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Einteilige Implantatsysteme

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

I. Allgemeine Hinweise flr Implantate

Die Kenntnis der einschlagigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fir die Durchfiihrung von implanto-
logischen Behandlungen. Chirurgische Erfahrun-
genund Erfahrungen in der Beurteilung des norma-
len und pathologischen Behandlungsverlaufs sind
zwingend erforderlich. Die prothetische Planung
muss vor der Implantation durchgefuihrt werden -
auch wenn die chirurgische Situation spater eine
Anderung der Planung erforderlich machen kann.
Diese Gebrauchsinformation reicht zur sofortigen
Anwendung des Implantatsystems alleine nicht
aus. Lassen Sie sich durch einen erfahrenen Implan-
tologen in das von lhnen ausgewéhlte System ein-
weisen. Kurse und Trainings zum Implantatsystem
werden durch die Dr. Ihde Dental regelmaéssig an-
geboten.

1. Beschreibung

Einteilige Implantatsysteme sind Systeme fiir enos-
sale zahnarztliche Implantationen. Die Systeme
bestehen aus Implantaten, Knochendehnschrau-
ben, Abdruckpfosten sowie einer Ratsche, einer
Torque-Wrench und Drills. Das Implantatsystem ist
konzipiert fir einzeitige Implantationsverfahren.

1ll. Wesentliche Bestandteile

Alle Implantate werden aus legiertem Titan oder
Reintitan (Ti6Al4V, ASTM F 136-13, ISO 5832-3) herge-
stellt.

Analoge: Ti6AI4V; Aluminium

Abdruckutilities: Ti6Al4V, Grade 4, ASTM F 136-13,
I1SO 5832-3

Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer Stahl

IV. Anwendungsgebiete (Indikationen)
Implantatsystem fur enossale Implantationen im
Kieferbereich.

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

Patienten, deren systemischer Zustand eine
Implantation nicht zulasst (zum detaillierten
Verstandnis dieser umfangreichen Kontraindika-
tionwird auf das Studium der einschlagigen
Fachliteratur verwiesen)

Vor, wahrend oder nach Bestrahlungstherapie
und/oder malignen Erkrankungen

Psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome
Unkompensierter Diabetes oder andere unkom-
pensierte systemische Erkrankungen
Mangelhafte Mundhygiene, mangelhafte Com-
pliance

Allergien gegen Implantatbestandteile und /
oder Titan

Relative

= Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

= Alkohol- und Drogenmissbrauch, Rauchen

= Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Antico-
agulantien

Geringes Knochenangebot: Insbesondere in verti-

kaler Dimension und/oder bei drohender, unmittel-

barer Nahe von gefahrdeten Strukturen (Nerv, Kie-

ferhohle, u.a.) ist zu prifen, ob nicht z.B. ein basales

Implantat risikoarmer anzuwenden ist.

VI. Diagnostik / Aufklarung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anam-
nese, der klinischen Untersuchung, der Rontgenun-
tersuchung mittels Kleinbild-Rontgen und Ortho-
pantomogram sowie ggf. CBCT-Untersuchung.

Es wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up
durch einen versierten Allgemeinmediziner durch-
fuhren zu lassen. Implantationen stellen Wahlein-
griffe dar, Uber die gegeniiber dem Patienten eine
umfangreiche Aufklarung nétig ist.
Behandlungsalternativen und Folgen der Implanta-
tionen mussen aufgezeigt werden. Insbesondere ist
auf die Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kos-
ten einer Nachbehandlung hinzuweisen. Uber Art
und Umfang der Aufklarung wird auf die einschla-
gige, sich jedoch standig andernde Rechtspre-
chung verwiesen.

VII. Nebenwirkungen

Voruibergehende Beschwerden

= Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten
und Entzindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

= Auch bei einem ordnungsgemaéssen chirurgi-

schen und prothetischen Vorgehen ist, - wie

auch bei allen anderen zahnarztlichen Implan-

taten -, mit horizontalem und vertikalem Kno-

chenabbau zu rechnen. Art und Umfang des

Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar.

Kommen Implantate in der Nahe von besonde-

ren Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhohle,

Nachbarzahne u.a.) kann es zu einer reversiblen

oder irreversiblen Beeintrachtigung dieser Struk-

turen kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotika-

prophylaxe und/oder 6rtliche Desinfektion emp-

fohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit

Dentalimplantaten wurden beschrieben.

Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der

Exfoliation des Implantats zu rechnen.

VIIl. Anwendung

Fur die Anwendung wird auf die jeweilige
Systemanwendung verwiesen. Basale Implantate
durfen nur von Fachpersonen bedient werden, die
uber eine giiltige Herstellerautorisation verfugen.
Unter ,,Bedienung“ werden folgende Tatigkeiten
verstanden: Beratung von Patienten, Aufstellung
von Behandlungsplanen, Einsetzen von Implanta-
ten, prothetische Versorgung von Implantaten,
Nachbehandlungen (auch tber Jahre hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwi-
schen Titanoberfldchen und fluoridhaltigen Mund-
pflegepréparaten beschrieben. Hieraufist der Pati-
ent hinzuweisen.

Aufgrund der unterschiedlichen Rigiditat von
crestalen, basalen Implantaten und natirlichen
Zahnen ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark
unterschiedlichen Beeinflussung der Statik zu rech-
nen. Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme
mit crestalen Implantaten kdnnen die Flexion und
Beweglichkeit der Schadelknochen gegeneinan-
der einschranken. In diesem Zusammenhang wur-
den Schmerzzustande beschrieben.

X. Hinweise

< Nach derImplantation soll die Art des verwende-
ten Implantats und die Chargennummer in der
Patientenkarte festgehalten werden.

Implantate dirfen nurinnerhalb der Periode der
Haltbarkeit verwendet werden.

Implantate mussen trocken und verschlossen ge-
lagert werden. Der Verschluss ist erst unmittelbar
vor dem Einbringen zu 6ffnen. Jegliche Beriih-
rung mit Fremdsubstanzen ist vor der Insertion
des Implantats zu vermeiden. Der enossale Teil
des Implantats darf nicht mit der Hand berihrt
werden.

Beiversehentlichem Verschlucken von Implanta-
ten, Abutments oder Zubehorist der Verbleib des
Gegenstands sicherzustellen (Réntgen, u.a.) und
die erforderlichen medizinischen Massnahmen
vorzunehmen.

Die Einheilung des Implantats muss regelmassig
(z.B. rontgenologisch) kontrolliert werden.

Zur Vermeidung von Knochenverlusten missen
nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate
rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt der
Entfernung bestimmt der Zahnarzt.

Die polierten Abutmentkopfe der Implantate
sollen vor der Zementierung mit Diamantfrasern
aufgeraut werden.

Bei der Behandlung von Patienten mit bekannter
Parodontitis-Anamnese sollte auf glatte Implan-
tate zurtick gegriffen werden, und es sollte eine
anti-biotische (Begleit-) Behandlung erwogen
werden.
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XI. Lagerung / Haltbarkeit

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

Nur originalverpackte Implantate mit der Aufschrift
«sterile» sind steril. Sofern Implantate durch den
Endverbraucher resterilisiert werden, wird hierftr
unabhangig von der Sterilisationsmethode die Ver-
antwortung abgelehnt. Sterilprodukte tragen das
Zeichen STERILE. Das Verfallsdatum ist mit dem
Sanduhrsymbol angegeben. Die Angabe LOT be-
zeichnet die Chargennummer. Implantate dirfen
nur einmal verwendet werden.

Dr. Ihde Dental behalt sich vor, das Design der Pro-
dukte und Bauteile oder deren Verpackung zu an-
dern, Anwendungshinweise anzupassen sowie Prei-
se oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren. Die
Haftung beschrankt sich auf den Ersatz des fehler-
haften Produkts. Weitergehende Anspriiche jegli-
cher Art sind ausgeschlossen.

Die anwendungstechnische Beratung uber unsere
Produkte erfolgt mundlich, schriftlich, mittels elekt-
ronischer Medien, oder durch Demonstration.

Sie entbindet den Benutzer nicht von der Pflicht der
personlichen Prufung des Produkts auf dessen Eig-
nung fur die vorgesehenen Zwecke, Indikationen
und Verfahren. Die Anwendung dieses Produkts er-
folgt ausserhalb der Kontrolle von Dr. Ihde Dental
und untersteht der Verantwortung des Benutzers.
Gewahr fur die einwandfreie Qualitat unserer Im-
plantatsysteme wird im Rahmen der Verkaufs- und
Lieferbedingungen gegeben.

Fur Kinder unzuganglich 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
existieren.

Bei der Wiederaufbereitung von resterilisierbaren
rotierendenInstrumentensind die VorgabenderRKI-
Richtlinie und der Norm EN ISO 17664 einzuhalten.
Hinweise betreffend unsere Instrumente finden
Sie auf dem Merkblatt, welches den Instrumenten
beigelegt ist. Dieses Merkblatt kann auf der Seite
www.implant.com eingesehen werden.

Esist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines
Implantatsystems auch den Systemanwendungs-
prospekt (SAP) zu dem von lhnen angewendeten
Implantatsystem sorgféaltig durchlesen. Dieser Pro-
spekt enthalt wichtige Detailinformationen tber
die Handhabung der Komponenten des Systems.

IHDE

Single part implant systems

ENGLISH

Instructions for Use - Please read carefully
Single partimplant systems

1. General instructions for dental implants
Familiarity with the relevant scientific and technical
literature is a prerequisite for any implantological
treatment. Any dentist undertaking such treatment
must be familiar with the surgical procedure and
experienced in evaluating normal and pathologi-
cal treatment outcomes. Prosthodontic treatment
planning must precede implantation - even
though the surgical situation and outcome may ne-
cessitate subsequent adaptations to the treatment
plan. The descriptions given in these Instructions for
Use by themselves are insufficient to allow immedi-
ate use of the dental implant system. Have an ex-
perienced implantological surgeon give you an in-
troduction to the system you selected. Seminars
and trainings related to the implant system are of-
fered by Dr. Ihde Dental on a regular basis.

