un trinquete, una llave dinamométrica ma-
nual y fresas. El sistema de implantes estd concebido
como un proceso de implantacion en un solo paso.

11l. Componentes principales

Todos los implantes se realizan en titanio aleado o ti-
tanio puro (Ti6A14V, ASTM F 136).

Andlogo: Ti6Al4V; Aluminio

Utilidades de impresidn: TiéA14V, Grado 5, ASTM F 136
Trinquete, llave de torque manual: acero quirdrgico.

IV. Ambitos de aplicacién (indicacién)
Sistema de implantes endodseos maxilares

V. Contraindicaciones

Absolutas

¢ Pacientes cuyo estado sistémico no permita
una implantaciéon (para la comprension detal-
lada de esta vasta confraindicacion consultese
la literatura especifica correspondiente).

Antes, durante y después de fratamienfos de
radioterapiay / o enfermedades malignas.
Enfermedades psiquicas, sindromes de dolor.
Diabetes descompensada y otras enferm dades
sistémicas descompensadas.

Escasa higiene bucal, escaso cumplimiento.
Alergias a algun componente del implante y / o
al titanio.

Relativas

« Diabetes, bruxismo, alergias, embarazo.

¢ Consumo de alcohol y drogas, tabaquismo.

* Hueso irradiado anteriormente, tratamietos con
anticoagulantes.

Poca disponibilidad ésea: es preciso comprobar, en

especial en el plano vertical y / o con la proximidad

inmediata y amenazante de estructuras en riesgo

(nervio, seno maxilar, etc.), si no constituye un riesgo

menor, p.ej., un implante basal.

VI. Diagnéstico e informacién al paciente

El diagndstico se compone de la anamnesis, de la ex-
ploracioén clinica, del informe radiogréfico, con radio-
grafias pequenas, radiografias panordmicas y, dado
el caso, una exploracién con TAC. Se recomienda la
realizacién de un chequeo médico por parte de un
especialista en Medicina General. Las implantaciones
implican unos procedimientos de seleccién que ha-
cen necesaria la informacién exhaustiva al paciente.
Deben ser sefaladas las alternativas de tratamiento y
las consecuencias. En particular, es preciso resaltar la
importancia de la higiene bucal y los costes del trata-
miento posterior. Consultese la legislacion correspon-
diente, en constante modificacion, relativa a la forma
y alalcance de la informacién al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

* Dolores, hinchazén, dificultades en el habla e infla-
macioén de las encias.

Molestias mds duraderas

¢ Incluso cuando se trata de un proceso quirdrgico y
protésico normal, al igual que en otros implantes
dentales, es preciso contar con una resorcién ésea
horizontal y vertical. No es posible pronosticar la
formay el alcance de la pérdida de hueso.

¢ Silos implantes se sitGan proximos a estructuras es-
peciales (nervios, seno makxilar, dientes vecinos,
etc.) éstas pueden verse afectadasreversible oirre-
versiblemente.

¢ Se recomienda la profilaxis con antibidtico y / o
desinfeccién local para prevenir infecciones.

* Se han descrito dolores crénicos relacionados con
los implantes dentales.

« Sinose alcanzalaintegracion ésea, es preciso con-
tar con la exfoliacion del implante.

VIIl. Aplicacién

Para la aplicacién, consultese la respectiva aplicaci-
46n del sistema. Los implantes basales solo deben ser
realizados por especialistas que dispongan de una
autorizacion vdlida del fabricante. Por ,servicio" se
entienden las siguientes actividades: asesoramiento
de pacientes, elaboracién de planes de tratamiento,
aplicacion de implantes, rehabilitacién protésica de
implantes, fratamiento posterior (también durante
anos).

IX. Interacciones

En la literatura especializada se han descrito interac-
ciones entre las superficies de titanio y los preparados
de higiene bucal que contienen Fluoruro. El paciente
debe ser advertido de ello.

Debido a la diferente rigidez de los implantes cre-
stales, basalesy de los dientes naturales, enrestauraci-
ones combinadas el equilibrio estdtico del sistema
puede producir diferentes efectos. Muchos sistemas
de implantacién protésica con implantes crestales pu-
eden limitar la flexién y la movilidad de los huesos del
crdneo. En este contexto se han descrito situaciones
de dolor.

X. Advertencias

e Tras la implantacién debe quedar registrado
en la documentaciéon del paciente el tipo de
implante empleado y el nUmero de lote.

* Losimplantes deben ser usados sélo durante el pe-
riodo de validez.

¢ Los implantes deben ser conservados en un
lugar seco y cerrado. El cierre no debe abrirse ha-
sta el momento de la implantacién.

* Debe evitarse cualquier contacto con sustancias
ajenas antes de la implantacién. No se debe tocar
con la mano la porcion intradsea del implante.

¢ En caso de deglucién involuntaria del implantes,
anclajes o de otros componentes, es necesario
establecer la situacién de los mismos (radiografias,
etc.) y llevar a cabo las medidas médicas oportu-
nas.

¢ La cicatrizacién del implante debe ser control
da regularmente (p.ej. mediante radiografias).
Para evitar pérdidas éseas, losimplantes infectados
o no déseointegrados deben ser oportunamente ex-
traidos. El odontélogo determina el momento de la
extraccion.

¢ Las cabezas pulidas del anclaje de los implantes
deben ser raspadas con fresas de diamante antes
de la cementacion.

* En pacientes con una historia clinica con epi-
sodios de periodontitis, se puede valorar el
uso de implantes lisos como una alternativa a
los implantes, asi como un tratamiento antibidtico
paralelo.

XI. Almacenamiento / Duracién

La duracién es de 5 anos desde la esterilizacion. Con-
servar en lugar seco y cerrado. Sélo se consideran
estériles los implantes en su embalaje original con la
identificacién de “estéril”. Independientemente del
método de esterilizacién utilizado, el fabricante no se
hace responsable de los implantes re-esterilizados por
parte del usuario final. Los productos estériles estan
marcados con el simbolo de ESTERIL. La fecha de ca-
ducidad aparece con el simbolo del reloj de arena.
Las siglas LOT identifican el nimero de lote. Los im-
plantes son de uso Unico.

Dr. Inde Dental AG se reserva la posibilidad de modifi-
car el disefio de los productos y de sus componentes o
de los embalajes, de adaptar las Instrucciones de uso
y también de renegociar los precios y las condiciones
de entrega. La responsabilidad se limita a la restituci-
46n de un producto defectuoso. Queda excluido cual-
quier otfro tipo de derecho. El asesoramiento sobre la
técnica de aplicacién de nuestros productos se reali-
za oralmente, por escrito, utilizando medios electroni-
cos o mediante demostraciones. Ello no exime al usu-
ario de su obligaciéon de comprobar personalmente la
idoneidad del producto para los fines, indicaciones y
procedimientos previstos. La utilizaciéon de este pro-
ducto se realiza fuera del dmbito de control de Dr.
Ihde Dental y entra dentro de la esfera de responsabi-
lidad del usuario. La garantia de la perfecta calidad
de nuestros sistemas de implantes se otorgard en el
arco de las condiciones de compra y suministro. Man-
tener fuera del alcance de los nifos. Para uso exclusi-
vo de odontélogos y cirujanos expertos.

Consérvese fuera del alcance de los nifios.
Para uso exclusivo del odontélogo.
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En un nuevo procesamiento de los implantes se cor-
re el riesgo de desarrollar infecciones, dado que no
existen métodos validados para su tratamiento.a

En el procesamiento de instrumentos rotatorios
reesterilizables deben cumplirse las normas del
Instituto Robert Koch y la Norma EN ISO 176é4.Las
directrices para el procesamiento de nuestros in-
strumentos estdn disponibles en la hoja informa-
tiva que acompaia a los instrumentos. Se puede
acceder también a esta hoja informativa en la
pdgina web www.implant.com.

Antes de emplear un sistema de implante, es nece-
sario leer el prospecto de aplicacién de sistema (SAP,
por sus siglas en alemdn) del mismo. Este prospecto
contiene informacién detallada importante sobre el
manejo de los componentes del sistema.
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Navod na pouiiti - Peélivé ctéte
Jednodilné implantatové systémy

1. Instrukce

Nezbytnym predpokladem k provedeni implantolo-
gického zdkroku je sezndmenise s prislusnou odbornou
literaturou. Kazdy stomatolog /implantolog zavdadéjici
implantaty musi dikladné zndat chirurgicky postup
a musi mit zkusenosti ve vyhodnocovani normdinino
i patologického o3etfeni. Pldnovdni patologického
osetfeni implantologického zdkroku musi pfedchdzet
samotnému provedeni zdkroku i presto, ze
chirurgicky stav vyzaduje pozd prepracovani
oseffujiciho pldanu. Informace uvedené v tomto
ndvodu k pouziti jsou NEDOSTATECNE pro okamzité
pouzivani implantacniho systému bez odborného
Skoleni. Vzdy, kdy si nejste jisty s osetfenim, poradte se,
se zkusenéjsim implantologem.

1l. Popis

Jednodilné implantdtové systémy jsou vhodné pro
enosdlni zubolékafské implantace. Systém je tvofen
implantdaty, srouby pro rozsifovani kosti, otiskovacich
dilU, rd&ny, momentové radény a vrtdku.

Dentdini implantaéni systém je vytvoren pro single-
step / jednofdzové zavedeni.

1ll. Pouzité materialy

Viechny implantdty jsou vyrobeny z titanové slitiny
Cistého titanu (Ti6AI4V, ASTM F 136)

Analogy: Ti6Al4V; Aluminium

Ofiskovaci dily: Ti6AlI4V, Grade 5, ASTM F 136

R&Ena, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV. Indikace Implantato
Systém dentdlnich implantato

V. Kontraindikace

Absolutni

* Pacienti, jejich celkovy zdravotni stav nedovoluje
implantacni zdkrok (pro podrobné vyhodnoceni
této kontraindikace, prosim prostudujte védeckou
a odbornou literaturu)

Pfed, b&éhem a po ozafovaciléCbé nebo pfi vyskytu
maligniho onemocnéni

PFi uzndni psychcké poruchy, syndromu bolesti
Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebo jiného
druhy nekontrolovatelnych pfiznakd diabetes
Spatnd Ustni hygiena

Alergie na soucdsti implantacniho systému nebo
na fitan

Relativni

« Diabetes, skiipdni zuby, alergie, t€hotenstvi.

« Uzivani drog a alkoholu, koufeni.

* Kost dfive podrobena radioterapii, anticoagualant
therapy.

Nedostate&nd nabidka kosti, zejména ve vertikainim

rozméru, nebo v bezprostiedni blizkosti ohrozeni nervu,

sinusu atd. Zde by implantolog mél posoudit, zda ba-

zalIni implantat nepredstavuje mensiriziko.

VI. Nezadouci G&inky

Docasné potize

« Bolest, napéti, otoky, obtize pfi mluveni, zanét dasni
Déletrvajici potize:

* Stejné jako u vSech ostatnich implantaénich
systémech, i zde muize dojit ke ztraté kosti ve
vertikéIni a horizontdlni oblasti a to dokonce i s
vynikajicim chirurgickym a protetickym postupem.
Charakter a rozsah kostni ztraty nelze predpovédét.
Rozsah ztrdty kosti se mize v uréitych pfipadech
zvétsovat.

Pokud spodni cast implantdtu je blizko nékterych
struktur (nervy, sinus, pfiléhajici zuby atd.), mUze
tento stav zpUsobit vratné nebo nevratné dusledky.
Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddani
antibiotik a / nebo lokdIni dezinfekce.

V souvislosti s dentdinim implantatem byly popsdny
chronické bolesti.

V pfipadé, ze osseointegrace je nelspésnd, musime
ocekavat ztrdtu implantétu.

VII. Diagnéza a pacientova informovanost

Diagndéza vychdzi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetfeni
za pouziti tradiéniho  rentgenového snimku a
pokud je nezbytné i CBCT-vysetfeni. Doporucuje
se predoperacni vysetieni u praktického Iékare
pfipadné u specialisty podle celkového onemocnéni.
Implantacni postupy jsou peclivé zvolené postupy
a museji byt komplexné vysvétlené pacientovi.
Pacient musi byt sezndmen s alternativami osetffeni a
informovdn o moznych dUsledkach implantologického
osetfeni a jeho nezdaru. Pfedevsim musi byt pacient
informovdan o dUlezitosti peclivé Ustni hygieny a cené
za ndslednou Upravu. Prosim, poradte se o patficném,
ale neustdle se meénicim zdkonu, nafizenich a
soudnich rozhodnuti tykajicich se zpUsobu a rozsahu
informovanosti pacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikacni systém. S
bazdinimiimplantdty mohou pracovat pouze kvalifiko-
vani pracovnici, ktefi maji platnou autorizaci vyrobce.
Pod pojmem ,pouzivani* se rozumi ndsledujici &in-
nosti: Poradenstvi pacientim, sestaveni plénu 1é¢by,
aplikace implantéty, protetickd péce o implantaty,
ndslednd péce (i v prubéhu nékolika let).

IX. Interakce

V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné obliviiovani
titanu a fluoridu, ktery je obsazen v produktech pro
Ustni hygienu. Pacient o tomfo musi byt informovan.
Protoze Sroubové, basdlni implantaty a pfirodni zuby
maji odlisnou pevnost a regeneracni schopnosti,
jejich kombinace mUze mit odlisny efekt na statickou
rovnovahu systému. Siroké rekonstrukce Sroubovymi
implantdty mdze snizit ohybdni a mobilitu lebeénich
kosti. Jsou zndmy pfipady o bolestech.

X. Pozndmky

Ndsledné po implantaci, sejméte objednaci kéd a

nalepte jej do pacientovikarty.

Nikdy nepouzivejte implantaty s proslou dobou

pouziti.

Viechny implantdaty skladujte v origindinim baleni

a v suché a tmavé mistnosti. Balicek oteviete tésné

pfed implantaci. Vyvarujte se jakémukoliv kontaktu

s cizimi Iatkami pfed i béhem zavedenim. Nikdy se

nedotykejte rukama enosedini Castiimplantdtu.

Pokud implantdt, abutment nebo jinou cdst

pfislusenstvi pacient spolkne nebo se ztrati v jeho

téle, okamzité ztracenou cdst vyhledejte vhodnymi
prostfedky (napf. rentgenovym snimkem) a ihned
podniknéte potfebné Iékarské opatieni.

Pfi vhojovani implantdtu je vidy potfebné délat

rentgenové snimky. K vyvarovdni se ztraté kosti,

neosseointegrace nebo infekce musi byt implantat
vidy vyjmut ve spravny cas. Vyjmuti implantétu
urcuje lékaf - stomatolog.

Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena pred

cementovanim.

*« U pacientd, u kterych se v historii objevila
periodontdini nemoc, jsou dobrou ndhradou
implantatd lesténé implantaty. Mél by zde byt
projedndn prisny antibioticky rezim.