11. Description

Single piece implant systems are systems for enos-
sal dental implantation. They consist of the implants
themselves, boneexpanding screws, impression
abutments, a ratchet, a torque wrench and drills.
Single implant systems are designed for a sin-
gle-step dental implant approach.

1. Main components

All implants are made of titanium alloy (Ti6Al4V,
ASTM F 136-13, ISO 5832-3) or pure titanium.
Analogues: Ti6AI4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6AI4V, Grade 4, ASTM F 136-13,
1SO 5832-3

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 evalu-
ation of this contraindication, please study the
pertinent 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 compli-

ance

Allergies to implant components or to titanium

Relative

= Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy
= Alcohol and drug abuse, smoking
= Bone previously subjected to

anticoagualant therapy

Inadequate bone supply, especially in the vertical
dimension, or in the immediate vicinity of endan-
gered structures (nerves, maxillary sinus etc). Here
the implantologist should examine whether a basal
implant constitutes a lesser risk.

radiotherapy,

VI. Diagnosis and patient information

Diagnosis consists of the patient’s medical history,
clinical examination and radiological examination
using conventional dental radiographs and orthop-
antomographs and, if necessary, CBCT scans. It is
recommended to have an experienced general
practitioner perform a complete medical check-
up. Implant procedures are elective procedures
requiring comprehensive patient education.

The patient must be familiarized with treatment al-
ternatives 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 chang-
ing laws, regulations and court decisions regard-
ingthe manner and extent of patient education re-
quired.

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 dimen-

sion may occur even with a completely appro-

priate surgical and prosthodontic procedure.

The nature and extent of the bone loss ca not be

predicted.

If implants end up being located in the vicinity f

certain special structures (nerves, maxillary sinus,

adjacent teeth etc.), this may result in reversible

orirreversible adverse effects on these structures.

= To preventinfection, antibiotic preventive and/or

local disinfection measures are recommended.

Chronic pain has been reported in connection

with dental implants.

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/sur-
geons with valid authorisation issued by the manu-
facturer. This restriction includes all advices for pa-
tients, creating treatment plans, placement of im-
plants, prosthetic treatments on implants, postop-
erative care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have been reports in the literature of interac-
tions between titanium surfaces and oral care
products containing fluoride. The patient must be
informed of this. Because crestal implants, basal
implants and natural teeth have different degrees
of rigidity, restorations supported by any combina-
tion of several of these may have very different ef-
fects 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 docu-
mentation.

= 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 until imme-
diately prior to inserting the implant.

Avoid all contact with extraneous sustances
before and during the insertion of the implant.
Never touch the enossal part of the implant with
your hand.

If implants, abutments or accessories are swall-
lowed accidentally, locate the affeceted object
by appropriate means (e.g. a radiograph) and
immediately take the requisite medical mea-
sures.

The healing of the implant must be followed
at regular implants, e.g. by radiological means.
To avoid bone loss, non-osseointe grated or in-
fected implants must be removed in good time.
The time of implant removal will be determined
by the dentist.

The polished abutment heads must be rough-
ened prior to the cementation of the prosthetical
workpieces.

In patients whose history shows periodotaldi-
seases, smoth implants should be evaluated as
an alternative to implants. A strict antibiotic regi-
men 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 forimplants 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 symbol. The LOT symbol indicates the
batch or lot number. Implants are strictly intended
forsingle use only.

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

Liability is limited to the replacement of the defec-
tive product. Any other remedy beyond replace-
mentis excluded. Applications of our products may
be described 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 particu-
lar purpose, indication or procedure.

The application of this product is beyond the con-
trol of Dr. Ihde Dental and is therefore subject to the
user’s own responsibility. We warrant the quality of
our implant systems within the framework of our
Terms and Conditions for Sales and Deliveries.
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In case that implants would be reprocessed
(cleaned, resterilized) infections could occur, be-
cause no validated procedures for reprocessing
are available.

When processing re-sterilizable 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 ac-
companying our instruments. At the same time
these guidelines are displayed on the website
www.implant.com.

Keep this and all medicines out of the reach of chil-
dren. To be used by dentists or surgeons only.

It is necessary that you carefully read the system
application prospectus (SAP) for the implant system
which you are planning to use. This prospectus con-
tains important information about the application
of the systems components.
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Sistema de implantes de una pieza

ESPAGNOL

Instrucciones de uso - Por favor léanse atenta-
mente

Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

Estar familiarizado con la literatura especifica-
correspondiente es un requisito necesario para
larealizaciéon de tratamientos implantolégicos.
Sonindispensables la experiencia quirtrgica y la
ex- periencia en la evaluacién de la evolucién
nor- mal y patolégica del tratamiento. Antes de
laimplantacién debe efectuarse una planifica-
ciénprotésica - incluso cuando la situacion qui-
rargica posterior pueda provocar un cambio en
dichaplanificacién. Estas instrucciones de uso no
son en si mismas suficientes para la aplicacion in-
mediata del sistema de implantes. Hagase instruir
por un cirujano experimentado sobre el sistema
elegidopor usted. Dr. Ihde Dental ofrece con regu-
laridad cursos y practicas clinicas sobre el sistema
de implantologia.

Il. Descripcion

Los sistemas de implante monoféasicos son siste-
mas para implantaciones dentales intradseas. El
siste- ma consta de implantes, expansores de hue-
so, tomas de impresion, un carraca, una carraca
dinamométrica manual y fresas. El sistema de im-
plantes estd concebido como un proceso de im-
plantacion en un solo paso.

Ill. Componentes principales

Todos losimplantes se realizan en titanio aleaciéon o
titanio puro (Ti6A14V, ASTM F 136).

Analogos y tomasde impresion: Ti6A14V, Grado 5,
ASTM F 136

Carracay carraca de torque manuales: aceroqui-
rargico.

IV. Ambitos de aplicacién (indicacion)
Sistema de implantes endo6seos maxilares

V. Contraindicaciones

Absolutas

= Pacientes cuyo estado sistémico no permitauna
implantacion (para la comprension detalla- da
de esta vasta contraindicacién consultese lalite-
ratura especifica correspondiente).

Antes, durante y después del tratamientos de ra-
dioterapia y/o enfermedades malignas.
Enfermedades psiquicas, sindromes de dolor.
Diabetes descompensada y otras enfermdades
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 proxi-

midad 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 alpaciente

El diagnéstico se compone de la anamnesis, de la
exploracién clinica, del informe radiografico,con
radiografias pequefias, radiografias panoramicas
y, dado el caso, una exploracién con TAC.Se reco-
mienda la realizacion de un chequeo médico por
parte de un especialista en MedicinaGeneral. Las
implantaciones implican unos procedimientos de
selecciéon que hacen necesaria la informacion ex-
haustiva al paciente.

Deben ser sefialadas las alternativas de trata-
miento y las consecuencias. En particular, es pre-
ciso resaltar la importancia de la higiene bucal
ylos costes del tratamiento posterior. Conslltese
lalegislacién correspondiente, en constante modi-
ficacion, relativa ala formay al alcance de lainfor-
macion al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

= Dolores, hinchazén, dificultades en el habla e in-
flamacién de lasencias.

Molestias mas duraderas

= Incluso cuando se trata de un proceso quirar-

gico y protésico normal, al igual que en otrosim-

plantes dentales, es preciso contar con unareab-

sorcién 6sea horizontal y vertical. No esposible

pronosticar la forma y el alcance de la pérdida

de hueso.

Si los implantes se sitian proximos a estructu-ras

especiales (nervios, seno maxilar, dientesveci-

nos, etc.) éstas pueden verse afectadasreversi-

ble o irreversiblemente.

Se recomienda la profilaxis con antibidtico y/ o

desinfeccién local para prevenir infecciones.

Se han descrito dolores crénicos relacionados

con los implantesdentales.

Si no se alcanza la integraciéon 6sea, es preciso

contar con la exfoliacién del implante.

.
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VIII. Aplicacion

Para la aplicacion, consultese la respectiva apli-
cacion del sistema. Los implantes basales solode-
ben ser realizados por especialistas que dispongan
de una autorizacién valida del fabricante. Por
~servicio“se entienden las siguientesactividades:
asesoramiento de pacientes, elaboraciéon de
planes de tratamiento, aplicacién deimplantes,

rehabilitaciéon protésica de implantes,tratamiento
posterior (también durante afios).

IX. Interacciones

En laliteratura especializada se han descrito in- te-
racciones entre las superficies de titanio y los pre-
parados de higiene bucal que contienen Fluoruro.
El paciente debe ser advertido de ello.

Debido a la diferente rigidez de los implantes cres-
tales, basales y de los dientes naturales, en restau-
raciones combinadas, el equilibrio functional del
sistema puede producir diferentes efectos. Muchos
sistemas de implantacion protésica con implantes
crestales pueden limitar la flexion y la movilidad de
los huesos del craneo. En este contexto se han des-
crito situaciones de dolor.

X.Advertencias

< Tras la implantacion debe quedar registrado en
la documentacién del paciente el tipo deim-
plante empleado y el nimero de lote.

Los implantes deben ser usados sélo duranteel
periodo de validez.

= Losimplantes deben ser conservados en un lugar
secoy cerrado. El cierre no debe abrirse hasta el
momento de la implantacion.

Debe evitarse cualquier contacto con sustan-
cias ajenas antes de la implantacién. No sede-
be tocar con la mano la porcién intraéseadel
implante.