XI. Skladovéni / trvalnivost

Trvanlivost implant&td je 5 let od jejich sterilizace.
Skladujte v suchém a studeném misté.

Pouze implantaty ve viastnim origindinim baleni jsou
sterilni do doby spotfeby. Vyrobce nezodpovidd za
znovu  sterilizovatelné implantaty  implantologem
nebo treti stranou bez ohledu na pouZitou metodu
sterilizovani.

Pouze implantdty ve viastnim origindInim baleni jsou
steriini do doby spotfeby. Sterilizované vyrobky jsou
oznaceny znackou STERILE - sterilizované. Datum
spotfeby je vyznacen symbolem presypacich hodin.
Symbol LOT je evidencni Cislo implantdtu. Implantaty
jsou urceny pouze pro jednordzové pouziti.

Dr. Ihde Dental AG si vyhrazuje prdvo na zménu vzhle-
du svych vyrobkd a konstrukénich césti nebo jejich
obalu, ndvodu k pouziti, zméné ceny nebo terminu do-
dani. Odpovédnost je omezena na vyménu vadného
vyrobkud. Jakykoliv jiny opravny ndrok mimo vymény je
vyloucen.

Skladujte mimo dosah déti. Uréeno pro pouziti stoma-
tology nebo chirurgy.
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Pii opakovaném pouviiti implantatu je nebezpedi in-
fekce, neexistuje validovany postup na jejich pfipravu
pro opétovné poutiti.

Pfi opakovaném poutiti resterilizovatelny chrotaénich
ndstroji postupujte podle RKI standardu a normy ISO
17664. Doporucéeni ohledné nasich néstroji naleznete
na k nim pfilozeném listu, pfipadné na www.implant.
com

Je nutné, abyste si pfed pouzitim implantdtového
systému pozorné preéetli prospekt o pouiZiti systému
(SAP), tykajici se implantdtového systému, ktery
vyuZivdte. Tento prospekt obsahuje dilezité podrob-
né informace o manipulaci s komponentami systému.
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Manuale d'uso - Si prega di leggere con attenzione
Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura sull'argomento co-
stituisce una premessa essenziale per I'esecuzione di
trattamenti d'implantologia. E assolutamente neces-
sario possedere esperienze chirurgiche ed esperienze
nella valutazione del decorso normale e patologico
del frattamento. Prima dell'intervento d'implantologia
deve essere effettuata una programmazione prote-
sica, anche se la situazione chirurgica puo rendere
necessaria una successiva modifica alla program-
mazione. Le presenti informazioni sull'utilizzo non sono
sufficienti all'immediata  applicazione del sistema
d'implantologia.

Il. Descrizione

| sistemi di impianti monoblocco sono previsti per I'im-
plantologia orale endossea e sono costituiti da im-
pianti, viti per espansione ossea, transfer perimpronta,
un cricchetto, una chiave Torque Wrench e frese. Il
sistema implantare & destinato all’'uso con tecnica di
impianto monofasica.

I1l. Elementi essenziali

Tutti gli impianti sono realizzati in lega di titanio o tita-
nio puro (Ti6AI4V, ASTM F 136)

Analoghi: Ti6Al4V; alluminio

Accessori perimpronta: Ti6Al4V, grado 5, ASTM F 136
Cricchetto, cricchetto dinamometrico: acciaio chi-
rurgico

IV. Campi d'applicazione (indicazioni)
Sistema implantare per impianti endossei nel settore
mascellare

V. Controindicazioni

Assolute

* Pazienti la cui condizione fisica non consente un
intervento di implantologia (per una comprensione
dettagliata delle controindicazioni si imanda allo
studio della corrispondente letteratura specialisti-
ca).

Prima, durante o dopo radioterapia e / o mori
maligni

Disturbi psichici, sindrome dolorosa

Diabete non compensato o altre malattie
sistemiche non compensate

Carente igiene orale, carente compliance

Allergie a componenti del sistema d'impla-
tologia, allergie al titanio

Terapia in atto e precedente con bifosfonati

Relative

Diabete, gravidanza

Bruxismo, Allergie

Abuso di alcool e droghe

Fumo

Terapia con anficoagulanti

Scarsa disponibilita di osso: soprattutto nella dimensi-
one verticale e / o nelle aree immediatamente adia-
centiastrutture arischio (nervo, seno mascellare ecc.)
& necessario verificare I'opportunita di utilizzare un im-
pianto basale per ridurre i rischi.

VI. Diagnosi / Spiegazione

La diagnostica comprende I'anamnesi, le
analisi  cliniche, le radiografie dettagliate e
panoramiche, nonché I'esame TC. Si consiglia di far
effettuare al paziente un check-up medico completo.
L'intervento di implantologia implica delle scelte che
devono essere dettagliatamente illustrate al paziente.
Devono essergli spiegate le varie alternative terapeu-
tiche e le conseguenze dell'intervento di implantolo-
gia. In particolare, & necessario illustrare I'importanza
di una corretta igiene orale e i costi di un eventuale
intervento successivo. Per il tipo e I'ambito dell'infor-
mazione al paziente sirimanda alla legislazione vigen-
te, in costante aggiornamento.

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

« dolori, gonfiori, difficoltd nella fonazione e infiam-
mazioni gengivali.

Disturbi persistenti:

* anche in caso di procedura chirurgica e protesica

corretta (come per tutti gli impianti dentali) si deve

calcolare una certa distruzione ossea orizzontale e

verticale. Non ¢ possibile prevedere I'entita e il tipo

di disfruzione ossea.

Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimita

di determinate strutture (nervi, seni mascellari, denti

adiacenti ecc.), & possibile che si verifichi un danno

reversibile o irreversibile di queste strutture.

* Per la protezione dalle infezioni &€ necessario pre-

scrivere una profilassi antibiotica e / o disinfezione

locale.

Sono stati osservati dolori cronici associati a impianti

dentali.

In caso di mancata osteointegrazione, si deve con-

siderare I'eventualita di esfoliazione dell'impianto.

VIIl. Applicazione

Vedi depliant sull'uso del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utilizzati
solo da dentisti / chirurghiin possesso dell’autorizzazio-
ne validarilasciata dal fabbricante. Questa restrizione
comprende tuttii consigli per il paziente, la creazione
di piani di trattamento, il posizionamento di impianti,
trattamenti protesici su impianti, assistenza post-ope-
ratoria (negli anni seguenti).

IX. Interazioni

In letteratura sono state descritte interazioni tra le su-
perfici in fitanio e i preparati per I'igiene orale conte-
nentifluoro. E necessario informare il paziente.

Data la diversa rigidita degli impianti in cresta, degli
impianti basali e dei denti naturali, in caso diinterventi
combinati € necessario tenere conto del grado mol-
to diverso di influenza della statica. Restauri protesici
estesi su impianti in cresta possono limitare le flessione
e la mobilita dell'osso craniale. In questi casi sono stati
osservati episodi algici.

X. Avvertenze

Dopo l'intervento diimplantologia, annotare il

tipo diimpianto utilizzato e il numero di carico nella
scheda del paziente.

Gliimpianti possono essere utilizzati solo entro la
data di scadenza indicata.

Gli impianti vanno conservati in un luogo asciutto,
dentro le relative confezioni chiuse. Aprire la confe
zione solo immediatamente prima dell'applicazio
ne. Evitare qualsiasi contatto delle superfici endos
see con sostanze estranee prima dell'inserimento.
Evitare anche ditoccare con le manila porzione
endossea dell'impianto.

In caso diingestione accidentale, controllare la
presenza degli abutment o degli accessorinel
corpo del paziente (radiografia ecc.) e adottare le
precauzioni mediche del caso.

Controllare regolarmente l'integrazione dell'im
pianto (radiografie). Per evitare deterioramenti
osseirimuovere tempestivamente gliimpianti non
steointegrati o infetti. Il dentista decide il momento
dellarimozione.

Le teste lucidate degli abutment degli impianti
devono essere irruvidite con frese diamantate
prima della cementazione.

Il trattamento di pazienti con anamnesi nota di par-
odontite richiede I'impiego diimpianti lisci ed even-
tualmente una terapia antibiotica (adiuvante).

XI. Durata e conservazione

Gli impianti hanno una durata di 5 anni dalla
sterilizzazione. Conservare in luogo asciutto, nelle con-
fezioni ben chiuse. Sono sterili solo gli impianti chiusi
nella confezione originale con la scritta «steriley. Si
declina ogni responsabilitd in caso di risterilizzazione
dell'impianto ad opera dell'utente finale, indipenden-
temente dal sistema di sterilizzazione utilizzato. | pro-
dotti sterili sono contrassegnati dalla dicitura STERILE.
La data di scadenza & indicata con il simbolo della
clessidra. L'indicazione LOT indica il numero di carico.
Gliimpianti possono essere utilizzati solo una volta.

Tenere fuori della portata dei bambini.
Solo per uso odontoiatrico.
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Un eventuale ritrattamento degli impianti comporta il
rischio diinfezioniin quanto non esistono procedimen-
ti convalidati per il ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risterilizzabili
seguire le prescrizioni della direttiva RKI e della norma
EN ISO 17664. Per ulteriori informazioni sui nostri stru-
menti consultare il relativo foglio di istruzioni tecniche
allegato.

Il foglio di istruzioni tecniche & consultabile
anche sulla pagina web www.implant.com

Prima di utilizzare un sistema implantare é indispensa-
bile leggere attentamente anche il depliant relativo
all'vtilizzo del sistema implantare da lei utilizzato. Il
depliant contiene importanti e dettagliate informazi-
onirelative alla manutenzione dei suoi componenti.

Mode d’emploi - Lire attentivement s'il vous plait
Systéme d’implants monocomposant

I. Remarques générales concernant les implants

Une bonne connaissance acquise par la consultation
des publications spécialisée dans ce domaine est une
condition préalable & la mise en ceuvre de traitements
implantologiques.

Une bonne expérience chirurgicale et une expérience
quant & I'évaluation du caractére normal ou patholo-
gigue du traitement sont indispensables. La planifica-
tion prothétique doit étre établie avant I'implantation
—méme si plus tard la situation chirurgicale peut éven-
tuellement exiger une révision de la planification.

La présente notice pour I'emploi n'est & elle seule
pas suffisante pour une mise en ceuvre immédiate du
systéme d'implants.

Laissez-vous initier & I'emploi du systéme d'implants
de votre choix par un opérateur chevronné. Des cours
et des séances d'initiation consacrés au systéme
d'implants sont régulierement proposés par Dr. lhde
Dental AG.

11. Présentation

Les systémes d'implants monocomposant sont des
systémes pour I'implantologie dentaire endo-osseuse.
Les systémes comprennent des implants, des vis pour
I'expansion osseuse, des piliers pour empreinte ainsi
qu'une clé a cliquet, une clé dynamométrique et des
forets. Le systeme d'implants est congu pour le
procédé d'implantation en un femps.

I1l. Composants essentiels

Tous les implants sont fabriqués & partir d'alliage de
titane ou de titane pur

(TI6AI4V, ASTM F 136).

Analogues d'implant : Ti6AI4V; Aluminium

Accessoires pour empreinte : TibAl4V, grade 4, ASTM F
136

Clé a cliquet, clé & cliquet dynamométrique: acier
chirurgical

IV. Domaines d‘utilisation (indications)
Systéme implantaire endo-osseux destiné au secteur
maxillaire

V. Contre-indications

Absolues

* Patients dont I'état systémique ne permet pas le re
cours & l'implantologie (pour la maitrise détaillée
de cette contre-indication complexe, il faut se
référer a une étude approfondie des publications
spécialisées)

Avant, pendant ou aprés une radiothérapie et /ou
des affections malignes

Affections psychiques, syndromes douloureux
Diabéte non équilibré ou autres affections systé
migues non compensées

Hygiéne bucco-dentaire déficiente, collaboration
insuffisante

Allergies & des composants des implants et / ou
au titane

Relatives

* Diabéte, bruxisme, allergies, grossesse

« Addiction éthylique et foxicomanie, tabagie

* Tissu osseux irradié, fraitement anticoagulant
Volume osseux insuffisant: particulierement pour la
dimension verticale et / ou en cas de proximité dan-
gereuse avec des structures délicates (nerfs, cavités si-
nusales, etc.) il faut vérifier sipar exemple I'emploi d‘un
implant basal présente un moindre risque.

VI. Diagnostic / Information du patient

Le diagnostic est le résultat de I'anamnése, de 'exa-
men clinique, de I'examen radiologique recourant &
des clichés de petites dimensions ou & des orthopan-
tomogrames ainsi qu‘a des clichés scanographiques.
Il est conseillé de faire procéder a un Check-Up par
un médecin généraliste avisé. Les implantations sont
des actes choisis demandant une information préala-
ble exhaustive du patient. Des solutions alternatives
et les conséquences d'une implantation doivent
étre exposées. Il faut particuliérement insister quant
a I'importance de I'hygiéne bucco-dentaire et ap-
porter une information relative au coGt d'un suivi
du traitement. Concernant le type et le contenu de
I'information & fournir, il faut se référer & la jurispru-
dence spécialisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

Suites temporaires

Douleurs, tuméfactions, difficultés d'élocution et in-
flammation de la gencive.

Suites de plus longue durée

Comme avec tous les autres implants dentaires,
méme avec une procédure chirurgicale parfaite-
ment adaptée, il faut redouter & une possible fonte
osseuse verticale et horizontale. Le type et I'ampleur
de cette perte osseuse ne sont pas prévisibles.

Si des implants doivent étre placés a proximité de
structures particulieres (nerfs, cavités sinusales, den-
ts voisines etc.) des atteintes réversibles ou irréversi-
bles de ces structures peuvent survenir.

En prévention des infections, une antibiothérapie et
/ ou la désinfection locale est recommandée.

Des douleurs chroniques liées & des implants den-
taires ont été signalées.

Siune ostéo-intégration n'a paslieu, il faut s'attendre
& I'exfoliation de I'implant.

VIIL. Utilisation

Pour I'utilisation, voir I'utilisation du systéme correspon-
dant. Les implants basaux peuvent exclusivement étre
utilisés par des professionnels qui disposent d'une au-
torisation valable du fabricant. On entend par utilisati-
on les activités suivantes : conseil aux patients, établis-
sement de plans de traitement, pose d'implants, pose
de protheses sur implants, suivi (y compris sur plusieurs
années).

IX. Interactions

Des interactions entre les surfaces de titane et les pro-
duits d'hygiéne contenant du fluor ont été décrites
dans les publications spécialisées. Il faut signaler ce
fait au patient. En raison des différences de rigidi-
té entre les implants en situation crestale, basale et
les dents naturelles, des effets trés variés sur stabilité
mécanique des travaux prothétiques combinés peu-
vent se manifester.

Les systemes prothétiques importants comportant des
implants en situation crestale peuvent entraver la fle-
xion des os créniens et la mobilité des uns par rapport
aux autres. Des douleurs en rapport avec cette situati-
on ont été signalées.