En caso de deglucién involuntaria de implantes,
aditamentos o de otros componentes, es nece-
sario establecer la situacion de losmismos (radio-
grafias, etc.) y llevar a cabo lasmedidas médicas
oportunas.

La cicatrizacion del implante debe sercontrola-
da regularmente (p.ej. medianteradiografias).
Para evitar pérdidas 6¢seas, los implantes infec-
tados o no 6seointegrados deben ser oportu-
namente extraidos. El odontélogodetermina el
momento de la extraccion.

Las cabezas pulidas de los pilares de los implan-
tes deben ser asperizados con fresas dediaman-
te antes de la cementacion.

En pacientes con una historia clinica con epi- so-
dios de periodontitis, se puede valorar eluso de
implantes lisos como una alternativa alosimplan-
tes, asi como un tratamiento antibiético paralelo.

XI.Almacenamiento / Duracién

La duracioén es de 5 afios desde la esterilizacion.
Conservar en lugar seco y cerrado. Sélo se consi-
deran estériles los implantes en su embalaje origi-
nal con la identificacion de “estéril”. Independien-
temente del método de esterilizacion utiliza- do, el
fabricante no se hace responsable de losimplantes
re-esterilizados por parte del usuario final. Los pro-
ductos estériles estan marcados conel simbolo de
ESTERIL. La fecha de caducidadaparece con el
simbolo delreloj de arena. Las siglas LOT identifican
el nimero de lote. Los implantes son de uso (nico.

Dr. Inde Dental se reserva la posibilidad de modifi-
car el disefio de los productos y de sus componen-
tes o de los embalajes, de adaptar las Instruc- cio-
nes de uso y también de renegociar los pre- cios y
las condiciones de entrega. La responsabilidad se
limita a la restitucion de un producto defectuoso.
Queda excluido cualquier otro tipo de derecho. El
asesoramiento sobre la técnica de aplicacién de
nuestros productos se realizaoralmente, por escrito,
utilizando medios electrénicos o mediante demos-
traciones. Ello no exime al usuario de su obligacién
de comprobar personalmente la idoneidad del
producto para los fines, indicaciones y procedi-
mientos previstos. La utilizacion de este producto
se realiza fuera del ambito de control de Dr. Ihde
Dental y entra dentro de la esfera de responsabili-
dad del usuario. La garantia de la perfecta calidad
de nuestros sistemas de implantes se otorgara en el
marco de las condiciones de compra y suministro.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Para uso
exclusivo 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
corre el riesgo de desarrollar infecciones, dado
que no existen métodos validados para su trata-
miento.a

En el procesamiento de instrumentos rotatorios
reesterilizables deben cumplirse las normas del
Instituto Robert Koch y la Norma EN I1SO 17664.Las
directrices para el procesamiento de nuestros in-
strumentos estan disponibles en la hoja informa-
tiva que acompafia a los instrumentos. Se puede
acceder también a esta hoja informativa en la pa-
gina web www.implant.com.

Antes de emplear un sistema de implante, es ne-
cesario leer el prospecto de aplicacién de sistema
(SAP, por sus siglas en aleman) del mismo. Este pro-
specto contiene informacion detallada importante
sobre el manejo de los componentes del sistema.

IHDE

Jednodilné implantdtové systémy

CESKE

Jednodilné implantatové systémy

l.Instrukce

Nezbytnym predpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s prislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog / implan-
tolog zavadéjici implantaty musi dUkladné znat
chirurgicky postup a musi mit zkusenosti ve vyhod-
nocovdni normdiniho i patologickéhoosetteni. Pla-
novani patologického osetfeni implantologického
zdkroku musi prfedchdzet samotnému provedeni
zakroku - i presto, zechirurgicky stav vyzaduje poz-
déjsi prepracovdni osettujiciho pldnu. Informace
uvedené v tomtondvodu k pouZiti jsou NEDOSTA-
TECNE prookamzité pouzivéni implantagniho sys-
témubez odborného skoleni. Vidy, kdy si nejstejisty
s osetfenim, poradte se, se zkusenéjsim implanto-
logem.

1. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodnépro
enosdlni zubolékafské implantace. Systémije tvofen
implantdty, Srouby pro roziifovdni kosti, otiskova-
cich dild, rd&ny, momentové raény a vrtdkd.
Dentdiniimplantaéni systém je vytvoren pro single-
-step / jednofazové zavedeni.

11l Pouzité materidly

Viechny implantdty jsou vyrobeny z fitanové sli-
finy Cistého titanu (Ti6Al4V, ASTM F 136) Analogy:
Ti6AI4V; Aluminium

Otiskovacidily: Ti6Al4V, Grade 5, ASTM F 136

R&ENa, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV.Indikace Implantéto
Systém dentdlinich implantatd

V.Kontraindikace

Absolutnf

= Pacienti, jejich celkovy zdravotni stavnedovoluje
implantaéni zdkrok (propodrobné vyhodnoceni
této kontraindikace, prosim prostudujte védec-
kou a odbornou literaturu)

= Pfed, béhem a po ozafovaci IECbé nebo pfi vy-
skytu maligniho onemocnéni

= PFiuzndani psychcké poruchy, syndromu bolesti

= Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebojiného
druhy nekontrolovatelnych pfiznakd diabetes

= Spatna Gstni hygiena

= Alergie na soucdstiimplantaéniho systému nebo
natitan

Relativni

= Diabetes, skiipdni zuby, alergie, t€hotenstvi. Uzi-
vani drog a alkoholu, koufeni. Kost dfive podro-
bena radioterapii, anticoagualant therapy.

Nedostatecnd nabidka kosti, zejména ve vertikdl-

nim rozméru, nebo v bezprostiedni blizkosti ohro-

zeni nervy, sinusu atd. Zde by implan- tolog mél

posoudit, zda bazdini implantat nepredstavuje

mensi riziko.

VI.Nezddouci 0&inky

Docasné potize

= Bolest, napéti, otoky, obftize pfi mluveni, zanét

- dasni

Déletrvajici potize:

- Stejné joko u viech ostatnich implantaénich
systémech, i zde mize dojit ke zirdté kosti ve ver-
tikalni a horizontalni oblasti a to dokonce i s vy-
nikajicim chirurgickym a protetickym postupem.
Charakter a rozsah kostni ztraty nelze predpoveé-
dét. Rozsah ztréty kosti se mize v uréitych piipa-
dech zvétsovat. Pokud spodni ¢dast implantatu je
blizkonékterych struktur (nervy, sinus, priléhajici
zuby atd.), mdze tento stav zpUsobit vratné nebo
nevratné dUsledky. Aby se zabrdnilo infekci, do-
porucuje se poddni antibiotik a / nebo lokdini
dezinfekce.

V souvislosti s dentalnim implantatem bylypopsa-
ny chronické bolesti.

V pfipadé, ze osseointegrace je nelspésnd, mu-
sime ocekdvat ztrdtu implantatu.

VIl.Diagnéza a pacientova informovanost
Diagnéza vychazi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetieni za
pouziti tradi¢niho rentgenového snimku a pokud
jenezbytné i CBCTvysetfeni. Doporucuje sepredo-
peraéni vysetieni u praktického Iékafe pfipadné u
specialisty podle celkového onemocnéni. Implan-
taéni postupy jsou peclivé zvolené postupy a mu-
seji byt komplexné vysvétlené pacientovi. Pacient
musi byt sezndmen s alternativami osetfeni a infor-
movdan o moznych dusledkach implantologického
osetffeni a jeho nezdaru. Pfedevsim musi byt paci-
ent informovan o dulezitosti peclivé Ustni hygieny
a cené za ndslednou Upravu. Prosim, poradte seo
patficném, ale neustdle se ménicim zakonu, nafi-
zenich a soudnich rozhodnuti tykajicich se zpUsobu
arozsahu informovanostipacienta.

VIII. Postup
Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplika¢ni-
systém. S bazalnimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouzivani* sero-
zumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien- tdm,
sestaveni pldnu IéEby, aplikace implantdtd, prote-
tickd péce o implantaty, ndslednd péce (i vpribé-
hu nékolika let).

IX. Interakce
V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné obliviio-
vdanititanu a fluoridu, ktery je obsazen v produktech

pro Gstni hygienu. Pacient o tomto musi byt infor-
movan.

ProtoZe Sroubové, basdini implantaty a pfirodni
zuby maji odlisnou pevnost a regeneracni schop-
nosti, jejich kombinace mUze mit odlisny efekt na
statickou rovnovahu systému. Siroké rekonstrukce
Sroubovymi implantaty moze snizit ohybdni a mo-
bilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy pfipady o boles-
tech.

X.Poznamky

= Ndsledné po implantaci, sejméte objednaci kod
a nalepte jej do pacientovi karty.

Nikdy nepouzivejte implantdty s proslou dobou-
pouzifi.

Viechny implantdty skladujte v origindinim bale-
ni a v suché a tmavé mistnosti. Balicekoteviete
tésné pred implantaci. Vyvarujte sejakémukoliv
kontaktu s cizimi I&tkami pred i b&hem zavede-
nim. Nikdy se nedotykejte rukama enosedini Edsti
implantatu.

Pokud implantat, abutment nebo jinou cast pri-
sluSenstvi pacient spolkne nebo se zfrati vieho
téle, okamzité ztracenou cdst vyhledejte vhod-
nymi prostfedky (napf. rentgenovym snimkem)
aihned podniknéte potfebné Iékafské opatieni.
PFi vhojovani implantdtu je vidy potfebnédélat
rentgenové snimky. K vyvarovani seztraté kosti,
neosseointegrace nebo infekce musi bytimplan-
tat vzdy vyjmut ve spravny ¢as. Vyjmutiimplantd-
tu urcuje Iékar - stomatolog.

= Lesténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pfed cementovdnim.

U pacientd, u kterych se v historii objevila perio-
dontéalni nemoc, jsou dobrou nahradou implan-
tato lesténé implantdty. Mél by zde byt projed-
ndn pfisny antibioticky rezim.

XI.Skladovani / trvalnivost

Trvanlivost implantatd je 5 let od jejich sterilizace.
Skladujte v suchém a studeném misté.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnimbaleni
jsou sterilni do doby spoftfeby. Vyrobce nezodpo-
vida za znovu sterilizovatelné implantatyimplanto-
logem nebo ffefi stranou bez ohledu napouzitou
metodu sterilizovani.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnim baleni
jsou sterilni do doby spotieby. Sterilizované vyrobky
jsou oznaceny znackou STERILE - sterilizované. Da-
tum spotieby je vyznacen symbolem presypacich
hodin. Symbol LOT jeevidenéni &islo implantétu. Im-
plantaty jsouuréeny pouze pro jednordzové pouziti.

Dr. Inde Dental si vyhrazuje pravo na zménu vzhle-
du svych vyrobkU a konstrukénich &dsti nebo je-
jich obalu, ndvodu k pouziti, zméné ceny nebo
terminu doddni. Odpovédnost je omezena na
vyménu vadného vyrobkd. Jakykoliv jiny opravny
ndrok mimo vymény je vyloucen.

Skladujte mimo dosah déti. Uréeno pro poutziti sto-
matology nebo chirurgy.
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Pfi opakovaném pouiiti implantdtu je nebezpeé&i
infekce, neexistuje validovany postup najejich pfi-
pravu pro opétovné pouiziti.

Pii opakovaném pouiiti resterilizovatelny chrotaé-
nichnéstrojopostupujte podie RKistan-dardu a nor-
my ISO 17664. Doporuéeni ohledné nasich néstroju
naleznete na k nim pfilozeném listu, pfipadné na
www.implant.com.

Je nutné, abyste si pfed pouZitim implantdtového
systémupozorné preéetliprospekto pouzitisystému
(SAP), tykajici se implantdtového systému, ktery
vyuzivdate. Tento prospekt obsahuje duleZité po-
drobné informace o manipulaci s komponen- tami
systému.

996-1TEILIG-03_CE1936_31_1_07-19_V041
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Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

Manuale d'uso - Si prega di leggere con attenzio-
ne

Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura sull’argomentoco-
stituisce una premessa essenziale per I’esecuzione
di trattamenti d’implantologia. E assolutamente
necessario possedere esperienze chirurgiche ed
esperienze nella valutazione deldecorso normale
e patologico del trattamento.Prima dell’interven-
to d’implantologia deve essere effettuata una
programmazione protesica,anche se la situazione
chirurgica puo rendere necessaria una successiva
modifica alla programmazione. Le presenti infor-
mazioni sull'utilizzo nonsono sufficienti all'immedia-
ta applicazione delsistema d’implantologia.

Il. Descrizione

| sistemi di impianti monoblocco sono previsti
perl'implantologia orale endossea e sono costitu-
itida impianti, viti per espansione ossea, transferper
impronta, un cricchetto, una chiave TorqueWrench
e frese. Il sistema implantare & destinatoall’'uso con
tecnica diimpianto monofasica.

1ll. Elementi essenziali

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

Analoghi: TiBAI4V; alluminio

Accessori per impronta: Ti6Al4V, grado 5, ASTM F
136

Cricchetto, cricchetto dinamometrico: acciaio
chirurgico

IV. Campi d’applicazione (indicazioni)
Sistema implantare per impianti endossei nel set-
tore mascellare

V. Controindicazioni

Assolute

= Pazienti la cui condizione fisica non consenteun
intervento di implantologia (per una com- pren-
sione dettagliata delle controindicazioni si ri-
manda allo studio della corrispondente let- tera-
tura specialistica).

< Prima, durante o dopo radioterapia e / o tumori
maligni

< Disturbi psichici, sindrome dolorosa

= Diabete non compensato o altre malattiesistemi-
che non compensate

= Carente igiene orale, carente compliance

= Allergie a componenti del sistema d’impla- tolo-
gia, allergie al titanio

= Terapia in atto e precedente con bifosfonati

Relative

< Diabete, gravidanza

= Bruxismo, Allergie

= Abuso di alcool e droghe

- Fumo

= Terapia con anticoagulanti

Scarsa disponibilita di osso: soprattutto nella di-
mensione verticale e / o nelle aree immedia- ta-
mente adiacenti a strutture a rischio (nervo,seno
mascellare ecc.) € necessario verificarel’'oppor-
tunita di utilizzare un impianto basale perridurre i
rischi.

VI. Diagnosi / Spiegazione

La diagnostica comprende I'anamnesi, leanalisi
cliniche, le radiografie dettagliate e panoramiche,
nonché I'esame TC. Si consiglia difar effettuare al
paziente un check-up medicocompleto. Linter-
vento di implantologia implicadelle scelte che
devono essere dettagliatamenteillustrate al pa-
ziente. Devono essergli spiegate levarie alternative
terapeutiche e le conseguenzedell’intervento di
implantologia. In particolare, énecessario illustrare
I'importanza di una correttaigiene orale e i costi
di un eventuale interventosuccessivo. Per il tipo e
I'ambito dell’informazioneal paziente si rimanda
alla legislazione vigente, incostante aggiornamen-
to.

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

= dolori, gonfiori, difficoltd nella fonazione e infi-
ammazioni gengivali.

Disturbi persistenti:

= anche in caso di procedura chirurgica e prote-

sica corretta (come per tutti gli impianti denta-

li) si deve calcolare una certa distruzione ossea

orizzontale e verticale. Non & possibile preve-

dere I'entita e il tipo di distruzione ossea.

Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimitadi

determinate strutture (nervi, seni mascellari,denti

adiacenti ecc.), & possibile che si verifi- chi un

danno reversibile o irreversibile di questestruttu-

re.

Per la protezione dalle infezioni & necessario

prescrivere una profilassi antibiotica e / o disin-

fezione locale.

Sono stati osservati dolori cronici associati a im-

pianti dentali.

In caso di mancata osteointegrazione, sideve

considerare I'eventualita di esfoliazione dell’im-

pianto.

VIII. Applicazione

Vedi depliant sull’'uso del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utiliz-
zati solo da dentisti / chirurghi in possesso dell’au-
torizzazione valida rilasciata dal fabbricante.
Questa restrizione comprende tutti i consigli per
ilpaziente, la creazione di piani di trattamento, il-

posizionamento di impianti, trattamenti protesicisu
impianti, assistenza post-operatoria (negli annise-
guenti).

IX.Interazioni

In letteratura sono state descritte interazioni tra le
superfici in titanio e i preparati per I'igiene orale
contenenti fluoro. E necessario informare il pa-
ziente.

Data la diversa rigidita degli impianti in cresta,
degliimpianti basali e dei denti naturali, in caso di
interventi combinati & necessario tenere conto del
grado molto diverso di influenza della statica. Re-
stauri protesici estesi su impianti in cresta pos- sono
limitare le flessione e la mobilitd dell'osso craniale.
In questi casi sono stati osservati episodi algici.

X.Avvertenze

= Dopo lintervento di implantologia, annotareil
tipo di impianto utilizzato e il numero di carico-
nella scheda delpaziente.

Gli impianti possono essere utilizzati solo entrola
data discadenza indicata.

Gli impianti vanno conservati in un luogo asciut-
to, dentro le relative confezioni chiuse. Aprire la
confezione solo immediatamente prima dell’ap-
plicazione. Evitare qualsiasi contatto delle super-
fici endossee consostanze estranee prima dell'in-
serimento. Evitare anche di toccare con le mani
la por- zione endossea dell’impianto.

In caso di ingestione accidentale, controllarela
presenza degli abutment o degli accessori nel
corpo del paziente (radiografia ecc.) e adottare
le precauzioni mediche del caso.

Controllare regolarmente I'integrazione dell’im-
pianto (radiografie). Per evitare deterioramenti
ossei rimuovere tempestivamente gli impianti
non osteointegrati o infetti. Il den- tista decide il
momento della rimozione.

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

Il trattamento di pazienti con anamnesi no-
tadi parodontite richiede I'impiego di im-
piantilisci ed eventualmente una terapia
antibiotica(adiuvante).

.

Xl.Durata e conservazione

Gli impianti hanno una durata di 5 anni dallasteri-
lizzazione. Conservare in luogo asciutto,nelle con-
fezioni ben chiuse.

Sono sterili solo gli impianti chiusi nella confezione-
originale con la scritta «sterile».

Si declina ogni responsabilita in caso di risteri-
lizzazione dell'impianto ad opera dell’'utente
finale,indipendentemente dal sistema di sterilizza-
zioneutilizzato.

| prodotti sterili sono contrassegnati dalla dicitura
STERILE. La data di scadenza e indicata con ilsim-
bolo della clessidra. L'indicazione LOT indica il nu-
mero di carico. Gliimpianti possono essereutilizzati
solo unavolta.

Tenere fuori della portata dei bambini. Solo per uso
odontoiatrico.
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Un eventuale ritrattamento degli impianti com-
porta il rischio di infezioni in quanto non esistono
procedimenti convalidati per il ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risteri-
lizzabili seguire le prescrizioni della direttiva RKI e
della norma EN ISO 17664. Per ulteriori informazi-
oni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio
diistruzioni tecnicheallegato. Il foglio di istruzioni
tecniche é consultabile anche sulla pagina web
www.implant.com.

Prima di utilizzare un sistema implantare & indis-
pensabile leggere attentamente anche il depliant
relativo all'utilizzo del sistema implantare da lei
utilizzato. Il depliant contiene importanti e detta-
gliate informazioni relative alla manutenzione dei
suoi componenti.