X. Remarques

Apres I'implantation, le type de I'implant utilisé et le
numéro de lof sont & documenter dans la carte du
patient.

Les implants doivent étre utilisés uniquement en re-
spectant la durée de conservation.

Les implants doivent étre stockés au sec et a I'‘abri.
L'emballage ne doit étre ouvert qu'au moment
méme de la mise en ceuvre. Tout contact avec
des substances éfrangéres doit étre évité avant
I'insertion de I'implant.

La partie endo-osseuse de I'implant ne doit pas étre
touchée avec les doigts.

En cas d'ingurgitation accidentelle d'implants, de
piliers ou d'accessoires, il faut localiser I'élément (ra-
diographie etc.) et prendre les mesures médicales
adaptées.

La cicatrisation doit étre régulierement con-
trolée (radiologie par exemple). Pour éviter les
fontes osseuses, les implants non ostéo-inté-
grés ou infectés doivent étre enlevés a temps.
Le moment ou cela devra survenir sera déterminé
par le chirurgien-dentiste.

Avant leur scellement, les tétes polies des piliers des
implants doivent étre rendues rugueuses a I'aide de
fraises diamantées.

Pour les patients présentant & I'anamnése une par-
odontite avérée, il faut recourir & des implants lisses
et un traitement antibiotique (de couverture) est
envisager.

XI. Stockage / Conservation

La durée de conservation est de 5 ans apreés la stérili-
sation. Conserver & I'abri et au sec. Seuls les implants
présentés dans leur emballage d'origine avec la
mention ,stérile” le sont effectivement. Si des implants
sont soumis par I'utilisateur & une nouvelle stérilisation,
toute responsabilité sera déclinée quelle que soit la
méthode de stérilisation.

Les produits stériles présentent le sigle STERILE. La date
de péremption est signalée au moyen d'un sablier.
L'indication LOT désigne le numéro de lot. Les implants
ne doivent étre utilisés qu'une seule fois.

Conserver hors de la portée des enfants.
Réservé pour une utilisation par un chirurgien-
dentiste ou un chirurgien avisés.
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En cas d‘un nouveau traitement des implants, il y aris-
que d‘infection car aucune procédure de traitement
validée n‘existe.

La stérilisation d‘instruments rotatifs nécessite un suivi
du cahier des charges des directives RKl et des normes
EN ISO 17664. Vous trouverez les précisions concernant
nos instruments dans la notice jointe a ces derniers.
Cette notice est également visible sur le site Internet
www.implant.com.

Avant d'utiliser un systéme implantaire, il est néces-
saire de lire attentivement la brochure d‘vtilisation du
systéme (SAP) du systéme implantaire correspondant.
Cette brochure contient des informations détaillées
importantes sur la manipulation des composants du
systéme.
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Systemy implantéw jednoczesciowych

1. Instrukcje ogélne dla Implantéw stomatologicznych
Kazdy z dentystow podejmujqc sie takiego leczenia
musi zna¢ procedury chirurgiczne oraz wykazac pew-
ne dos$wiadczenie w ocenie zardbwno prawidtowych
jak i patologicznych rezultatéw. Zabieg implantacii
musi poprzedzac szczegdtowe zaplanowanie leczenia
protetycznego - nawet mimo zakohczonego juz zabie-
gu chirurgicznego oraz jego wynikbw moze by¢ nie-
zbedna w dalszym etapie modyfikacja planu leczenia.
Opisy uzyte w niniejszej instrukcji nie sq wystarczajgce
aby zaczgc¢ stosowac implanty systemu.

11. Opis

Systemy implantéw jednoczesciowych sq systemami
do implantaciji srodkostnych. Ztozony jest z implantéw
samych w sobie, srub rozszerzajgcej kos¢, transferéw
wyciskowych, kluczy, wiertet. System jest zaprojekto-
wany do jednoetapowej techniki implantacii.

1ll. Gtéwne elementy

Wszystkie implant wykonane sq ze stopu tytanu lub
czystego tytanu (Ti6AI4V, ASTM F 136) .

Analogi: Ti6AI4V; Aluminium

Elementy protetyczne: Ti6Al4V, Grade 5, ASTM F 136
Klucz obrotowy i zapadkowy: Stainless stal
chirurgiczna

IV. Wskazania dla implantéw
Implanty wewnatrzkostne osadzane w kosciach szcze-
ki.

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

* Pacjenci u ktérych stan ogdlny nie pozwala na im-
plantacje (dla szczegdtowej oceny tego rodzaju
przeciwwskazan prosze zapoznad sie z odpowied-
nia literaturg naukowa i techniczng). Przed w trakcie
oraz po radioterapii lub u pacjentéw z aktywnym
procesem nowotworowym.

Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi.

Zespoty bolowe

Nieustabilizowana cukrzyca.

* Nieodpowiednia higiena jamy ustnej.
Niestosowanie sie do zalecen lekarskich.

Uczulenie na ktérys ze sktadnikéw implantu lub
tytan.

Wzgledne

Cukrzyca, bruksizm, alergie, cigza.

Uzaleznienie od alkoholu i narkotykéw , palenie pa-
pieroséw.

Ko$¢ wcezesniej poddana napromienianiu, terapia
antykoagulantami.

Niewystarczajgce podparcie kostne, szczegdlnie w
przekroju wertykalnym lub bliska obecnos$¢ struktur
narazonych na uszkodzenia (nerwy, zatoka szczekowa
itd.). W takim przypadku, stomatolog powinien
rozwazy¢ czy zastosowanie implantu typu nie bedzie
mniej ryzykowne.

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.

Na petng diagnostyke sktada sie historia medyczna
pacjenta, badanie kliniczne oraz radiologiczne, kté-
re zostaty wykonane przy uzyciu konwencjonalnych
zdje¢ rentgenowskich zebdéw i ortopantomogramow
oraz, w razie potrzeby, skanéw CBCT. Zaleca sie aby
doswiadczony lekarz internista przeprowadzit kom-
pletne badania medyczne. Procedury implantacyj-
ne sq planowanymi procedurami, ktére wymagajq
obszernej edukacji pacjenta. Pacjent musi zostac
poinformowany o alternatywnych metodach leczenia
i mozliwych konsekwencjach leczenia implantologicz-
nego. W szczegdlnosci pacjent powinien zostaé poin-
formowany o znaczeniu doktadnej higieny ustnej oraz
kosztach po zabiegowych. Zalecane jest zapoznanie
sie z odpowiednimi lecz czesto zmieniajgcymi sie ak-
tami prawnymi, regulacjami i postanowieniami sqdéw
dotyczgcymi sposobu oraz zakresu edukacji pacjenta.

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

* BOl, opuchlizna, trudnosci w mdwieniu, zapalenie
dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

¢ Tak jak w przypadku innych systemdw implantolo-

gicznych moze wystgpic utrata podparcia kostnego

w wymiarze horyzontalnym i wertykalnym mimo pra-

widtowo przeprowadzonego zabiegu implantacyj-

nego jak i leczenia protetycznego. Natura i rozmiar

tego zaniku sg niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodowacd

odwracalne bqgdz nieodwracalne zmiany w tych

strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zastosowa-

nie antybiotykdw i / lub miejscowy dezynfekcja.

Odnotowano réwniez przewlekte bdle po zastoso-

waniu implantéw .

W przypadku braku osteointegracji, moze doj$¢ do

eksfoliacji implantu.

VIII. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wiasciwe przepro-
wadzenie leczenia. Opieke nad pacjentami, u ktérych
wszczepiane sq implanty podstawne, moze sprawo-
waé wytgcznie wykwalifikowany personel posiadajg-
cy wazng zgode producenta. Pod pojeciem ,opieki”
kryje sie: udzielanie porad pacjentom, opracowywa-
nie plandéw leczenia, wszczepianie implantéw, lecze-
nie protetyczne, badania kontrolne (takze w kolejnych
latach).

IX. Interakcje

W literaturze istniejq doniesienia na temat interakcji
pomiedzy powierzchniqg tytanu a produktami do hi-
gieny jamy ustnej zawierajgcymi fluor. Pacjenci musza
zostac o tym fakcie poinformowani. Poniewaz implan-
ty $rédkostne, bazalne oraz naturalne zeby maja rézny
poziom sztywnosci, prace protetyczne osadzane na
filarach stanowigcych rézne kombinacije tych wszcze-
péw, mogqg miec réznoraki wptyw na réwnowage
catego uktadu. Rozlegte prace na implantach mogqg
znaczgco ograniczy¢ gietko$é oraz ruchomose kosci
twarzoczaszki. W tym kontekicie rowniez istniejq do-
niesienia naukowe o wystepowaniu bolu.

X. Uwagi

Po implantacji, wprowad? informacje o typie im-
plantu oraz jego numer seryjny do dokumentaciji
pacjenta. Nie uzywaj implantéw, ktérym skonczyta
sie data waznosci znajdujgca sie na opakowa-
niv (data waznosci znajduje sie na opakowa-
niv). Implanty nalezy przechowywaé w szczelnie
zamknietym opakowaniu w suchym miejscu.

Unikaj kontaktu implantu z jakgkolwiek substancjg
przed oraz w czasie osadzania go w kosci. Nigdy nie
dotykajrekamikostnejczesciimplantu. Jezelidojdzie
do przypadkowego potkniecia tgcznika lub jakie-
gokolwiek elementu, zlokalizuj obiekt odpowiednim
badaniem (zdjecie rtg.) i natychmiast zgtos sie na
pogotowie .

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypadku
normalnych implantéw mozna kontrolowa¢ go, np.
za pomocq badan radiologicznych. Aby unikngé
utrate kosci, brak osteointegracii lub infekcji takiim-
plant musi zostac usuniety w odpowiednim czasie.
Moment usuniecia implantu zostaje okreslony przez
lekarza.

Wypolerowana gtéwka implant musi zosta¢ zchro-
powacona przed zacementowaniem na nich ele-
mentéw protetycznych.

Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choroby
przyzebia, gtadkie implant powinny by¢ zastoso-
wane jako alternatywa dla. W takim przypadku
nalezy rbwniez zastosowac terapie antybiotykowaq.

XI. Okres przechowywania

Okres przechowywania wynosi 5 albo 6 lat od daty ste-
rylizacji. Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.
Produkty sterylne oznaczone sq symbolem STERILE.
Data waznosci oznaczona jest symbolem klepsydry.
Symbol LOT wskazuje numer partii. Implanty sq prze-
znaczone wytqgcznie do jednorazowego uzytku.

Implanty KOS® sa opatentfowane.

Przechowywaé z dala od dzieci. Wytqcznie do
stosowania przez stomatologa lub chirurga.
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W przypadku ponownej sterylizacji implantu istnieje
ryzyko powstania zakazen, poniewaz brak jest zwali-
dowanych metod sterylizacji.

Podczas przygotowywania narzedzi obrotowych do
ponownej sterylizacji nalezy przestrzegaé wymagan
zawartych w wytycznej Instytutu Roberta Kocha i w
normie EN ISO 17664. Niezbedne informacje znajdujq
sie na ulotce dolaczonej do narzedszi. I tresciq ulotki
moina sie zapoznaé réwniez na stronie internetowej
www.implant.com.

Przed uzyciem systemu implantologicznego nalezy
koniecznie doktadnie przeczytaé broszure opisujgcq
sposéb uzycia systemu (z niem. SAP) dla stosowanego
systemu implantologicznego. W broszurze tej zawarto
wazne szczegbtowe informacje na temat sposobu ob-
chodzenia sie z elementami systemu.

Hersteller

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

CUCTEeMd OAHOKOMMOHEHTHBIX UMNACGHTATOB

1. O6LMe UHCTPYKLLUN AASt UMIAQHTATOB
3HaHKe COOTBETCTBYIOLLLEN crneunaAbHOM
AUTEPATYPbI FBASETCS NPEANOCLIAKOM AAS
NPOBEAEHMS AIOBbLIX MMMACHTOAOTMYECKMX MPOLLEAYP.
O6a3aTEeABHO HEeobXxoAMMO

HOAMYME  XMPYPTMYECKOrO OMbITA M OMbITA B
OLEHKE HOPMOABHOTO MAM MATOAOTMYECKOTO XOAQ
AeveHua.  TlepeA  MMMAGHTAUMEN  HEOBXOAMMO
NPOBECTU MAQHMPOBAHME ASYEHMA, ACXE ECAM B
AGABHEWLLEM XMPYPIMYecKas cuTyaums notpebyert
BHECEHMA W3MEHEHMI B pPAHee COCTABAEHHbIN
NAQH. TOABKO 3TOM MHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHMUIO
HEAOCTATOYHO AAS HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMSA
CUCTEMbI  MMMAQHTATOB.  HEOBXOAMMO  MOAYYMTHL
O3HOKOMMTEABHYIO ~ MHADOPMALMIO Y OMbITHBITO
XMPYPra-UMNAQHOAOTA MO BbIOPAHHOM  BAMM
cucteme. Dr. Ihde Dental AG NpoOBOAMT CEMUHAPSLI K
0By4eHMe Ha PeryAspHOi OCHOBE.

2. Onucaxue

Cucrema OAHOKOMMOHEHTHbIX MMMOAQHTATOB  3TO
CUCTema, nMNpPeAHA3HA4YeHHAs AAf  BHYTPUKOCTHbIX
CTOMATOAOTNYECKMNX UMIMACHTAUMM. B cucremy
BXOAAT CAMMU MMMAQHTATLI, KOCTHbIE pacLuMpsaloLmne
BUHTHI, OTTUCKHbIE TpOHCq)epbl, KAKOYH, KAKOYU
C  OrpaHMYEeHWEeM MO  KPYTALLEMY MOMEHTY U
cBepAd. CHUCTeMa OAHOSTAMHBIX MMMAQHTATOB MO
NEePBOHAYAABHOMY  3AMBICAY  PA3PABOTAHA  AAS
OAHOJ3TAMHOINO METOAA MMMNACHTALLMN.

3. TAQBHbIE KOMNOHEHTBI

Bce MMNAQHTATHI MPOM3BOAATCA M3 AMIMPOBAHHOTO
TMTAHA (Ti6AI4V, ASTM F 136) MAM YUCTOTO TUTAHA.
AHanoru: Ti6AI4V; QAOMUHWA.

Komnaektylouime aas  caenka: TibAl4V, Ttun 4,
ASTM F 136.KAIO4, KAIOY C KPYTALLMM MOMEHTOM:
XMPYPrMYeckas CTAAb.

4. Cepbl npumeHeHus (MokasaHus)
CuncTema 3HAOOCCAAbHbBIX MUMMAQHTATOB.

5. MpoTuBonokasanus

AGBCOAIOTHbIE!

* MauUMEHTbI, CUCTEMHOE COCTOAHME KOTOPbIX

HE MO3BOAAET MDOBEAEHNE MMMACHTALMK (AAS
60AEEe AETAABHOTO MOHMMAHMS STUX OBLLMPHBIX
NPOTUBOMOKA3AHMI HEOBXOAMMO M3Y4nTh
COOTBETCTBYIOLLLYIO CMIELMAAbHYIO AUTEPATYPY).
MepeA, BO BDEMSA MAU MOCAE AYHEBOM TEepanmm h/
VAW 3AOKQYECTBEHHbIX 3060AEBAHMI.
Mcuxoaornyeckme 3060AeBaHMS U GoAeBble
CUHAPOMBI.

¢ AEKOMMEHCUPOBAHHbIM CAXAPHbIM AabeT

AW APYTUE AEKOMMNEHCHUPOBAHHbIE CUCTEMHbIE
3a60AeBaHMS.

HeAOCTATOYHAS TMTMEHO POTOBOM MOAOCTH,
HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME NALIMEHTOM NPABUA
AEYEHUS.

AAAEPTUA HO COCTABASIOLLLME CUCTEMBI
MMMAGHTATOB U/UAM QAAEPTUS HQ TUTAH.

OTHOCHTEAbHbIE:

* Anabert, BpyKCU3M, AAAEPTUN, BEPEMEHHOCTD.

¢ 3A0yNOTPEDBAEHME AAKOTOAEM M HAOPKOTUKAMM,
KypeHue.

¢ KocCTb, NpoLueALlas 0BAyYeHue, Tepanus C
MCMNOAb3OBAHMEM AHTUKOATYAIHTOB.

He3HauMTeAbHOE  KOAMYECTBO  KOCTM:  OCOGEHHO

B BEPTMKAABHOM M3MEPEHMM n/man B

HEMNOCPEACTBEHHOM OAM3M OT CTPYKTYP, TPEOYOLLMX

AOMOAHWUTEABHOM 3ALLUKTLI (HEPB, BEPXHEYEAIOCTHAS

nasyxa M T.A.), HYXHO TMpPOBEPWTb, HEAb3R AM,

HanpWmep, C MEHbLUMM PUCKOM MCMOAb3OBATH

AQTEPAAbHBIE MMMACHTATbI.

6. AvarHocTuka

AMQrHoO3  CTOBMTCA HA  OCHOBAHWMM — GHAMHE3d,
KAMHMYECKOTO OBCACAOBAHMSA, PEHTTEHOAOTMYECKOTO
OBCAEAOBAHMA C  WMCMOAb3OBAHMEM  MPMULLEAbHbIX
PEHTTEHOBCKMX CHMMKOB M OPTOMAHTOMOTPAMMBI,
a TaK xe npu HEeOBXOAMMOCTH KT-
obcaeaoBaHMA PekomeHayeTtcd, 4TOoObl MoAHOE
MEAMLMHCKOEe 0OCAeAOBAHME ObIAO  MPOBEAEHO
KBAAMCPULIMPOBAHHBIM MEAMLIMHCKMM NEPCOHAAOM
obuiert NPaKTMKWM.  MMAAGHTAUMKM  NPEACTABAAIOT

cobon BbIGOPOYHbIE BMELLIATEALCTBA, 06
ocobeHHoCTAX KOTOPbIX HY>XHO MOAHOCTbIO
MHADOPMMPOBATL NALMEHTA.

Heobxoanmo Pa3bACHMTL naumeHTy o6

CQABTEPHATMBHBIX  BMAGX AEYEHWS M BO3IMOXHBIX
MOCAEACTBMAM  MMMACGHTAUMM. OCOBEHHO  HY>XHO
0BPATHTL BHUMAHUE HA BAXHOCTb MMIMEHBI MOAOCTM
PTA M HO PACXOAbI HO MOCAeAyloLLEE Aeyerme. O
TOM, KOKMM OBPA30M M B KAKOM OBbEME HYXHO
MPOBECTU  PA3BACHUTEABHYIO — PABOTY, FOBOPMTCS
B COOTBETCTBYIOLLMX IOPUAMYECKMX AOKYMEHTAX M
peLleHusiX CYAd, KOTOPbIE MOCTOAHHO MpPeTepnesaior
M3MEHEHMS.

7. o6GouHble 3 eKTbl

BpemeHHble:

* BOAM, MPUMNYXAOCTH, PEYEBbIE TOYAHOCTH 1

BOCMOAEHMS AECHbI.

AAnTeAbHbIE:

* AQ>e NPpU NPABUMABHOM XMPYPTUYECKOM M
OPTOMEAMYECKOM METOAMKE — KOK BIPOYEM
3TO KACAETCS M APYTX CTOMOTOAOTMHECKMX
MMMAGHTATOB — BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME
FOPU3OHTAABHbIX M BEPTUKAABHbIX KOCTHBIX
Pa3pyLUEHMIH. HEBO3MOXHO 30paHee NpeAyraaaTs
TIN M OBbEM KOCTHOM AECTPYKLMMU.

* ECAM MMMAQHTATHI PACMOAGraiOTCS BOAM3M OT

0COBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHAS

nasyxa, CoceAHme 3y6bl 1 Mp.), 3T0 MoxeT

MPUBECTH K OBPATUMOMY MAK HEOBPATUMOMY

MOBPEXAEHMIO ITUX CTPYKTYP.

AAS 3QLLMTBI OT MHADEKLLMI, BO3MOXHO, €CThb

HEOBXOAMMOCTb MPOOUACKTMHECKOTO MPUEMA

QHTMBMOTUKOB U / MAM AOKOABHOM A€3MHADEKLIMM.

XpoHMYeckme GOAe3HEHHbIE OLLLYLLLEHMS,

CBS30HHbIE CO CTOMATOAOTMHECKMMM

MMIACGHTATAMM, BbIAM OMMCAHBI.

ECAM He OCYyLLLeCTBUTCA OCTEOMHTErpaLLMs,

BO3MOXHO OTTOPXXEHME MMMACHTATA.

8. MpumeHeHue

MOXAAYMCTA,  O3HOKOMBTECH  C  PYKOBOACTBOM
no NPUMEHEHMIO CUCTEMBI MMMAGHTATOB.
BO3CGABHBIE  MMMAGHTATB  MOTYT  MCMOAb30BATHCS

TOABKO CTOMATOAOTAMM/XMPYPIAMM, KoTOpble
MMEIOT  AEMCTBUTEABHOE pA3peLLeHHe, BLIAGHHOE
MPOM3BOAMTEAEM. IDTU  OTPAHMYEHMS  BKAIOYQIOT B
cebs: coBeTbl MNAUMEHTAM, COCTABAEHWE MACHOB
ABYEHUS, YCTAHOBKY MMMAGHTATOB, MPOTE3MPOBAHME,
MOCAEOMEPALMOHHbIM  YXOA  (HG  MPOTAXEHMM
MOCAEAYIOLLUX HECKOABKMX AET).

9. BsaumoaencTeus

B AMTEpaType GbIAM OMMCAHbI BIAMMOAENCTBUA MEXAY
TUTAHOBBIMM MOBEPXHOCTAMM M AOTOPCOAEPXALLMMM
nPenapaTtami AAf TUrMeHsl NoAocTn pra. O6 atom
CABAYEeT COOBLLMTL NAUMEHTY.

Mo NPUYMHE OTAMHAIOLLLEMCA XECTKOCTU KPECTAAbHbIX
1 GA30AbHBIX MMMAQHTATOB, O TAKXE €CTeCTBEHHbIX
3y608B, Npu pabotax C MX KOMOBUHALMEN MOXHO
PACCHMTBIBATL HO COBEPLLIEHHO PA3Hble BO3AEMCTBMA
Ha cTatyeckmit BaAaaHC  cuctembl. OOBLUMPHbIE
MMMACQHTALMOHHO-OPTONEAMYECKME  CUCTEMBI  HQ
KPECTAABHbIX  MMMAGHTATOX ~ MOTYT  OTPAHMYMBATH
rTMOKOCTb M MOABMXHOCTb  KOCTeM  yepena
OTHOCMUTEABHO APYF APYyrd. B cBA3M C 3TUM ObiAk
ONMCAHbI BOAE3HEHHbIE COCTOAHMS.

10. YkasaHus

* loCA€ MMNAGHTALMM HY>XXHO MMCbMEHHO
3adPMKCHPOBATL B KAPTOYKE MALIMEHTA BUA
MCMOAb30BAHHOTO MMMAGHTATA M HOMEP NAPTUM.
MMMIAGHTATbI MOTYT MCMOAB3OBATLCS TOABKO B
NeprOoA CBOEro CPOKA FOAHOCTM.

UMNAGHTATEI CAEAYET XPOHMTL B 30KPbITOM
YNOKOBKE B CYXMX MOMELLLEHMAX. YNAKOBKA
OTKPbIBAETCH HEMOCPEACTBEHHO NEPEA BBEACHUEM
MMMAQHTATA. [lepeA YCTAHOBKOM MMMAQHTATA
cAeayeT u3beratb Alo6Oro ero ConpUMKOCHOBEHMS C
MHOPOAHbBIMM BELLLECTBAMM. HEAB3S KACATLCS PYKOWM
3HAOCCOABHOM YACTU MMMAQHTATA.

B CAy4ae CAY4QMHOrO MPOTAGTBIBAHMA MMIAQHTATOB,
ABATMEHTOB MAM MPOYMX MPUHAAAEXKHOCTEN
CAEAYET YCTAHOBMTb MECTOHAXOXAEHME
NPEAMETA (C MOMOLLLLIO PEHTIEHA M MP.) U NPUHATL
HEOOXOAMMbBIE MEAMLIMHCKME MEPbI.

3AXMBAEHME MMMAQHTATA CAEAYET PErYASPHO
KOHTPOAMPOBATH (HAMP. C MOMOLLLBIO PEHTFEHA).

C ueAbio n3bexaHma HaHeceHus BpeAd

KOCTHOM TKOHM HY>KHO CBOEBPEMEHHO YAQAMUTHL
HEOCTEOMHTErPMPOBAHHbIE AUGO
MHMPULMPOBAHHBIE MMMAQHTATLI. Bpems, koraa a1o
CAEAyET CAEAQTb,ONPEAEASET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM FOAOBKAM AGATMEHTOB
MMMAGHTATOB NEPEA LLEMEHTUPOBAHMEM HYXKHO
MPUAGQTb LLIEPOXOBATOCTh C MOMOLLLLIO AMA3HBIX
6opos.

Mpu Ae4EeHMU NALMEHTOB C BbIABAEHHBIM
NAPAAOHTUTOM CAEAYET MPUBErHYTh K
MMMAGHTATAM C FAQAKOM MOBEPXHOCTbIO, A TAK

e CAGAyEeT PACCMOTPETb HEOBXOANMOCTb
COMPOBOXAQIOLLLErO AE4EHUA C UCMOAb3OBAHUEM
QHTMBMOTHKOB.

11. XpaHeHHe / CPOK TOAHOCTH

CpoK TOAHOCTM COCTGBASET 5 AeT C MOMEHTa
CTePUAM3ALMKM.  XPAHUTL B XOPOLLUO  3AKPbITOM
YNOKOBKE B CYXMX MOMELLLEHMAX. TOABKO MMMACHTATHI
B OPUIMHAABHOM 3AKPbITOM YNAKOBKE CO 3HAKOM «STE-
RILE» cyuUTalOTCS CTEPUAbHBIMMU. ECAM MMNAGHTATHI
PECTEPUAMIYIOTCS KOHEYHbIM MOTPEBUTEAEM, B STOM
CAy4ae — HE3UBMCMMO OT METOAQ CTEPMAM3ALMM —
OTBETCTBEHHOCTb CHMMaeETCA. CTePUAbHbIE MPOAYKTbI
obo3HayeHbl 3Hakom  STERILE.  Aata  OKOH4aHMA
CPOKAO FOAHOCTM OBO3HAYEHO CMMBOAOM MECOYHbIE
yackl. YkaszaHume LOT obBosHayaeTr HOmep napTuu.
MMMAGHTATBI MOTYT MCMOAB30BATLCH TOABKO OAMH PA3.

Komnanug Dr. Ihde Dental AG octasadfer 3a cobon
NPABO U3MEHATb AM3AMH NMPOAYKTOB U KOMMAEKTYIOLLLMX
MAM 1X YNOKOBKM, COOTBETCTBEHHO COTAQCOBbLIBATH
MHCTPYKUMM MO MNPUMEHEHMIO, a TaKXe 3aHOBO
OroBAPMBATL LIEHbI W YCAOBMA MOCTABKW. TAPAHTMA
PACNPOCTPAHIETCA TOABKO HO 3aMeHY BPAKOBAHHOTO
TOBAPA. APYrne NPeTeH3Mi UCKAIOYEHbl. XPaHMTL B
MECTAX, HEAOCTYMHbIX AAR A€TEN. AAS MCMOAb3OBAHMA
TOABKO  KBOAMCOMULMPOBAHHBIMM  XMPYPTAMMU  MAM
CTOMATOAOTOMM.

XPAHUTL B HEAOCTYMHOM AASl A€TEi MecTe.
MpPeAHA3HA4eHO  TOABKO  AASl  MCMOAb3OBAHMS
CTOMOTOAOTOM UAM XMPYPIOM.
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B cAy4ae, eCAM MMNAQHTATbl GblAYT MOABEPTrHYTbI
noBTOpHOW o06paboTke (o4MLLEHME, MOBTOPHAsA
CTEPUAM3ALLMA), MOXET BO3IHUKHYTb MHEKLMA, T.K.
OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbl AAfl 3TUX
MepOonpUATHHA.

Npu o6paboTke pecTepUAM3yeMbIX MEAULLUHCKUX
YCTPOMUCTB, npasuAa RKI-pykoBoacTBa u
esponeickoro ctaHaapta EN ISO BaXHbl M UM
HEeO6X0AMMO MOAYMHATBCA. PyKoBoAsiLLLME yKA3QHUSA
no o6paboTke HALWMUX UHCTPYMEHTOB HAXOASTCH B
conpoBoxaAaiwlLein ux Gpowiope. B To Xxe camoe
BPEeMSA 3TU PYKOBOASLLUE YKA3AHUS PANOAOXEHbI HO
Hawem Be6-canTe www.implant.com.

O4eHb BAXHO TLLATEAbHO MPOYMTATb PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemsl (system application pro-
spectus, SAP) AAS CMCTEeMbl MMNAQHTATOB, KOTOPYIO
Bbl MAQHUPYETE MHCMNOAb30BATb. IDTO PYKOBOACTBO
COAEPXMT BAXHYIO MHPOPMALMIO O MNPUMEHEeHUU
KOMMNOHEeHTOB CUCTEeMbl.