IHDE

Systeme d’implants monocomposant

FRANCAIS

Mode d’emploi - Lire attentivement s’il vous plait

Systeme d’implants monocomposant

I. Remarques générales concernant les implants
Une bonne connaissance acquise par la consul-
tation des publications spécialisée dans ce do-
maine est une condition préalable a la mise en
oeuvre de traitements implantologiques.

Une bonne expérience chirurgicale et une expé-
rience quant al’évaluation du caractére normalou
pathologique du traitement sont indispensables.
La planification prothétique doit étre établieavant
I'implantation = méme si plus tard la situa- tion
chirurgicale peut éventuellement exiger unerévi-
sion de la planification.

La présente notice pour I’emploi n’est a elle seule
pas suffisante pour une mise en oeuvre immédi- ate
du systemed’implants.

Laissez-vous initier a ’'emploi du systemed’implants
de votre choix par un opérateur chevronné. Des
cours et des séances d’initiation consacrés au sys-
teme d’implants sont régulierement proposés par
Dr. Ihde Dental.

1. Présentation

Les systemes d’implants monocomposant sontdes
systemes pour I'implantologie dentaire endo-os-
seuse. Les systemes comprennent des implants,des
vis pour I’expansion osseuse, des piliers pour em-
preinte ainsi qu’une clé a cliquet, uneclé dyna-
mométrique et des forets. Le systeme d’implants
est congu pour le procédéd’implantation en un
temps.

11l. Composants essentiels

Tous les implants sont fabriqués a partir d’alliagede
titane ou de titane pur

(TIBAI4V, ASTM F 136).

Analogues d’implant : Ti6AI4V; Aluminium Acces-
soires pour empreinte : Ti6AI4V, grade 4, ASTM F 136
Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique: acier
chirurgical

V. Domaines d‘utilisation (indications)
Systéme implantaire endo-osseux destiné ausec-
teur maxillaire

V. Contre-indications

Absolues

- Patients dont I’état systémique ne permet pasle
recours a l‘implantologie (pour la maitrise détail-
lée de cette contre-indication complexe,il faut
se référer a une étude approfondie despublica-
tions spécialisées)

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

Affections psychiques, syndromes douloureux
Diabéte non équilibré ou autres affectionssysté-
micues non compensées

Hygiéne buccodentaire déficiente, collabration
insuffisante

Allergies a des composants des implants et /ou
autitane

.

.

Relatives

= Diabeéte, bruxisme, allergies, grossesse

= Addiction éthylique et toxicomanie, tabagie

= Tissu osseux irradié, traitement anticoagulant
Volume osseux insuffisant: particulierement pour
la dimension verticale et / ou en cas de proxi-
mité dangereuse avec des structures délicates
(nerfs, cavités sinusales, etc.) il faut vérifier si par
exemple I'emploi d‘unimplant basal présente un
moindre risque.

VI. Diagnostic / Information du patient

Le diagnostic est le résultat de I'anamnese,
del’examen clinique, de I'examen radiologique-
recourant a des clichés de petites dimensionsou
a des orthopantomogrames ainsi qu‘a desclichés
scanographiques. Il est conseillé de faire procéder
a un Check-Up par un médecingénéraliste avisé.
Les implantations sont des actes choisis deman-
dant une information préalable exhaustive du
patient.

Des solutions alternatives et les conséquences
d'une implantation doivent étre exposées. Il faut
particulierement insister quant a I'importance de
I’hygiéne buccodentaire et apporter une infor-
mation relative au codt d’un suivi du traitement.
Concernant le type et le contenu de I'information
a fournir, il faut se référer a la jurisprudence spéci-
alisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

< Suites temporaires

= Douleurs, tuméfactions, difficultés d'élocution et
inlammation de la gencive.

Suites de plus longue durée

Comme avec tous les autres implants dentaires,
méme avec une procédure chirurgicale parfai-
tement adaptée, il faut redouter a unepossible
fonte osseuse verticale et horizontale.Le type
et 'ampleur de cette perte osseuse ne sont pas
prévisibles.

Si des implants doivent étre placés & proximitéde
structures particuliéres (nerfs, cavités sinu- sales,
dents voisines etc.) des atteintes réversibles ou
irréversibles de ces structures peuventsurvenir.
En prévention des infections, une antibiothé- ra-
pie et/ oula désinfection locale estrecom- man-
dée.

Des douleurs chroniques liées a des implants
dentaires ont été signalées.

Si une ostéo-intégration n’a pas lieu, il faut s’at-
tendre a 'exfoliation de I'implant.

VIII. Utilisation

Pour I'utilisation, voir I'utilisation du systeme cor-
respondant. Les implants basaux peuvent exclusi-
vement étre utilisés par des professionnels qui dis-
posent d’une autorisation valable du fabricant. On
entend par utilisation les activités suivantes : conseil
aux patients, établissement de plans de traitement,
pose d’implants, pose de prothéses sur implants,
suivi (y compris sur plusieurs années).
IX.Interactions

Des interactions entre les surfaces de titane etles
produits d’hygiéne contenant du fluor ont étédé-
crites dans les publications spécialisées. Il faut si-
gnaler ce fait au patient.

En raison des différences de rigidité entre lesim-
plants en situation crestale, basale et les dentsna-
turelles, des effets trés variés sur stabilitémécanique
des travaux prothétiques combinéspeuvent se ma-
nifester.

Les systéemes prothétiques importants compor- tant
des implants en situation crestale peuvententraver
la fiexion des os créniens et la mobilitédes uns par
rapport aux autres. Des douleurs enrapport avec
cette situation ont été signalées.

X.Remarques

Apres I'implantation, le type de I'implant utiliséet
le numéro de lot sont a documenter dans la carte
du patient.

Les implants doivent étfre utilisés uniquement
enrespectant la durée de conservation.
Lesimplants doivent étre stockés au sec et al‘abri.
L'emballage ne doit étre ouvert qu'aumoment
méme de la mise en oeuvre. Tout contact avec
des substances étrangéres doit étre évité avant
I'insertion de I'implant.

La partie endoosseuse de I'implant ne doit

pas étre touchée avec les doigts.

< En cas d’ingurgitation accidentelle d’im-
plants,de piliers ou d’accessoires, il faut loca-
liser’élément (radiographie etc.) et prendre
lesmesures médicales adaptées.

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

Avant leur scellement, les tétes polies des piliers
des implants doivent étre rendues rugueuses
al’aide de fraises diamantées.

Pour les patients présentant a 'anamnése une-
parodontite avérée, il faut recourir a des im-
plants lisses et un traitement antibiotique (decou-
verture) est aenvisager.

Xl.Stockage / Conservation

La durée de conservation est de 5 ansaprés la
stérilisation. Conserver a I'abri et ausec. Seuls les
implants présentés dans leuremballage d’origine
avec la mention ,stérile” lesont effectivement. Si
des implants sont soumispar I'utilisateur & une nou-
velle stérilisation, touteresponsabilité sera déclinée
quelle que soit laméthode de stérilisation.

Les produits stériles présentent le sigle STERILE. La-
date de péremption est signalée au moyen d’unsa-
blier. L'indication LOT désigne le numéro de lot. Les
implants ne doivent étre utilisés qu'une seulefois.
Conserver hors de la portée des enfants.

Réservé pour une utilisation par un chirurgienden-
tiste ou un chirurgien avisés.

10-0003-03_1TEILIG
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En cas d‘un nouveau traitement des implants, il y a
risque d‘infection car aucune procédure de traite-
ment validée n‘existe.

La stérilisation d‘instruments rotatifs nécessite un
suivi du cahier des charges des directives RKI et
des normesEN 1SO 17664. Vous trouverez les pré-
cisions 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 né-
cessaire de lire attentivementlabrochure d‘utili-
sation du systéme (SAP) du systéme implan- taire
correspondant. Cette brochure contient des infor-
mations détaillées importantes sur la mani- pula-
tion des composants du systéme.

996-1TEILIG-03_CE1936_31_1_07-19_V041



IHDE

Systemy implantow jednoczesciowych

POLSKI

Instrukcja uzycia - Prosze doktadnie zapoznaé sie z
ulotkq

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogdlne dla Implantéw stomatologicz-
nych

Kazdy dotyczqce podejmujgc sie takiego
leczenia musi zna¢ procedury chirurgiczne
oraz wykaza¢ pewne doswiadczenie w ocenie
zaréwno prawidtowych jak i patologicznych rezul-
tatéw. Zabieg implantaciji musi poprzedzac szcze-
goétowe zaplanowanie leczenia protetycznego
- nawet mimo zakonczonego juz zabiegu chirur-
gicznego oraz jego wynikow pdzniejsza modyfika-
cja planu leczenia moze okazaé sie niezbedna.
Opisy uzyte w niniejszej instrukcji nie sq wystarcza-
jace aby zaczg¢ stosowac implanty nalezqce do
danego systemu.

1. Opis

Implanty jednoczesciowe stuzg do implantacii
srédkostnych. System zlozony jest z implantéw sa-
mych w sobie, §ruby rozszerzajgcej kosé, transferéw
wyciskowych, kluczy, wiertet. System jest zaprojek-
towany do jednoetapowej techniki implantacji.

11l. Gtéwne elementy

Wszystkie implanty wykonane sq ze stopu tytanu
lub czystego tytanu (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3).

Analogi: Ti6AI4V; Aluminium

Elementy protetyczne: Ti6Al4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3

Klucz obrotowy i zapadkowy: stal chirurgiczna

IV. Wskazania do uzycia implantéw
Implanty wewngtrzkostne osadzane w kosciach
szczekiizuchwy.

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

= Pacjenci u ktérych stan ogélny nie pozwala na
implantacje (dla szczegdtowej oceny tego ro-
dzaju przeciwwskazan prosze zapoznaé sie z
odpowiednia literaturg naukowa i techniczng).
Przed w trakcie oraz po radioterapii lub u pa-
cjentéw z aktywnym procesem nowotworowym.
Pacjenciz zaburzeniami psychicznymi.