EAHOYQCTOBM MMMAQHTATHU CUCTEMU

1. O6LM MHCTPYKLLUM 30 AEHTAAHUTE UMMAQHTH
MO3HABAHETO HA CbOTBETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA
AUTEPATYPA € HEOBXOAMMA MPEAMNOCTABKA 3A BCHKO
MMMAGHTOAOTMYHO — A€YeHWe. Bceku cTtomatoaor,
KOMTO MpeAnpuema TAKOoBA AedyeHue Tpabea Ad
ObAae 3QMO3HAT C XWMPYPTMYHATA MPOLLEAYPa U AQ
MPUTEXABA OMUT B OLLEHABAHETO HA HOPMAAHWTE W
NMATOAOTMYHM PE3YATATU OT AeYeHMeTO. MAaHUPAHETO
HO MPOTETUYHOTO AeYeHMe TPAGBA AQ MPEAXOXAQ
UMMAGHTMPOHETO,  BbMPEKW Y&  XMPYPruyHaTa
CUTYALMS M PE3YATAT MOTAT AQ HOAOXAT MOCAEABALLO
AAQNTMPAHE  HA  Ae4ebHMd  NAGH. OnucaHwte
MHCTPYKUMKM 30 ynotpeba, camm no cebe cu
Ca HeAOCTATBYHM 30 HE3aOABHO MPMAAraHe Ha
AEHTAAHATA MMMAGHTHA CUCTEMA. [PenopbinTEAHO
e, B M36PAHATA OT BAC MMMACQHTHO CUCTEMA, AQ BM
BbBEAE OMUTEH MMMAGHTOAOT-XMPYPT. CeMUHAPU W1
NPAKTUYECKK KypCOBE CBbP3AHM C  MMMAGHTHATA
CUCTeMa ce NpeAaAarar peaosHo ot Dr. Inde Dental
AG.

Il. Onucanue

EAHO4YQCTOBUTE MMMAQHTHU CUCTEMM CA CUCTEMM 3Q
EHOCAAHO AEHTAAHO MMMAQHTUPAHE. Te ce CbCToAT OT
MMIMAQHTH, KOCTOPA3LWMPABALLLM BUHTOBE, OTNEYATbYHN
ABATMBHTH, TPECHOTKA, AMHAMOMETPUYEH KAKOY U
ApPUAOBE. EAHOYQCTOBUTE MMMAQHTHU CUCTEMM CA
NPOEKTMPAHM 3ad €AHOETANHO AEHTAAHO UMMMNAQHTHO
3aKOTBAHE.

11l. OCHOBHM KOMMOHEHTH

BCUYKM MMMNAQHTH CA M3PABOTEHM OT TUTAHOBA CMACB
AU YUCT TUTAH (Ti6AI4V, ASTM F 136).

AHano3un: TIGAI4V; AAYMUHUEBK OTNEYATBYHM
akcecoapw: TibAI4V, 5-ta cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTka, AMHAOMOMETPUYEH KAOY: Hepbxaaema
XMPYPrMYHa CTOMAHA.

11l. OCHOBHU KOMMOHEHTH

BCHYKM MMMAGHTM CQ M3PABOTEHM OT TUTAHOBA CMACB
AU YUCT TUTAH (Ti6AI4V, ASTM F 136).

AHaAo3u: TIGAI4V; AAYMUHUEBK OTNEYATBYHM
akcecoapw: TibAI4V, 5-ta cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTka, AMHAOMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XMPYPrMYHa CTOMAHA.

IV. UHAuKkauum
EHAOOCOAHO MMMAGHTHO CUCTEMA.

V. MpoTuBonokasaHus

ABCOAIOTHM

¢ MAUMEHTH, YMEeTO OOBLLO CUCTEMHOCHLCTOSHME He
NO3BOAABA MMMAQHTMPAHE (30 NOAPOBGHA OLUEeHKa
HQ TOBA NPOTMBOMOKA3AHUE, MOAS npoy4yete
CbHOTBETHATA HAYYHA U TEXHMYECKA AMTEPATYPA).

e Mpean, NO BPEME WU CAEA AbYETEepaAnUs WAM MNpu
HAAMYME HA 3AOKA4YECTBEHM NpOLEeCH.

¢ MTCUXOAOTMYHIN PA3CTPOMCTBA, GOAKOBM CUHAPOMM.

¢ HekomneHcUpaH anaber.

* HeaaeksaTHa YCTHQ XHUrnMeHa.

* Hactoawo nam NPEeAULLHO A€4eHUne C MUHTPABEHO3HU
6uccocdoHaTH.

OTHOCUTEAHM
* Anabert, BpyKCU3bM, AAEPTUKN, BPEMEHHOCT.

* AAKOXOAHO " HAPKOTUYHO 3ABMCHMMOCT,
TIOTIOHOMYLLEHE.

* Koct c peHTreHoTepanus, Tepanus c
QAHTUKOQTYAQHTM.

HeaAekBaTHO HAOAMYME HA  KOCT, OCOGEHO  BbB
BEPTUKOAHO M3MEPEHWME, MAM B HEMOCPEACTBEHA
GAM3OCT A0  3ACTPALLEHWM  CTPYKTYPM  (Hepsw,
MOKCUAGPEH CHMHYC M AP.). TyK MMMAGQHTOAOTBT 61
TPAGBAAO AQ MPOYYM AGAM ACQTEPAAHMAT MMMACGHT
MPEACTABASBA NO-MOABK PHUCK.

VI. AMarHocTUKA U MHbOpMaALLMA 3a NALMEHTA

AMArHo3aTa Cce CbCTOM OT AOCMETOHA MALMEHTA,
KAMHWUYHMS nperaea " PEHTTEHOAOTMYHOTO
M3CAEABOHE C MOMOLUTA HA  KOHBEHLIMOHAAHM
AEHTAAHU PEHTTEHOrPAdOMK 1 OPTONAHTOMOTPAMM
M OKO € HEeOBXOAMMO KOMMIOTbPHM TOMOTPadomm.
MpenopwLinTeAHO € Ad MMA  M3BbPLUEH MbAEH
MEAMLIMHCKM NPETAEA OT OMMTEH OBLLLONPAKTMKYBALLL
AeKap. MMNAGQHTHMTE npoueAypu ca usbupaemn
NPOLLEeAYPH, M3UCKBALLM MOAPOGHO OBSCHEHMe Ha
naumeHta. MaumeHTsT TPa6sa Aa Obae 3aMO3HAT
C OATEPHATUBMTE 30 AGYEHME W MHADOPMMPAH 3a
Bb3MOXHMWTE MOCAEAMLM OT  MMMAGHTOAOTMYHOTO
AeyeHue. Mo-CneumaAHo, NaLMEHTLT TPI6Ba AQ Bbae
MHADOPMMPAH 30 BAXKHOCTTA OT OPAAHA XWIMEHO
M 30 CTOMHOCTTA HAO MOCTOMEPATMBHOTO AEYEHME.
KoHCyATMpQiiTEe Ce C YMECTHUTE, HO MOCTOAHHO
NPOMEHSALLINTE CE 3AKOHM, MOA3AKOHOBM QKTOBE M
CbAEBHM peLleHus OTHOCHO HAYMHA M CTEMEHTA Ha
M3MCKBAHOTO MHADOPMMPAHE HA NALMEHTUTE.

VII. CTpaHu4HK edbekTH

MpexoAH1 OrNAQKBAHMS

* BOAKQ, OTOK, TPYAHOCT NPU rOBOPEHE, Bb3NAAEHNWE
HQ rMHrMBATA.

[10-NPOABAXMTEAHM OMAQKBAHMA

* KaTo Npm BCUYKM APYTH 3bOHU MMMIAQHTM, MOXE AQ CE

nosBu 3aryba Ha KOCTHO BELLLECTBO B XOPM3OHTAAHA

1N BEPTUKAAHA MOCOKA, AOPM MPW EAHA HAMbAHO

MOAXOAALLA XMPYPTMYHA M MPOTETMYA MPOLEAYPd.

XapakTepsT 1 CTEMEHTA HA 3ary6a Ha KOCT He MoXe

AQ BbAe NPEACKA3QH.

AKO KPQST HO MMMAGHTA € PA3MOAOXKEH B GAM3OCT AO

HKOM CMELMAAHM CTPYKTYPH (HEPBK, MAKCUAGPEH

CUHYC, CbCEAHM 3601 1 AP.), TOBO MOXE AQ AOBEAE

A0 OBPATUMM MAM HEOBPATUMMK HEDAATONPUATHU

edoeKTH BbPXY Te31 CTRYKTYPMU.

*3a aAa ce NPeAoTBPATH MHdekums, ca

NPEnOPBLYNTEAHM AHTUBMOTUYHU M / MAM AOKAAHQ

AE3MHADEKLMA MPEBAHTUBHM MEPKM.

M3MckBa ce MHAPOPMMPAHE 3 XPOHMYHM BOAKM

CBbP3AHM CbC 3bOHM MMMACHTU.

B cAy4ait, 4e OCEOWHTerpaumMaTa e HeycneluHa,

MOXE AQ HACTbMM ekcdpoamaums (3aryba) Ha

MMIAGHTA.

VIII. MpuAoxeHue

OTHOCHO ynoTpe6ara B Haco4BaMe KbM CbOTBETHOTO
CUCTEMHO MpUAOXKEHNE. CAMO CMELMAANCTM, KOUTO
MMAT BAAMAHO PA3PELUMTEAHO OT MPOM3BOAMTEAS,
MOFAT AQ CM CAYXAT C BA3AAHWTE MMMAGHTM. Moa
ynotpeba ce MMAT MPEABUA CASAHWUTE AEMHOCTM:
KOHCYATMPQHE HA NAUMEHTHU, CbCTABAHE HA MAQHOBE
30 A€YEeHWe, MOCTABAHE HA MMMACQHTM, CHABAABAHE
HO  NpOTe3snTe HA  WMMMAQHTUTE,  MOCAEABALLM
MCHUMYAQLMM (KOUTO MOTQT AQ MPOABAXKAT C TOAMHM).

IX. B3aumoaeincTeus

B3aMMOAEMCTBMATA MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTM M
NPOAYKTU 30 OPAAHO XMIMEHA, ChABPXALLM COAYOPMA
CO OMUCAHM B AMTEPATYpPaTd. MauMeHTsT TPsS6Ba AQ
6bAe MHAPOPMMPAH 30 TOBA.TbIA KATO KPECTAAHWTE
MMMAGHTH, GA3AAHUTE MMMAQHTM M €CTECTBEHUTE 3661
MMAT PA3AMYHAO CTEMEH HA TBBPAOCT, Bb3CTAHOBABAHMS
MOAKPEMEHM OT BCAKAKBA KOMBMHALMA OT HAKOAKO
OT TAX, MOXE AQ WMMA MHOTO PA3AMYHKM edDekTM
BbPXY CTATMYHMA BAAGHC Ha cucTemara. Lnpoko
MPOTETMYHO Bb3ICTAHOBABAHE C KPECTAAHWM MMMAQHTH
MOXE AQ HOMOAM OTHOCWUTEAHATA COAEKCHS M
MOBUAHOCT HO KPAHWAAHATA KOCT. Mma CbobLLLEeHNs
30 GOAKA B TO3M KOHTEKCT.

X. 3a6eAexku

* CAEA MMMACHTMPOHETO, BbBEAETE BUAQ M CEPUINHMA

HOMEP HA M3MOA3BAHMA MMMAGHT B AOCMETO HA

naumeHTa.

He M3NoA3BAITE MMMACHT CAGA CPOKA HA FrOAHOCT

NMOCOYEH HO OMAKOBKATA.

CbXPQHABAMTE BCHMYKM MMIMAGHTM 3QTBOPEHM B

TEXHMTE OMAKOBKM HA CyXOo MAcTo. He oTsapsiite

OMNAKOBKATA AO MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO MPEeAn

MOCTABAHETO HA MMAQHTA. M3BsreaiTe BCAKAKBM

KOHTQKTU C BbHLLHM CYOCTAHLLMKM MPEAM 1 NO Bpeme

HO MOCTABAHETO HA WMMMAQHTA. He AokocsaiTe

€HOCOAHATA YACT HO MMIMIACHTA.

Mpu  MHUMAEHTHO MNOFABLLAHE HA  MMMAAGHTH,

QABATMBHTM MAM OKCECOAPK OT NALMEHTA, HaMepeTe

3acerHaTma 06eKkTa C MOAXOASLLM CPEeACTBa (Hanp.

peHTreHorpadous) 1 He3abaBHO B3EMETE HyXHUTE

MEAMLMHCKN MEPKM.

O3APABUTEAHMAT NpoLec TPa6Ba AQ Bbae PEAOBHO

NPOCAEAABAH (HAMP. PEHTTEHOAOTMYHO).

3a Aa ce mnsberHe 3ary6ata HA KOCT, MMMAQHTUTE

KOMTO HE CO  OCEOMHTErPUPAHM  WMAM  Cd

MHAPEKTUPAHN  Tps6Ba AQ  ObAGT  OTCTPAHEHM

CBOEBPEMEHHO. BpemeTo 3a OTCTPaHfBAHE Ha

MMMAQHTA CE ONPEeAEAs OT CTOMATOAOrQ.

NMoAupaHute raaBM  HA abaTmbHTUTE  TpsabBa

AQ Ce HArpanasst MPeAl UMMEHTUPAHeTO Ha

NPOTETUYHATA KOHCTPYKLLMS.

° MpX  NAUMEHTH,  4MATO  MCTOPMS  MOKA3BA
NMAPOAOHTAAHM 3ABOASBAHMA, TAQAKMTE MMMACQHTM
TP96Ba AQ ObACT OLLEHABAHW KATO QATEPHATMBAL.
CbLLLO TaKA, TPA6BA AC BbAE NPEABMAEH M CTPMKTEH
QHTUBUOTMYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHue / CpoK Ha FTOAHOCT

CpOKbT HO TFOAHOCT € 5 TOAMHM OT AQTATA Ha
crepuamsaums. CbXPaHABAMTE HA XAQAHO M CyXO
micTo. CAMO MMMAGHTM B TEXHUTE OPUIMHOAHK
30TBOPEHM ONAKOBKM M ETUKETUPAHM "CTEPUAHO" MOTaT
AQ BbAAT CMATAHM 3Q CTEPUAHM. TIDOU3BOAMTEAST HE
HOCW OTTOBOPHOCT 30 MMMACQHTU PE-CTEPUAMIUPAHM
OT MMMAQHTOAOTA MAM TPETA CTPAHA, HE3ABUCUMO OT
M3MNOA3BAHMWA METOA 30 CTEPUAMIALMA.

CTepUAHMTE MPOAYKTM CA MAPKMPAHU CbC CUMMBOA
STERILE. CpOKbT HO TOAHOCT € MAPKMPAH CbC CUMBOAC
HO MNACb4EeH 4acoBHMK. CumsoabT LOT nokassa
HOMEepa Ha naptMaata. MMMNAGHTMTE Ca CTPOro
NPEeAHa3HaYeH CaMO 30 EAHOKPATHA ynoTpeba.