Zespoty bdlowe

Nieustabilizowana cukrzyca.

Nieodpowiednia higiena jamy ustnej.
Niestosowanie sie do zalecen lekarskich.
Uczulenie na ktéryé ze sktadnikdéw implantu lub
tytan.

Wzgledne

= Cukrzyca, bruksizm, alergie, cigza.

= Uzaleznienie od alkoholu i narkotykéw , palenie
papieroséw.

= Koé¢ wcezedniej poddana napromienianiu, tera-
pia antykoagulantami.

Niewystarczajgce podparcie kostne, szczegdl-

nie w przekroju wertykalnym lub bliska obec-

nos$¢ struktur narazonych na uszkodzenia (ner-

wy, zatoka szczekowa itd.). W takim przypadku,

stomatolog powinien rozwazy¢ czy zastosowanie

tego typu nie bedzie mniej ryzykowne.

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.

Na petng diagnostyke sktada sie historia medycz-
na pacjenta, badanie kliniczne oraz radiologiczne,
ktére zostaty wykonane przy uzyciu konwencjo-
nalnych zdje¢ rentgenowskich zebodw i ortopanto-
mogramow oraz, w razie potrzeby, skanéw CBCT.
Zaleca sie aby doswiadczony lekarz internista
przeprowadzit kompletne badania medyczne.
Procedury implantacyjne sg planowanymi pro-
cedurami, ktére wymagajg obszernej edukacii
pacjenta. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o
alternatywnych metodach leczenia i mozliwych
konsekwencjach leczenia implantologicznego. W
szczegdlnosci pacjent powinien zosta¢ poinformo-
wany o znaczeniu doktadnej jamy ustnej oraz kosz-
tach po zabiegowych. Zalecane jest zapoznanie
sie z odpowiednimi lecz czesto zmieniajgcymi sie
aktami prawnymi, regulacjami i postanowieniami
sqdoéw dotyczgeymi sposobu oraz zakresu edukacii
pacjenta.

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

= BO4l, opuchlizna, trudnosci w méwieniu, zapale-
nie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

Tak jak w przypadku innych systemoéw

implanfologicznych moze wystgpic¢ utrata pod-

parcia kostnego w wymiarze horyzontalnym i

wertykalnym mimo prawidtowo przeprowadzo-

nego zabiegu implantacyjnego jak i leczenia

protetycznego. Natura i rozmiar tego zaniku sq

niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-

wac odwracalne bgdz nieodwracalne zmiany w

tych strukturach.

W celu uniknigcia infekcji zalecane jest zasto-

sowanie antybiotykéw i / lub miejscowy dezyn-

fekcja.

Odnotowano  réwniez

zastosowaniu implantéw .

W przypadku braku osteointegracji, moze dojé¢ do

utraty implantu.

.

przewlekte bodle po

VIII. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wiasciwie prze-
prowadzone leczenie. Opieke nad pacjentami, u
ktérych wszczepiane sq implanty bazalne, moze
sprawowaé wytgcznie wykwalifikowany personel
posiadajgcy wazng zgode producenta. Pod po-
jeciem ,opieki"” kryje sie: udzielanie porad pacjen-
tom, opracowywanie planéw leczenia, wszcze-
pianie implantéw, leczenie protetyczne, badania
kontrolne (takze w kolejnych latach).

IX. Interakcje

W literaturze istniejg doniesienia na temat
interakcji pomiedzy powierzchniq tytanu a produk-
tami do higieny jamy ustnej zawierajgcymi fluor.
Pacjenci musza zostac o tym fakcie poinformowa-
ni. Poniewaz implanty srédkostne, bazalne oraz na-
turalne zeby maja rézny poziom sztywnosci, prace
protetyczne osadzane na filarach stanowigcych
rézne kombinacje tych wszczepdw, mogg mieé
réznoraki wptyw na réwnowage catego uktadu.
Rozlegte prace na implantach mogg znaczgco
ograniczy¢ gietkos¢ oraz ruchomosc¢ kosci twarzo-
czaszki. W tym kontekscie réwniez istniejq doniesie-
nia naukowe o wystepowaniu bolu.

X. Uwagi

< Poimplantacji, wprowadz informacje o typie im-
plantu oraz jego numer seryjny do dokumentacji
pacjenta. Nie uzywaj implantéw, ktérym skon-
czyta sie data waznoici (data waznosci znajduje
sie na opakowaniu). Implanty nalezy przecho-
wywac w szczelnie zamknietym opakowaniu w
suchym miejscu.

Unikaj kontaktu implantu z jakgkolwiek sub-
stancjqg przed oraz w czasie osadzania go w
kosci. Nigdy nie dotykaj rekami kostnej czesci

implantu. Jezeli dojdzie do przypadkowe-
go potknigcia tgcznika lub jakiegokolwiek
elementu, zlokalizuj obiekt odpowiednim

badaniem (zdjecie rtg.) i natychmiast zgtos sie
na pogotowie .

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypadku
normalnych implantéw mozna kontrolowaé go,
np. za pomocq badan radiologicznych. Aby
unikng¢ takich powiktan jak utrata kosci, brak
osteointegracji lub. Moment usuniecia implantu
zostaje okreslony przez lekarza.

Wypolerowana gtéwka implantu musi zosta¢
zchropowacona przed zacementowaniem na
nim elementéw protetycznych.

Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choroby
przyzebia, gtadkie implanty powinny by¢ zasto-
sowane jako alternatywa. W takim przypadku
nalezy réwniez zastosowac terapie antybioty-
kowq.

XI. Okres przechowywania

Okres przechowywania wynosi 5 lat od daty stery-
lizacji. Przechowywaé¢ w chtodnym i suchym miej-
scu. Produkty sterylne oznaczone sg symbolem
STERILE. Data waznosci oznaczona jest symbolem
klepsydry. Symbol LOT wskazuje numer partii. Im-
planty sq przeznaczone wytqcznie do jednorazo-
wego uzytku.

Implanty KOC® sa opatentowane.

Przechowywaé z dala od dzieci. Wylqcznie do
stosowania przez stomatologa lub chirurga.
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Ostatnia aktualizacja: 2020-02
W przypadku ponownej sterylizacji implantu istnie-
je ryzyko powstania zakazen, poniewaz brak jest
zwalidowanych metod sterylizacji.

Podczas przygotowywania narzedzi obroto-
wych do ponownej sterylizacji nalezy przestrze-
gaé wymagan zawartych w wytycznej Instytutu
Roberta Kocha i w normie EN I1SO 17664. Niezbed-
ne informacje znajdujq sie na ulotce dotgczonej
do narzedzi. I treScig ulotki mozna sie zapoznaé
réwniez na stronie internetowej www.implant.com.

Konieczne jest, aby doktadnie przeczytaé pro-
spekt zastosowania systemu (SAP) dla systemu
implantologicznego, ktérego zamierza sie uzyé.
Niniejsza broszura zawiera wazne informacje na
temat stosowania elementéw systemu.
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CuctemMa O AHOKOMMOHEHTHbIX MMNACQHTATOB

PYCCKU#A

8. NpumeHeHune
MOXAAYMCTA, O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO NPU-

WHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHMUIO, MOXAAYHCTA,
YUTATb BHUMATEABHO.

Cucrtema oa THBIX TaToB
1. O6WwMe MHCTPYKLLMM AAS UMAAGHTAHTOB

3HaHKWE COOTBETCTBYIOLLLEN CMELMAABHOM AUTEPATYPbI
ABAAETCA I'\peAI'IOCb\AKOI;I AAS NPOBEAEHUS AOBBIX MM-
NAGHTOAOTMYECKMX NpoLeayp. O693aTeAbHO H € 0 6 X
O AU M O HAAMYME XMPYPTMYECKOro OnbITA 1 ONbITA B
OUEeHKE HOPMAABHOIO MAM NATOAOTMYECKOTO XOAQ AE-
4yeHus. Nepea MMNAGHTaUMen HeOBXOAMMO NPOBECTM
MAQHWMPOBAHME AEYEHMA, AGXE €CAN B AGAbHENLLEM
XMPypruieckas cutyaums notpebyer BHeCEeHMs u3-
MEHEHUIN B PAHEE COCTABAEHHbIN MACH. TOABKO JTOM
UMHCTPYKUMKM NO MPUMEHEHUIO HEAOCTATOYHO AAA HE-
MEAAEHHOTO MCMOAB3OBAHMA CUCTEMbI MMMNAQHTATOB.
HeoB6xoAMMO NOAYHYMTb O3HAKOMMUTEAbHYIO MHADOPMA-
LMIO Y OMbITHBIFO XMPYPFA-MMAAGHOAOTT MO BbIGPAH-
HoM Bamu cucteme. Dr. Ihde Dental nposoamnt cemm-
HAPbl 1 0BY4YEHME HQ PETYAIPHOM OCHOBE.

2. Onucanne

CUCTEMO OAHOKOMMOHEHTHbIX MMMACHTATOB 3TO CU-
CTeMA, MPEAHA3HAYEHHAS AAS BHYTPMKOCTHBIX CTO-
MATOAOTUYECKMX MMMAGHTALMA. B CUCTEMY BXOAST
CAMM MMMNAGHTATbI, KOCTHbIE PACLUMPSIOLLME BUHTbI,
OTTUCKHbIE TPAHCDEPDI, KAIOYM, KAIOYM C OFpaHMye-
HUEM MO KPYTALLEMY MOMEHTY U CBepAd. Cuctema
OAHOSTAMHBIX MMMAGHTATOB MO NEPBOHAYAABHOMY
30MBICAY PA3PABOTAHA AAS OAHOITAMHOIO METOAd
MMMIAQHTALMM,

3. TAQBHbIE KOMMOHEHTbI

BCe MMMNAQHTATbI MPOM3BOAATCSH M3 AMTMPOBAHHOTO Th-
TaHa (Ti6AI4V, ASTM F 136) MAM YUCTOTO TUTAHA.
AHanoru: Ti6AI4V: aAOMUHMIA.

KomnaekTtyiolme arg caenka: TibAI4V, Tun 4, ASTM

F 136.

KAIOY, KAIOY C KPYTALLIMM MOMEHTOM! XMPYPIMYeckas
CTQA®b.

4. Cchepel npumeHeHus (Mokasanus)
CUCTEMA SHAOOCCAABHbIX MMMAGHTATOB.

5. NpoTMBONOKA3AHUA

ABCOAIOTHbIE:

= MauMeHTbl, CUCTEMHOE COCTOAHME KOTOPbIX HE MO-
3BOAAET MPOBEAEHME MMIAQHTALMM (AAS BOAEE Ae-
TAABHOTO MOHWMAHMS STUX OBLUMPHBIX MPOTMBOMO-
KA3QHUH HEOBXOAMMO M3Y4UTb COOTBETCTBYIOLLLYIO
CMELMAALHYIO AUTEPATYPY).

MNepea, BO BpeMs MAM NOCAE Ay4eBOM Tepanuu u/
MAM 3AOKQYECTBEHHbIX 3060AEBAHMIA.
Mcuxorormyeckne 3060AeBaHMA M BOAEBbIE CUH-
APOMBbI. AEKOMMNEHCUPOBAHHbBIM CAXAPHbIM AnabeTt
VAWM APYTME AEKOMMEHCUPOBAHHLIE CUCTEMHbIE
3a60AeBAHMA. HEAOCTATOYHAS TMIMEHO POTOBOM NO-
AOCTH, HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME MALMEHTOM
NPABKA AEYEHMS.

AAAEPIUS HO COCTABASIOLLME CUCTEMbI MMMACQHTA-
TOB M/UAM GAAEPTUS HO TUTAH.

OTHOCUTEAbHbIE:

= Anaber, BpykCcu3Mm, asAreprum, OGepemeHHOCTb.
3A0ynoTpebAeHE AAKOTOAEM U HAPKOTUKAMM, Ky-
peHue.

= KocTtb, npouweawas obAyyeHue, Tepanus C umc-

MOAb3OBAHMEM QHTUKOATYAAHTOB. He3HauMTeAbHOE
KOAMYECTBO KOCTU: OCOBEHHO B BEPTUKOAABHOM M3~
MEPEHWMM M/UAM B HEMOCPEACTBEHHOWM OAM3M OT
CTPYKTYP, TPeByIoLIMX AOMOAHWUTEABHOM 3ALLMTLI
(HEpPB, BEPXHEYEAIOCTHAS MA3YXA M T.A.), HY>HO NPOo-
BEPWTb, HEAB3A AW, HAMPUMEP, C MEHbBLLIMM PUCKOM
MCMOAb30BATH AQTEPAABHBIE MMIAQHTATHI.

6. AnarHocTuka

AMArHO3 CTABMTCH HA OCHOBOHMM CGHOAMHE3d, KAW-
HU4yeckoro 0BCAEAOBAHMS, PEHTTeHOAOIM4eCcKoro
06CAEAOBAHMSA (o} MUCNOAB3OBAHUEM  MPULEABHbIX
PEHTTEHOBCKMX CHUMMKOB M OPTONAHTOMOTPAMMBbI,
a TaK Xxe npwu HeobxoanmmocTn KTobcaeAoBAHMS
PeKON\eHA\/eTCﬂ, 4TOBbl MOAHOE MEAMLMHCKOE 06-
CAEAOBAHME ObIAO nposeAeHo KBO/\M(X)MLLMDOEOH*
HbIM MEAMUMHCKMM NEepCOHAAOM obuien NPAKTUKK.
MMNAQHTAUMM NPEACTABASIOT COBOM BbIGOPOUHbIE
BMELLIATEALCTBA, 06 OCOBEHHOCTAX KOTOPLIX HY>XHO
MOAHOCTbIO MHADOPMUPOBATL NAUMEHTA. HeoBXxoAn-
MO PA3BACHUTL NAUMEHTY 06 QABTEPHATUBHbLIX BUAQX
AEYEHMA U BO3ZMOXHbIX MOCAEACTBUAM MMMAQHTALMMA.
OcoBEeHHO HY>XHO 0BPATUTL BHUMAHME HA BAXHOCTb
TMrMeHbl NOAOCTU PTA M HA PACXOAbI HO MOCAeAytoLLee
AeveHne. O TOM, KaKMM 0BPA3OM 1 B KOKOM OBbeme
HY>XHO MPOBECTM PA3LACHUTEABHYIO PABOTY, FOBOPUT-
Ca B COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMYECKNX AOKYMEHTAX U
PeLleHMIx CyAd, KOTOpble MOCTOAHHO NpeTepnesaloT
U3MEHEHMA.

7. No6o4Hble 3P eKTbI
BpemeHrHble:
= bOAM, MPUNYXAOCTH, peyeBble TPYAHOCTM W BOCNA-
AEHWA AECHbI.
AAUTEAbHbIE!
= Aaxe Npu MPABUMABHOM XMPYPrMYECKOM M OpTO-
NEAMYECKON METOAMKE — KAK BMpOYem 3TO Kaca-
€eTCaA U APYrMx CTOMATOAOTMHECKUMX UMMMOAQHTATOB
— BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHME TOPM3OHTAAbHBIX W
BEPTUKAABHbBIX KOCTHBIX PA3PYLUEHMIA. HEBO3MOXHO
30paHee MPeAyraaars TMn M o6bem KOCTHOM Ae-
CTPYKUMU. ECAM MMNAQHTATBI PACNOAQraioTCs BOAK-
31 OT OCOBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHAS
nasyxa, CoOCeAHME 3yBbl 1 NP.), 3TO MOXET NPUBECTH
K 0BPATHUMOMY MAM HEOBPATUMOMY MOBPEXAEHMIO
3TUX CTPYKTYP. AAS 3ALLUTE OT MHADEK LM, BOIMOX-
HO, €CTb HEOBXOAMMOCTL MPOOUACKTUYECKOTO
NPUEMA AHTUBMOTMKOB M / UAM AOKOABHOMN AE3MH-
dpekumm. XpoHuieckne GOAE3HEHHbIe OLLLYLLIEHNS,
CBA3QHHbIE CO CTOMATOAOTMYECKMMM MMMAQHTATA-
MM, BbIAM OMUCAHbI.
ECAM He OCYLLIECTBUTCH OCTEOMHTETPALLUS, BOIMOX-
HO OTTOPXKEHME MMMAGHTATA.

IO CMUCTEMbI MMMAQHTATOB. BA3QAbHBIE MM-
MAGHTATbI MOTYT MCMOAL3OBATLCA TOABKO CTOMOTOAO-
FAMU/XUPYPTOMM, KOTOPLIE MMEIOT AEMCTBUTEABHOE
pa3peLleHre, BLIAGHHOE MPOU3BOAMTEAEM. DTH OTPA-
HUYEHMA BKAIOYQIOT B Ce€6s: COBEThl MALMEHTAM, CO-
CTOBAEHME NAGHOB AE4EHMS, YCTAHOBKY MMMAGHTATOB,

NPOTE3UPOBAHME, MOCASONEPALMOHHBIM YXOA (Ha
NPOTAXEHMM MOCASAYIOLLMX HECKOABKMX AET).

9. BsaumoaeincTeus

B AuTepaType GblAM OMUCAHbLI  B3AUMOAENCTBUS

MEXAY TUTAHOBBIMM MOBEPXHOCTIMM U cPTOPCOAEP-
KALMMM NPEnapaTtammi AAR TMIMEHbI MOAOCTM pTa.
O6 3TOM CAeAyeT COOBLLMTL NALMeHTy. Mo npuinHe
OTAMHQIOLLIEIMCS XKECTKOCTH KPECTAAbHbIX 1 6A3AAbHbIX
MMMACGHTATOB, O TOKXE €CTECTBEHHbIX 3yGOB, Npu pa-
60Tax C MX KOMBHMHAUMEN MOXHO PACCHUTLIBATL HA
COBEPLUEHHO PAa3HbIe BO3AEMCTBMA HA CTATUYECKMIt
6araHc cuctembl. OBLIMPHBIE MMMAAGHTAUMOHHO-
OPTOMNEAMYECKME CUCTEMBI HO KPECTAAbHbIX MMMACH-
TATAX MOTYT OTPAHMYMBATE TMGKOCTL M MOABMXKHOCTb
KOCTEe/t Yepena OTHOCUTEABHO APYT APYrd. B cBasn c
3TUM BbIAM OMMUCAHBI GOAE3HEHHbIE COCTORHMS.