Dr. Inde Dental AG cu 3ana3sa NpasoTo AQ MPOMEHS
AM3AMHA HO CBOMTE MPOAYKTMM KOMMOHEHTU WAM
TEXHWTE OMAKOBKM, A PEACKTMPA MHCTPYKUMMTE 3a
ynotpe6a 1A AQ NPEAOrOBAPS LLEHWUTE MAM YCAOBMATA
Ha aAocTtaska. OTFOBOPHOCTTA € OFPaHWMYEHd A0
30MAHA HO A@CDEKTHMA MPOAYKT.

BCAKAKBA APYTa MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE M3KAIOYBA.
MPUAOXKEHNETO HO HALLMTE MPOAYKTU MOXE AQ Obae
OMUCAHO YCTHO, MMCMEHO, YPE3 EAEKTDOHHM MEAMM
MAM 4pE3 MPAKTUYECKM AEMOHCTPALMK. [OTpeBUTEAT
MO 30ABAXEHMETO AMYHO AQ OMPEAEAM ACAM ACAEH
MPOAYKT € MOAXOASLLL 30 ONPEAEAEHA LIeA, MHAMKALLMS
MAM MPOLEAYPd. [PUAOKEHMETO HA TO3M MPOAYKT €
13BbH KOHTPOAQ Ha Dr. Inde Dental AG 1 caeaoBateAHO
e MpeAMeT Ha OTTOBOPHOCT Ha noTpebuteas. Hue
TAPCOHTMPAME KAYeCTBOTO HA HALUMTE MMMAQHTHM
CUCTEMM B PAMKMTE HO HALLIMTE YCAOBMSA 3 MPOACKEM
1 AOCTABKM.

Ad ce CbXPAHABA HO HEAOCTBIMHM 30 A€LLA MeCTa.
Aa ce U3NOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3U UAU A€KAPM.
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B cAy4ai, 4e MMNAaHTUTE 6bAAT o06GpaboTeHu
(MOYUCTEHU, pe-CTEePUAUIMPAHM), € Bb3MOXHO
AQ BB3HUKHAT MH¢eKUMM, 3AWOTO He CAa HAAUYHMU
BAAMAMPOHU NpoLeAypH 3a o6paboTka.

Korato ce o6pa6oTBaT pe-cCTepuAMIUpALLU Ce
MEAMLLUHCKMU U3AEAUSA, NPABMAATA HA HapbYHKMKa RKIn
Esponeiickus cTaHAQpT EN ISO 17664 ca peAeBAHTHHU
n Tpa6eBa Aa ce cnaseaT. HacokuTte 3a ynotpeba
HAQ HAWMWTE MHCTPYMEHTU Ca HA PA3NOAOXEeHue B
npUApYy>Xasaw,aTta ru 6powypa.

Heob6xoAMMO e, npeAM AQ M3NOA3BATE CHMCTEMA 3d
MMMNAQHTH, BHUMATEAHO AQ npoveTeTe 6Gpowypata
30 ynoTpe6a HA CHCTEMATd, MPUAOXKEHA KbM
M3NOA3BAHATA OT Bac cucTema 3a MMNAAHTH. Tasu
6polypa CbABbPXXA BAXHA M NOAPOBGHA MHGpopMaLmMs
3a ynoTpe6a HQ KOMMOHEHTHTE HQ CMCTeMATd.

aneAMHO‘iHM UMMNAQHT CUCTEMU

|. OnwTa ynyTCTBA 30 3yGHE UMNAGHTE
Mo3HaBAHE PEAEBAHTHE  HAyYHEe W TexHuuke
amTepatype  je NPeAycAOB  3Q B1A0 Koju
MMMAGHTOAOLLIKM TPETMaH. CBAKM CTOMATOAOT KOju
NPEeAY3MMa TaKAB TPETMAH MOPa BUTK ynosHaT ca
XMPYPLUKOM MPOLLEAYPOM M MCKYCTBOM Y MPOLEHM
HOPMGOAHOT M MATOAOLLKOT ~ MCXOAQ  A€Yerba.
MAGHWpPAre NPOTeTCKOr  TPETMAHA  MOPa  AQ
NPETXOAM MMMAGHTALLMIM — MAKO XMPYPLLKA CUTyaumja
M UCXOA MOTY M3UCKMBATM HOKHAAHE aaantauuje
HQ NAQH Aeverba. OnNUCK AQTM Y OBMM YNyTCTBUMQ
30 ynotpeby oA CTpaHe npousBohaya camu no
cebn HUCYy AOBOMHM ACQ OBM CE& OAMAX KOPUCTUAM
30 CTOMOTOAOLLKE WMMAQHTATE. MMmajTe McKycHor
MMMAGHTOAOT XMPYPra Koju he BAM AQTM YBOA Y
,CUCTEM KOju CTe M3abpaan. CEMUHAPU 1 TPEHMH3M
OAHOCE Ce HO CMCTEM MMIMAQHTATA KOju Hyam Dr. Inde
Dental AG Ha peAOBHOj OCHOBM.

Il. Onuc

MOJEAMHYHM  WMMMAQHT CUCTEMWM Cy CUCTEMM 30
eHoccaAa 3yOHy wumnaaHTauujy. OHM ce cacToje
OA MMMAQHTATA, KOjM CYy CAMM MO CeBM KOLUTAHO
EeKCNAaHAMPAjyRK LIPAdOOBM, OTUCAK HOCAYM, PTAYET,
MOMEHT Kmyd U Bypruja. TMOJEAMHAYHU MMMAQHT
CUCTEMW CY AM3AJHMPAHMW 3Q MOJEAMHAYHM MPUCTYN
3YBHUM MMMAGHTUMA.

11l. TAaBHe KOMMNOHEeHTe

CBM  MMMAGHTM CY HAMPABASEHM OA  TUTAHMjyMa
(TM6AA4B, ACTM P 136) YUCTOT TUTAHMjyMA.

AHOAO3M: TU6AALB, AAYMUHUYM

Cacrtas: TM6AA4B, Paspea 4, ACTM & 136

PaTyet, 06pPTHUM MOMEHT Kryuesn: Hephajyhn xmpyLukm
YeAUK

IV UHaukauuje
CUCTEM MMMACQHTATA 30 EHAOOCEAAHE MMMNACHTATE Yy
NOAPYYjy BUAMLLE.

V. KoHTpauHaukaumje

AMCOAYTHO

* MaunjeHTn Ynje CBeyKynao 3APABCTBEHO CTAHE HE
AO3BO/ASABA MMMIAGHTAUMY (30 AGTAAHE eBaAyaumje
OBE KOHTPAMHAMKAUMjE, MNPOYYUTE PEAEBAHTHA
HAY4YHY 1 TEXHMYKY AMTEPATYPY).

* [Ipe, 30 Bpeme 1 NMocAe Tepanuje 3payera UAK Y

NPUCYCTBY MAAUTHMUX MpoLLeca

McuxonoLwkmx nopemehaja, GOAHUX CUHAPOMA

* HEKOMMEH30BAHM AMjabeTec

HeaAEeKBATHA OPAAHC XUTMjEHA,

HEeaAEKBATHACATAGCHOCT

AAEprvje  Ha  KOMMOHEHTe

TUTAHUYM

UMMNAQHTATA AU

PeaatusHo

* Anvjabetec, 6pyKkcH3am, aaepruje, TpyaHoha,

* AAKOXOA M APOTQ, NyLLEHe

* KOCTM TMPETXOAHO MOABPrHyTE paAMoTepanmju,
QHTULLOATYAAQHT Tepanuja

HeaaeksBatHo cHabaesare KOCTMjy, nocebHo vy

BEPTUKAAHMM  AMMEH3UJOMA, MAM Y HEMNOCPEAHO]

OAU3UHU YTPOXEHMX CTPYKTYPA(HEPBM, MAKCHMAQPHM

CUHYC, UTA). OBAE MMMACQHTOAOT TPEBA MCNUTATM AC

AV BA3aAHM UMNAGHTAT NPEeACTABAA MARY ONACHOCT.

VI. AujarHosa u uHcpopmaumje 3a nauujeHte

AMjarHo3a ce cacToju OA MEAWMLMHCKE ucTopuje
NAUMJEHTA, KAMHMYKOT MPETAEAd WM PAAMOAOLLKMX
NCMUTUBAHA Kopuherbem KOHBEHLLMOHOAHMX
3yGHUX CHUMMAKA M OPTXOMCHTOMOrPAMA U, KO je
notpebHo, CAT ckeHupame. lMpenopyvyje ce paa
MCKYCHOT Aekapa AQ 06aBAG KOMMAETAH AEKAPCKM
nperaeA. MMNAQHT NpoueAype Cy n36opHM NocTynum
M 30XTeBAjy CBEOOYXBATAHY €AyKAUMWjy nauMjeHTa.
MNaumjeHT mopa Aa ByA€ yNO3HAT CA AATePHATMBAMA
A€YEHA U MHADOPMMCAH O MOTYRMM MOCACAMLAMA
OA A€Yerd MMMACGHTATUMA. KOHKPETHO, naumjeHT
Mopa BUTM MHADOPMMCAH O 3HAYAjy MNEAQHTaHe
OPAAHE XMTHjEHE M TPOLLKOBA NOCT-TPETMAHA. MOAMM
BAC KOHCYATY[TE€ PEAEBAHTHE, jep Ce 30KOH CTAAHO
MMjerba, NPOMNMCE M CYACKE OAAYKE Y BE3M CA HAYMHOM
U 1 @AYKALLM]OM KOjd je NaumjeHTy noTpebHa.

VII. MponpaTHu ecekTn

* Boa, oTekAMHe, TeLkohe Npu roBopy, 3anarere
TUHIMBE.

Yewwhe xanbe:

* Koo 1 KOA CBMX APYIMX AEHTAAHWMX WMMMAQHTATA,

ryBuTaK KOLUTGHWMX CYMCTAHLQA Y XOPMW3OHTAAHO]

N BEPTUMKAAHO] AMMEH3M]M MOXE 4YOK AECUTM Ca

COCBMMKOA CACBMM OAFOBAPQAjYRMX XMPYPLLUKMX M

NPOTETCKMX MOCTYNAKA. MPUPOACA M OBMM ryBuTka

KOLUTAHE MACE HE MOXE Ce MPEeABUAjeTM.

AKO WMMMACQHTM 3CBPLUE Y HEMOCPEAHO] OAM3MHM

oapeneHmx nocebHmx CTpyKTypa (Hepsu,

MOKCHMAQPHOT CMHYCQ, CYCEAHN 3yGU 1TA), OBO MOXE

AOBECTU AO PEBEP3IMBOUACHOT MAM MPPEBEPCHMOAHOT

HEraTMBHOT €CPEKTA HA OBMM CTPYKTYPAMA.

Aa Gucte cnpednam MHAPEKUHjy, aHTMOMoTCKE

NPEBEHTUBHE MePE U / MAM AOKAAHU A€3MHIDEKLM|a

ce npenopy4yjy.

XpOHM4YHM OOA je npujasseH y BE3M Ca 3yOHMM

UMMAGHTATUMO

* Y CAyYOjy AQ je OCeOoMuHTerpauumja HeycnewHa,
rylwiTere (rybutak) MMNAQHTATA Moxe AohKU.

VIIl. AnAukauuja

MNpeaBuheH je 30 cucTemcke NpumeHe.

BA3AAHMM MMMAQHTATUMCO CMEJY AC PYKY]Y CAMO
KBAAMCPUKOBAHA AMLLO CA BaxXeNUM oBaaLherem
npoussofaya. Moa ,PyKOBAHEM" CE NOAPA3YMEBA]Y
caeaehe aKTMBHOCTM: COBETOBAME NALMjeHaTd,
M3PAAC MAGHA TPETMAHA, YIPAAHG MMMAGHTATA,
NPOTETCKA HOAOTPAAHA MMMAQHTATA, 3ABPLUHM
PAAOBU (TAKONE 1 TOKOM FOAMHAY).

IX. UHTepakuuje

MocTojaAM Cy M3BELUTAjM Y AMUTEPATYPU O MHTEPAKLLM]I
Mimehy TUTAHMjyM MNOBPLUMHA U  OPOAHE Here
NPOM3BOAC KOjM CaApPXe doAyop. lMaumjeHT mopa
OUTM  UHAPOPMMCAH O OBOME. 3ATO LPECTaA
MMMAGHTATH, OA3AAHU MMMACHTATU U nPUPOAHK
3y6n  MMajy  pasAmMiMTe  CTeneHe  PUIMAHOCTH,
pectaypaumja MNOAPXAHA OA CTpaHe OWAO Koje
KOMOMHAUM]E MOXE MMATM  BEOMA  PA3AMYMTE
edoekTe Ha CTATMYKO CTare cucTemda. ExTeH3msHM
UMMAQHTAT / pecTtypaumMoHn cuctem Cca upectaa
MMIOAQHTATOM MOxXe AQ CMmarbn PEeAaTUBHY
DAEKCHU)Y U MOOMAHOCT  KPOHMUJAAHUX  KOCTH]Y.
Tamo cy m3seLlTajn 0 GOAY Y OBOM KOHTEKCTY.

X. Hanomene

* HakoH MMMAQHTALMjE, YHECHTE BPCTY MMMACHTATA,
KOPUCTUTE HETOB CEPUjCKM BPOj HA MALMjEHTOBO]
AOKYMEHTALM}M.

He KOpUCTUTE MMMAGHTATE M3BAH MCTEKa POKA
AQTOT HO MAKOBAkY.

YyBajTe CBE MWMMAGHTE Yy CBOJMM 3QTBOPEHUM
NakeTMMa Ha CyBOM mjecTy. Hemojre otsapati
nakeT A0  HenocpeaHo npe  ybaumsara
MMMAQHTaTA.  M3Berasatn CBe KOHTGKTe  Ca
CMOASHUM CYNCTAHUAMA NPe M TOKOM yOaumBara
MMMAQHTATA. HUKGA AOAMPUBATM €HOCCAA ACMeKT
MMMAQHTATA CA PYKAMA.

* AKO MMMAGHTM, HOAOTPOAHE MAM Npubop ce
nporyTa CAy4djHO, npoHahute owTteheHu objekat
Ha oarosapajyhem cCpeacTsy (HNP. pasnorpamy)
M OAMOX MNPEAY3IMMUTE HEOMNXOAHE MEAMLMHCKE
mjepe.

cpactame WMMNAQHTATa mopa 6utn npaheHo
OA CTPQHE PEryAapHMX MMMACQTAHATA, HAP. MO
POAMOAOLLKMM  CPEACTBMMA. Aa ©u  usberamn
ryGuTak  KOCTM, HE OCEOMHTErPAHWCAHWU  WMAM
MHIPULMPAHU MMMOACHTH MOPdAjy OUTU YKAOHEHM
Ha Bpeme. Bpeme ykAawama MMNAGHTATa he
oapeanTH 3y6ap.

NMOAMPAHA ABYTMEHT-TAGBA MOPa BUTKM Xpanasa
npe LeMEHTUPAHA MPOTETUYKMUX PAAHUX AJEAOBA.

¢ Koa nauujeHata  4uja  ucTopuja  nokasyje
NAPOAOHTAAHE BOAECTH, TAQTKE MMMACHTATE Tpeba
OLJEHWUTU KAO QATEPHATUBY MMMAGHTATUMA. CTPOTH
QHTUOMOTHK peXnm TakoRe Tpeba BpeAHOBATH.

XI. CkAaaMwTerwe / Pok Tpajawa

Pok Tpajara je 5 roAMHA OA AQTYMA CTepuAMsalmje.
HyBATU HO XAQAHOM M CYBOM MecCTy. CaMO MMMNAQHTH
Y HbMXOBOM OPUTMHAAHOM NAKOBAHY U 3ATBOPEHU CA
o3Hakom CTEPMAAH, moxe ce cmatpatn CTEPUAQH.
MpowussoRay Hehe GUTM OATOBOPAH 30 MMMAQHTATE
NMOHOBO CTEPUAMCAHMX OA CTPAHE MMMACHTOAOTA MAM
Tpehnx anua, 6e3 063mMpa Ha METOAE KOju Ce KopucTe
3a ctepuansaumjy. CTEPUAHK MPOU3BOAM CY O3HAYEHM
CQa CTEPUAHUM CMMBOAOM. MCTEK AQTYMA j& O3HaYEeH
ca cumborom netuyaror cara. LOT cumBoA o3Havyasa
6poj cepuje. MMNAQHTATM CY CTPOTO HAMEHEHMU
COMO 30 JeAHOKPATHY ynotpeoby

Dr. Ihde Dental AG 3a0ApXaBa NPaBO AQ NMPOMEHM
AM3QjH CBOjMX MPOM3BOAQ M KOMMOHEHTU MAM HUXOBOT
NaKOBAKA, AQ M3MEHM MAM YMNyTCTBA AMAMKALM|Q
GeAellike MAM AQ MOHOBO MPEroBAPA O LjeHWM MAM
ycAoBMMA ucnopyke. OArOBOPHOCT je OrpaHuyeHa
HO 3GMEHY HEeWCMNPABHOr MNPOM3BOAC. BWAO  Koju
APYIM A€K BAH 3AMEHE je MCKAiy4YeH. [lMpumeHa
HALUMX MPOMU3BOAC MOXE CE OMUCATM YCMEHO, Y
MUCAHO] OOPMMU, NMYTEM EAEKTPOHCKUX MEAM|A UAM
nyTem MNPaKTUYHE AeMOHCTpaumje. KOPUCHUK Mma
o6aBe3y AQ AMYHO YTBPAM AQ AW j€ MAM HE BUAO KOjK
NPOM3BOA MOTOAGH 30 OAPENEHY HOMEHRY, MHAMKALM]jE
MAM MOCTynak. MpMMEHa OBOT MPOU3BOAQ jE€ M3HAA
KoHTpoAe Dr. Ihde Dental AG 1 ctora noaaexe Ha
COMCTBEHY OATOBOPHOCT KOPUCHUKA. MU TAPAHTYjeMO
KBAAMTET HOLLUMX UMMAQHTAT CUCTEMA Y OKBUPY HALLIMX
YCAOBQ 30 NPOAQ]Y U UCMOPYKY.

Ap>XaTu BaH Aomaluaja ajewe. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTUjU U XUPYPTUjU.

996-1TEILIG-03_V037

Pesu3ujy je nsaao 2017-07

Y cAyyajy Aa 64 ce MMMNAGQHTM NOHOBO OBpaAMAM
(04MCTUAN, pECTEPUAU3IOBAAM) AO MHDEKLMje MoXe
Ao, jep He BaAMAHE NpoLeAype 3a Npepaay Cy Ha
pacnoaaraty.

Kaaa o6pafjyjemo pecTepuMAMCOHE MEAULLMHCKE
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cmepHuue u esponcke
ctaHaapae EN ISO 17664 cy peAeBAHTHM U mopajy
6uTHM ucnyweHun. CMmepHuLe y Besn ca obpaaom
HAWMWX MHCTPYMEHATa Cy AOCTynHe y Gpolwypu
W npaTe HAwe MHCTPyMeHTe. UCToBpemMeHo oBe
CMepHuULe Cy NPUKa3aHe Ha cajTy www.implant.com

MoTpe6Hn je Aa npuje ynotpebe cucrtema
MMMNAQHTATA Takohe naxKsuBo npo4yuTaTte Gpolypy
3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cUCTEM MMMNAQHTATA
Koju Bu kopuctute. OBa 6polIypd CAAPXM BAXHE
AeTarHe MHd)OpMGLlHje O PYKOBAky KOMMNOHeHTama
cuctema.
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CuUcTeMa OAHOKOMMOHEHTHUX iIMNAQHTATIB

|. 3araAbHi iHCTPYKLIi LLOAO iIMAAGHTATIB

Nepeaymosoio AAS NPOBEAEHHS BYAb-FKMX
IMMNACQHTOAOTYHMX  Npoueayp €  ObGi3HaHICTh i3
BIAMOBIAHOIO ~ CDAXOBOIO  AiTepaTtypoto.  HasBHICTb

XipypriYfHOro  AOCBiAy TG AOCBIAY Y BM3HQYEHHI
HOPMOABHOTO i MATOAOrYHOrO nepebdiry AiKYBAHHS
o608'43K0BA.

Mepea IMNAGHTALIEIO HEOBXIAHO PO3POBMTH MACH
NPOTE3YBAHHSA — HOBITb AKLLLO B MOAQABLLOMY XiPYpPri4Ha
CUTYyaLis BMMATAQTUME BHECEHHS 3MIH A0 LbOro
NAGHY. IHdbopmauil, HaBeAeHOT B LM IHCTPYKUIT i3
3QCTOCYBOHHSA, HEAOCTATHLO AAf TOTO, LLOG BiApa3y
MOYUHATKM  BMKOPWMCTOBYBATU CMCTEMY IMMACQHTATIB.
3BEPHITLCH A0 AOCBIAYEHOTO XiPYPra-iMNAQHTOAOTA 3
KOHCYABTALLIEIO LLLOAO BMKOPUCTAHHS OBPAHOi BAMM
cuctemmn. Komnaris Dr. Inde Dental AG peryaspHo
NPOBOANTL CEMIHAPM TA TPEHIHMM.

Il. Onuc

Cnuctema  OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAAGHTATIB - Ue
CUCTEMA, LLO MPU3HAYEHA AAS BHYTPILLHBOKICTKOBOT
CTOMATOAOMMHOT IMMNAQHTALIT. AO CKAGQAY CUCTEMM
BXOAATb ~ BAGCHE  IMMAQHTATKM, [BMHTOBI  KICTKOBI
pO3LLMPIOBAYi, OOPMYBAYi  ACEH, PEBEPCHBHUI
KAIOY,  AMHOMOMETPUYHMIM  KAIOY, CBEPAAQ  TA
dbpesn. CucTema OAHOKOMMOHEHTHUX IMMACHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMMACQHTALLT.

11l. OCHOBHI KOMNOHEHTH

BCi IMNAQHTATM BUrOTOBASIOTECS 3 AGTOBAHOTO TUTAHY
abo 4nctoro TMTany (TibAI4V, ASTM F 136).

AHaAOTU iMNAaHTATIB: TI6AI4V; AAOMIHIN

3Ainkosuin TpaHcdpep: TibAI4V, TMTaH kKaacy 4, ASTM F
136

PeBepCuMBHMIA  KAIOY,
XipYPriYHO CTAAb

AVIHOMOMeTpVNHM;I KAIOY:

IV. Cdbepa 3aCTOCYBAHHA (MOKA3AHHS)
Cuctema  IMNAGHTATIB  AAS  BHYTPILLHbOKICTKOBOT
iMNAQHTALLT B LLLEAEMHIM oBAaCTi.

V. MpOoTUNOKA3AHHA

ABCOAIOTHI:

* NAWIEHTM, CMCTEMHMI CTAH AKUX HE AO3BOASE

NPOBEAEHHA IMMNAGHTALIT (AOKAGAHE NOACHEHH:

LUbOro 3AraAbHOro NPOTMNOKA3AHHA AUB. Yy

BIAMOBIAHIM GOOXOBIM AiTEPaATYpPI);

nepea, nia 4yac abo nicAs NPOBEAEHHS NPOMEHEBOT

Tepanii  Ta/abo 3a HASBHOCTI 3A0SKICHMUX

30XBOPIOBAHb;

MCUXOAOTIMHI 30XBOPIOBAHHS, OOABOBMIM CUHAPOM;

AEKOMMEHCOBAHMUI  LyKPOBUIA  AlaBeT abo  iHwwi

AeKOMﬂeHCOBOHiCMCTeMHiM]XBOp)OBGHHﬂ;

HEHAAEXHA ririeHa potosoi MOPOXHMHM,

HEAOTPMMAHHA NALieHTOM MEANYHUX

peKkomeHAaLM;

AAEPris HQ KOMMOHEHTU CUCTEMM IMNATHTATIB i/a60

QAAEPTis HA TUTAH;

BiaHOCHI:

* AlaBert, BpyKCH3Mm, aAepril, BArTHICTb;

* 3AOBXWMBAHHA GAKOTroAem i HAPKOTUYHUMHU
PEYOBUHAMM, NAAIHHS TIOTIOHY;

* OMNPOMIHEHHS KICTKOBOT TKOHWHM B  QAHAMHE3I,
QHTUMKOATYASHTHQ Tepanis;

HEAOCTATHA KiAbKICTb KiCTKOBOI TKAHMHM, OCOOAMBO

Yy BEPTUKAABHOMY BMMIpiI i/aBo B Ge3nocepeaHin

OAU3BKOCTI A0  BPA3AMBKMX CTPYKTYP (HEpBM); Y

LIbOMY BWMAAKY CAIA BM3HQAYMTM, YM He ByAe MeHLL

PU3MKOBAHMM  BMKOPMCTATM  IHLUKMIA  IMMAGHTAT,

HANPUKAQA 6A3AAbHMIA.

VI. AiarHocTuka Ta iHpopmauis AAs NawieHTa
AIQrHOCTUKAO 3AIMCHIOETBCS HA MIACTABI GHAMHEsy,
KAIHIYHOrO obCcTexXeHHs, PEHTFEHOAOTIHHOTO
obCTeXEeHH: 3 BUKOPUCTAHHAM NPULLIABHMX
PEHTrEHIBCbKMX 3HIMKIB i OPTONAHTOMOIPAMM, A TAKOXK,
3a HeobxiaHocTi, KT-obcTexeHHs. PekomeHAyeTbCs
NPOBEAEHHI MEAMYHOTO OTASAY AOCBIAYEHUM AKAPEM
3AraAbHOT MPAKTUKM.

IMNAQHTALLIS — LLE EAEKTUMBHA NPOLIEAYPC (MPOBOAMTLCS
30 BGQXAHHAM MALIEHTA), CTOCOBHO AKOI MALLEHTY
NOTPIOHO HOAQTM AOKAQAHI PO3'ACHEHHS.

HeobxiaHo npoiHdopMmyBaTH nauieHTa npo
QABTEPHATMBHI  METOAM  AIKYBAHHA  TA  MOXAMBI
HacAiaku imnaaHTauii. OCoBAMBO NMOTPIOHO 3BEPHYTH
YBAry HQ BOXKAMBICTb TiN€HM MOPOXHWHKM POTA T HA
BAPTICTb MICASIMMAGHTALIMHUX NPOLEAYpP. MeTtoamn
iHdPOPMYBAHHA TG 0BCAr iHOPMALT BU3HAYAIOTLCS
HYUHHUMM 3AKOHOAQBYMMM MOAOXEHHAMM Ta
HOPMATUBAMM, LLLO MOXKYTb NEPIOAUYHO 3MIHIOBATUCS.

VIl. He6axaHi asnwa

TuMyYacosi:

* BiAb, HOBPSKM, YTPYAHEHHS MOBAEHHS TA 3AMNAAEHHS
ACEeH;

AOBrOTPUBAAI:

* HABITb 30 YMOBM HAAEXHO BMKOHAHOTO XipypriYHOro
BTPY4YQHHS TA MPOTE3YBAHHS, — AK i MPUW BCIX iHLIMX
CTOMOTOAOTYHMX IMMAGHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTh
AO YBATWM MOXAMBY BTPATY KICTKOBOI TKAHMHMK Yy
FTOPU3OHTAABHOMY TQ  BEPTUMKAABHOMY  BMMIPAX.
Tun T1a 0BCHr KiCTKOBOI AECTPYKLIT HEMOXAMBO
nepeAbaymTM 3a3AAAETIAb;

* 9KLLO  IMMAQHTATM  PO3TALLIOBYIOTbCA MOPYY i3
NEBHUMM CneumdivHMMIM  CTPYKTYPAMK  (HEPBH,
BEPXHbOLLLEAEMNHA MA3yXd, CYCiaHi 3y6u TOLLO),
ue Moxe npussectM A0 ob6opoTHoro abo
HeoBOPOTHOrO HETATUBHOTO BMAMBY HA LLi CTRYKTYPU;

* AAS NnonepeAXeHHs PO3BUTKY iHcbekLin

PEKOMEHAYETLCH NPOMIAGKTUYHA

aHTMbBioTnkoTepania i / a6o AOKAAbHOT Ae3iHdbeKLIT;

OyAM 30PEECTPOBAHI BUMMAAKM XPOHIMHOTO GOAID,

MOB'43CHOTO 3i CTOMATOAOTIYHUMM IMMACHTATAMM;

y pasi BIACYTHOCTI OCTeoiHTerpauii  MOXAMBE

BIATOPTHEHHS IMMACQHTATA.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHCPOPMALLIIO LLLOAO 30CTOCYBAHHS AMB. B IHCTPYKLLT i3
30CTOCYBOHHS BIAMOBIAHOT CUCTE MM IMMACQHTATIB.

Bci npoueaypu i3 30CTOCYBAHHAM  ©A30ABHMX
iMnAaHTaTiB MNOBUHHI BMKOHYBATMCA BUKAIOYHO
OXIBLUAMMU, AKi MAIOTb  AIMCHWIM  AO3BIA, BMAQHMI
BUPOBHUKOM IMNACHTATIB. [TiA TEPMIHOM (NPOLLEAYPU)
CAIA  PO3YMITK, B  TOMY YMCAI, KOHCYAbTYBOHHS
NALIEHTIB, PO3POOKA NAGHIB AIKYBAHHS, BCTAHOBAEHHS
IMNAQHTATIB, MPOTE3YBAHHS,  MICAKIMMAQHTALIMHWI
AOTASA (MPOTArOM HACTYMHMX POKIB).

IX. Bsaemoais

Y Aitepatypi ©yAM OMMCAHI  BMMAAKM B3AEMOAIT
TUTAHOBMX NOBEPXOHb i3 dpTOPBMICHUMMU
nPenapaTamm AAS FiriEHM NOPOXHUHK poTa. MauieHTy
HEeOoBXiAHO NOBIAOMMTM NPO LLE.

KpecTaabHi IMNAQHTATK, ©A3AAbHI IMNAQHTATK TA
NPUPOAHI 3yBu MaIOTb PIi3HY >XOPCTKICTb, TOMY MNpu
BMKOHOHHI CTOMATOAOTYHUX POBIT 3 X KombBiHauielo
CAIA BPOXOBYBATM TXHIM PI3HWI BMNAMB HA CTATUYHMM
6aaaHc CcUCTEMM. BeAnki IMAAQHTAUIRHO-
NPOTE3YBAAbHI cuctemu 3 KPECTAABHMMM
IMMNAGHTATAMM  MOXYTb OOMEXYBATM COAEKCIO Ta
PYXAMBICTb KICTOK 4Yepena BIAHOCHO OAHA OAHOI. Y
3B'A3KY 3 LUM BYAM 30PEECTPOBAHI BOAICHI CTAHM.

X. HactaHosu

o Micas IMNAGHTAWIT B KAPTKY MNAUIEHTA HEOBXiAHO
30HECTH TUN BUKOPUCTAHOTO IMNACHTATA TA HOMEP
naprii.

IMMNAQHTATU MOXYTb BMKOPUCTOBYBATMUCS TiAbKM B
MEXAX IXHbOTO TEPMIHY MPUAATHOCTI.

IMNAQHTATM CAIA 36epirati B 3QKPMTIM YNAKOBLL
B CYXOMY  MicCli. YNOKOBKG  BIAKPMBAETLCA
6e3nocepeAHbo NePeABCTAHOBAEHHAM IMMACHTATA.
HeoBXiAHO YHUKATH BYAb-AKOTO KOHTAKTY IMMAGQHTATA
3i CTOPOHHIMM CYBCTAHLIIMMU AO MOMEHTY WMOro
BBEAEHHA. He AO3BOASETHCA TOPKATMCA PYKAMM
€HAOCOABHOT YOCTUHM IMNAQHTATA.

Y pasi BMMNAAKOBOrO MPOKOBTYBAHHA IMMAGHTATIB,
abaTMeHTIB aB0 IHLLIMX KOMMOHEHTIB CAIA BU3HAYMUTH
AOKOAI3ALIIO NMPEAMETA (30 AOMOMOrOI0 PEHTreHa
TOLLLO) TQl BXMTU HEOBXIAHUX MEAMYHIMX 3AXOAIB.
HeoBXiAHO 3AIMCHIOBATM MNEPIOAMYHUIA  KOHTPOAb
NPUXKMBAEHHS iMNAQHTaTa (HanpukAaa 3a
AOMOMOTOIO PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB).

LLLo6® YHWKHYTK BTPATK KICTKOBOI TKAHMHM, NOTPIOHO
BYACHO BMAGAATU HEOCTEOIHTerPOBAHI abo
iHOPIKOBAHI IMMNAQHTATK. YOC BMACQAEHHS BM3HAYAE
CTOMATOAOT.

Nepea LEMEHTYBAHHAM BIAMOAIDOBAHMM TOAIBKOM
abatmeHTis iMnNAQHTaTIB noTpibHO HAAQTK
LLUOPCTKICTb 30 AOMOMOTOI0 AAMA3HKX 6OPIB.

Mpu AiKyBAHHI NALIEHTIB 3 BIAOMUM MAPOAOHTUTOM
B COHOMHE3I CAIA BMKOPWCTOBYBATM IMMACGHTATH
3 TAGAKOIO MOBEPXHEIO, A TAKOX CAIA PO3rASHYTU
HEeOBXiIAHICTb CYNPOBOAXYIOYOT AHTUBIOTHKOTEPANIT.

XI. 36epiraHHa Ta TepMiH NPUAATHOCTI IMNAGHTATA
TepMiH MPUACQTHOCTI CTAHOBMTb 5 POKIB 3 MOMEHTY
cTepuAizauii. 36epirati y LLIAbHO 3QKPMTIN YNAKOBLL
B CYXOMY MicLLi. CTEPUABHUMM € TIAbKM IMMAQHTATK B
OPUFHAABHIM 3AKPUTIN YNAKOBLLI i3 CUMBOAOM (STERILEY.
B1po6HMK 3HIMaE 3 cebe ByAb-AKy BIAMOBIAQABHICTb 30
IMNAQHTATM, MOBTOPHO CTEPMAI3OBAHI KOPUCTYBAYEM,
HE3OAEXHO BIA meToay cTepuaizauii. CTepuAbHi
BUPOBU MO3HAYAIOTECA CUMBOAOM «STERILEn. Aata
30KIHYEHH  TEPMIHY  MPUACATHOCTI  MO3HAYAETLCH
CUMBOAOM Y BUIASAI MICOYHOTO FOAMHHMKA. CUMBOA
«LOT» MO3HAYAE HOMEP NAPTIT. IMAAQHTATU NPU3HAYEHI
TIAbKM AAS OAHOPCI30BOTO BUKOPMUCTAHHS.

Komnaia Dr. Ihde Dental AG 3aauwae 3a coboio
NPABO 3MIHIOBATM AM3AMH BMPOOBIB | KOMMOHEHTIB
a60 TXHbOT YNAKOBKM, BHOCTUTU 3MIHM AO IHCTPYKLIM
i3 30CTOCYBQHHSA, O TAKOX BCTAHOBAIOBATK HOBI LiHWM
T YMOBM MOCTABKW. BiAMOBIAGABHICTE OOMEXYETLCS
30MiHOI0 AedDEKTHOT NPOAYKLIT. MoAaAbLi NpeTeHsil
BYAb-9KOrO POAY BUKAIOHTIOTLCH.

MOACHEHHS LLOAO 3ACTOCYBAHHA HALUMX BUPODIB
MOXYTb HOAAQBATMCA B YCHil1 CDOPMI, B MMCbMOBIM
dopMi, 30 AOMOMOrOI0 EAEKTPOHHMX 30COBIiB 3B'A3KY
abo LWAIXOM NPAKTUYHOT AemoHCTpaLii. Kopuctysay
30608'43AHMI OCOBUCTO BM3HAYMUTU, YU MPUACTHMIA
KOHKPETHWI BUPIO AAS MEBHOI METWU, MOKA3AHHS YM
npoueAypu. 3aCTOCYBAHHS LLbOrO BUPOOY 3HAXOAMUTLCA
no3a KoHTpoAaem komnaHii Dr. Ihde Dental AG, a
OTXE 3AIMCHIOETLCA MiA BIAOBIAGABHICTE KOPUCTYBAYA.
TAPaHTIA HOAEXHOT SKOCTi HALLMX CUCTEM IMMAQHTATIB
HOAQETHCSA B PAMKAX YMOB MPOACKY | MOCTABKM.

36epiraTtv B HEAOCTYMHOMY AAS AiTEN MicCLLi.
MpPU3HAYEHO TIAbKU AAS BAKOPUCTAHHSA CTOMATOAOTOM
a6o xipyprom.
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Mpu NoBTOPHIN 06PO6LL IMNAGHTATIB BUHUKAE PU3MK

PO3BUTKY iHCPEKLIN, OCKIAbKM He iCHYE BAAIAOBAHMX
MeTOAIB NOBTOPHOT 06PO6KHU.

Mpun o06pob6ui o06epToBMX IHCTPYMEHTIB, WO
MiAASITAIOTbL MNOBTOPHIN CTepuAizauii, HeobXxiaHO
AoTpumysaTuca HacTtaHoe IHCTuTYTy im. PoGepTa
Koxa Ta sumor ctanaapTy EN ISO 17664. HacTaHosu
3 06po6kM HAWwMX (HCTPYMEHTIB MicTaATbCA Yy
CYNpPOBIAHIH Nam'aTui. 3 Wi€lo NAm'aTKoIO MOXHA
TAKOX O3HAMOMMTUCA HA HAWOMY BeG-cauTi www.
implant.com.

MepLl HiX BMKOPMCTOBYBATM CUCTEMY IMMNAQHTATIB,
Heob6XiAHO yBAXHO BMBYMTH iHCbopMaLiliHy Gpoluypy
npo 3aCTOCYBAHHSA BiANOBIAHOI CUCTEMM IMIAQHTATIB.
LLs 6poLypa MiCTUTb BAXKAUBY AOKAQAHY iHdbopmaluito
LLLOAO MOBOAXKEHHS 3 KOMMOHEHTAMM CUCTEMM.

UA.TR.T116

Distributor
TOBAPUCTBO 3 OBMEXKEHOIO BIAMOBIAGABHICTIO
wIMnAaHT Komnanis*
08325, ByA. A.YkpaiHku, 14 c. LLlacause,
BopuCniAbCbKMI PAMOH,
KriiBCcbka 06AQCTb,
TeA. +3804422777 14

+38 067 235 5577
confact@ihdedental.ua

symboles/Spiegazioni dei simboli/Leyenda/
Vysvetlivky/ O6bCHEHUE YCAOBHbIX 3HAKOB /
AereHAd / YMOBHI NO3HAY€HHA
Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions
Lire la notice avant toute utilisation
Leggere le istruzioni d‘uso
Lea las instrucciones de uso
Ctéte navod
Nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania
Mpoyetete nHCTPyKUMUTE
HeoBX0AMMO YMTATb MHCTPYKLMIO
YUTATE UHCTPYKLIMIO MO MCMOAB3OBAHMIO
Mpountajte ynycTsa
O3HanomTecs i3 CynpoBiAHOO
AOKYMEHTALLEIO

Verfallsdatum
Expiration date
Date de péremption
Data discadenza
Fecha de caducidad
Datum expirace
Termin waznosci
CpOK HA rOAHOCT
Cpok roaHoCT1

Pok ynotpebe
TepMiH NPUAATHOCTI

Gamma-sterilisiert
Gamma-sterilized
(Gamma)-stérilisés
(Gamma) -sterilizzato

STERILE[R| (Gamma) -esterilizado
Sterilizovéino gamma zédrenim

Y Sterylizowane promieniami gamma

fama-crepuamsaums
CTEPMAM3OBAHO TAMMA-AYHCMM
(Gamma) cTepUAMCaHO
CTEPUAI30BAHO rAMMA-
BUMPOMIHIOBAHHSAM

Nur einmal verwenden

For single use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 30 eAHOKPATHA ynotpeba
TOAbKO AASl OAHOKPOTHOTO MPUMEHEHMS
Ynotpebure Camo jeAHOM
BMKAIOYHO AAS OAHOPT30BOTO
BMKOPUCTAHHS

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilize

Ne pas steriliser a nouveau
Non risterilizzare

No volver a esterilizar

Nelze resterilizovat

Nie sterylizowac¢ ponownie
[OBTOPHO HE CTEPUAM30BATH
He pe-ctepuamnsmpaiirte

He cTepmAncaT MOHOBO

unsteril

non sterile

non stérile

non sterili

no estéril
Hectepua

He Ca CTEePUAHM
Huje ctepuaHo

E

Dieses Produkt darf nur an Arzte, Zahn-
arzte oder lizenzierte Fachleute bzw. in
deren Auftrag verkauft werden.

This product is only for sale to

dentists, oral surgeons and
makxillo-facial surgeons or on their
behalf.

Ce produit peut étre vendus qu‘au
médecins, dentistes ou des professionells
agréés respectivement sur leur ordre.
Questo prodotto deve essere venduto
solo a medici, dentisti o professionisti
con licenza oppure alla vendite del loro
ordine.

Este producto solo se vende a dentistas,
cirujanos orales y maxilofaciales o en
sunombre.

Tento vyrobek mize byt proddvan pou-
ze |ékafum, stomatologm, odbornym
chirurgtm.

Rx ONLY| Ten produkt powinien by¢ sprzeda-
wany tylko do lekarzy, stomatologdw i
specjalistéw licencjonowanych lub w
ktérego imieniu.
3TOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO AAS
MPOACXKM CTOMATOAOTAM, HEAIOCTHO-
AMLLEBBIM XMPYPTAM MAM 3AMPOCAM OT
X UMEHM.

To31 MPOAYKT € 3a MPOACXKGA CAMO

HQ CTOMOTOAO3M, OPTAAHM XMPYP3N U
AMLLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3M MAM OT TAXHO
ume.

OBdj NPOW3BOA j€ UCK/AYHMBO HOM]EHEH
30 NPOAQjY CTOMATOAO3MMA, OPAAHUM
MAM MAKCUAO-COALMJAAHMM
XMPYP3MMA AW Y HUXOBO MME.

Lle# BMPi6 NPU3HAYEHWIA AAS MPOACXKY
BUKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XiDYPram-
CTOMOTOAOTOM i LLLEAETMHO-AMLLbOBUM
xipypram a6o ixHim NPEeACTABHUKAM.

Chargenummer
LOT Charge number
Numéro de lot
Numero carica
NUmero de cédigo
Cislo 3arze

Numer partii

LOT Homep

Homep cepum
Bpoj cepuje
Homep naprii

Trocken lagern

Keepin a dry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto

2 ¢ Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywa¢ w suchym miejscu
CbXPAHABAM HO CYXO MACTO
Cyxom mecTe MarasmHa
YyBATH HQ CYBOM MjECTY
36epiratm y cyxomy micui

Gut verschlossen halten

Store tightly keep closed

Tiennent bien fermé

Tenere ben chiuso

Mantenga cerrada

Skladovat v dobfe uzavieném obalu
Przechowywac¢ w dobrze zamknietym
opakowaniu

Ad ce CbXPaHsBA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMNAKOBKA

XPAHUTb B 3AKPbITOM YNAKOBKE MPOBECTM
YyBATM M APXXATHU CTPOTO 3ATBOPEHO
36epiraTi B LLLIAbHO 3AKPUTIN YNAKOBLL

N
2|

Bei beschdadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packing is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

Evitare I'uso del prodotto se la confezio-
ne non e' perfettamente integra

No utilizar si el embalaje estd dafnado
Pokud je poskozeny obal nepouzivejte
Nie uzywad, jedli opakowanie zostato
uszkodzone

He MCnoAb30BATHL, €CAM YNAKOBKA
NoBpPEeXAEHA

He ynotpe6ssai, ko ONakoBKATA €
yBpeAeHa

He KopHCTUTE YKOAMKO j€ NaKOoBAHE
owteheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, AKLLLO YNAKOBKA
MOLLKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
Mpon3soAnTEAL
MpownssoAnTeA
Mpowussohay
BupoBHmK

Bestellnummer
Catalogue number
Référence
Catalogo Numero
catdlogo nimero
Katalogové cislo
numer katalogowy
KataaoxeH Homep
HOMeP KaTtaAora
Kataloski broj
Homep 3a kaTaAorom

Ce1254
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