10. Ykasanus
= [locA€ MMMNAGHTALLMK HY>XHO MUMCbMEHHO ZOC*]MKCVI'
POBATHL B KAPTOYKE NAUMEHTA BUA MCMOAB3OBAHHOIO
MMMOAQHTATA M HOMEP NMApPTUM.
MMnNAQHTATBI MOTYT MCMNOAb3OBATLCH TOABKO B MEPU-
OA CBOETro CPOKQ rOAHOCTH.
MMnAQHTATBI CACAYET XPAHUTL B BOKpb\TO;I ynakoske
B CYXMX MOMELLEeHMIX. Ynakoska

OTKPbIBAETCA HEMOCPEACTBEHHO MepeA BBEAEHMU-
eM UMMNAQHTaTa. HEDEA \/CTOHOBKOL;I UMMOAQHTATO
caeayet u3beratb Al06Oro ero COMNPUKOCHOBEHMUSA C
MHOPOAHbIMU BELLLECTBAMM. Heab3s kacatbea pyKO;I
OHAOCCOABHOM YHOCTU UMMAQHTATA.
B CAyvae C/\V‘!GL;IHOI'O NPOTrAQTbIBAHUA MMNAQHTATOB,
aBATMEHTOB AU npoYnx ﬂpMHOA/\e)KHOCTe;\ CAeay-
€T YCTAHOBUTb MECTOHAXOXAEHME NpeAMeTa (C no-
MOLLbIO PEHTFeHA 1 NP.) W NPUHATL HEOBXOAMMbIE
MEAMLIMHCKME MEPbI.
3AXKMBAGHUE MMIMAGHTATA CAEAYET PErYASPHO KOH-
TPOAMPOBAThL (HAMP. C MOMOLLbIO peHTreHa). C Le-
AbIO M36E@XAHMA HOHeCEHUS BPEeAd KOCTHOM TKAHM
HYXHO CBOEBPEMEHHO YAQAMTb HEOCTEOMHTErpu-
POBAHHbIE AMGO
MHAOULMPOBAHHbBIE MMMAQHTATHL. Bpems, koraa 31o
CAEAYET CAEAdTb,ONPEAEAIET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM FOAOBKAM CBATMEHTOB MMMAQH-
TATOB MEPEeA LEMEHTUPOBAHMEM HYXHO MPUACTH
LIEPOXOBATOCTb C MOMOLLLBIO AAMA3HbIX GOPOB.
HDM A€YEeHUU NAUMEHTOB C BbISBAEHHBIM MAPAAOH-
TUTOM CAeAyeT I'IDVIGSI'HYTb K MMMAQHTATAM C TAQA-
KO MOBEPXHOCTHIO, A TAK K& CAEAYET PACCMOTPETh
HEOBXOAMMOCTb COMNPOBOXAQIOLLLETO A€4EHMA C NC-
NOAb3OBAHUEM AHTUOUOTMKOB.

11. XpaHeHue / cpoKk rFOAHOCTH

CpOKrOAHOCTM COCTABASIET 5 AET C MOMEHTA CTEPUAM-
3aUMK. XPAHWUTb B XOPOLLIO 3AKPbITOM YNAKOBKE B CYXMX
nomeLLeHnaX. TOAbKO MMMACHTATbl B ODVIFVIHO/\bHO;I
30KPBITOM YyNaKoBke CO 3HAKOM «STERILE» cumtatorcs
CTEPUAbHBIMU. ECAM MMMIAQHTATbI PECTEPUAMBYIOTCA
KOHEYHbIM norpet‘)we/\efv\, B 3TOM CAy4YQe — HEe3dBU-
CMMO OT METOAC CTEPMAM3ALMM — OTBETCTBEHHOCTH
cHumaeTcs. CTepUAbHbIE MPOAYKTbl  OBO3HAYEHbI
3Hakom STERILE. AQTG OKOHYQHMS CPOKA TOAHOCTM
0603HAYEHA CMMBOAOM MECOYHbIE YACHI. YKA3aHMeE
LOT o6o3Ha4aeT HoMep NapTHM. UMMIACHTATE MOTYT
MCMOAB30BATHCA TOABKO OAMH PA3.

Komnarus Dr. Ihde Dental octasaset 3a co6oi npaso
M3MEHSTb AM3AMH MPOAYKTOB 1 KOMMAEKTYIOLLMX MAM
MX YNOKOBKM, COOTBETCTBEHHO COTACICOBBIBATH WH-
CTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO, O TAKXE 30HOBO OrOBA-
PUBATH LEHbI M YCAOBMS NOCTABKM. [APAHTHA PACNPO-
CTPAHAETCA TOABKO HQ 3aMEHY BPAKOBAHHOTO TOBAPA.
Apyrve NpeTeHsun MCKAIOYEHbl. XPOHWTb B MECTaX,
HEAOCTYNHbIX AAS A€TEM. AAS MCMOAB3OBAHMA TOABKO
KBAAMCOMLMPOBAHHBIMM XMPYPIOMM MAM CTOMATOAO-
ramu.

XPaHUTb B HEAOCTYMHOM AAS AeTel mecTe. lMpeaHa-
3 TOABKO AASl UCTOAb. CTOMATOAOTOM
WAU XUPYPTOM.

10-0003-03_1TEILIG
NepecmoTp nposeaeH 2020-02

B cAy4de, e€CAM MMMAQHTATbI GbIAYT MNOABEPrHy-
Tbl NOBTOPHOW 06paGoTke (o4uLLEHME, NOBTOPHAsA
CTEePUAM3ALUA), MOXET BO3HUKHYTb MHpEKUMA, T.K.
OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOABI AAS ITUX Me-
PONPUATHIA.

Mpu o6paGoTke pecTepUAU3IYEMbIX MEAULIMHCKUX
ycTpoucTB, npasuAaa RKI-pykoBoacTBa u eBponei-
ckoro ctaHaapTa EN ISO BaXxHbl 1 UM Heo6xoAUMO
NOAYMHATBCSA. PyKoBOASILLUE YKA3AHUA No o6paboTke
HAWMUX MHCTPYMEHTOB HOXOAATCS B COMPOBOXAQIO-
w.ei ux 6pouiope. B To xe camoe BpemMs 3T PYKOBO-
AfiLLME YKA3OHMS PANOAOXEHBI HO HaWeM BeG-caiiTe
www.implant.com.

OyeHb BAXHO TLLATEALHO MPOYUTATH PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemsl (system application
prospectus, SAP) AAS CUCTEMbI MMMAQHTATOB, KOTO-
PYIO Bbl MAQHUPYETE HCMOAb30BATE. ITO PYKOBOACTBO
COAEPXHMT BAXHYIO b o np
KOMMOHEHTOB CHCTEMBI.
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IHDE

EAHO4YACTOBU UMNAQHTATHU CUCTEMMU

BbATAPCKU

WHCTpyKumumn 3a ynotpe6a — MoAs, npoyeTeTe BHU-
MaTeAHo

EAHOYOCTOBM UMNAGHTATHU CUCTEMMU

|. O6LLU UHCTPYKLLUM 30 AEHTAAHMTE UMMNAQHTH
MO3HABAHETO HA CbOTBETHATA HAYYHA M TEXHWMYECKA
AMTEPATYPA € HEOBXOAMMA MPEANOCTABKA 30 BCHKO
UMMAGHTOAOTMYHO AGYEHME. BCEKM CTOMATOAOT, KOUTO
NPEANPUEMA TAKOBA Ae4EHME TPABBA AG BbAE 3AMO3-
HQT C XMPYPIMYHATA NPOLLEAYPQA M AQ MPUTEXABA OMMUT
8 OLLEHABAHETO HO HOPMUOAHMTE M MATOAOTUYHI PE3YA-
TATM OT Ae4eHMeTO. MAGHMPAHETO HA MNPOTETUYHOTO
AeYeHUe TPIGBA AG MPEAXOXAT MMMAGHTMPAHETO,
BLNPEKM Y€ XMPYPIMYHATA CUTYALLUS 1 PE3YATAT MOTAT
AQ HOAOXQT MOCAEABALLO QAQNTUPAHE HA Ae4eBHMA
NAQH. ONUCAHKTE MHCTPYKLMM 30 ynoTpe6a, Camm no
cebe Cn Ca HeAOCTATLYHM 30 He3a6aBHO NpUACraHe
HO AEHTOAHATA MMIAGHTHG CUCTEMA. MPenopbYnTEA-
HO e, B M3BPAaHATA OT BAC MMMACGHTHA CUCTEMA, AQ
BM BbBEAE OMMUTEH MMMAQHTOAOT-XMPYPT. CemuHapm
U NPAKTUYECKM KYPCOBE CBbP3CAHM C MMIMAGHTHATA
cucTema ce npeaAarat peaosHo ot Dr. Ihde Dental.

Il. Onucaxue

EAHOYQCTOBMTE MMMAQHTHM CUCTEMM CA CUCTEMM 3Q
€HOCOAHO AEHTAAHO MMMAGHTMPaHE. Te ce CbCToaT
OT MMMAQHTH, KOCTOPA3LLMPABALLIM BMHTOBE, OTNeYa-
ThYHM ABATMBHTH, TDECHOTKA, AMHOMOMETPUYEH KAIOY
1 ApvAOBE. EAHOYACTOBMTE MMMAQHTHU CUCTEMM CA
NPOEKTUPAHM 3a EAHOETAMHO AEHTAAHO MMMAQHTHO
30KOTBAHE.

11l. OCHOBHM KOMMOHEHTH

BCMYKM MMMAQHTH CQ M3PABOTEHM OT TUTAHOBA CMAGB
AU YUCT TUTAH (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO 5832-3).
AHano3m: TiI6AI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATbYHM AKCEeCOo-
apwu: TibAI4V, 5-Ta cteneH, ASTM F 136-13, ISO 5832-3;
TpecHoTKd, AMHOAMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XUPYPIHUYHA CTOMAHA.

IV. UHAMKauumn
EHAOOCQAHQ MMMAQHTHA CMCTEMA.

V. lMpoTuBONOKA3AHUSA

ABCOAIOTHU

« MaumneHTn, Yneto obLLO CUCTEMHOCHCTOIHME He
MO3BOABA MMMAGHTUPAHE (30 MOAPOBHA OLEHKA
HQ TOBA MPOTMBOMNOKA3AHME, MOAS Npoy4eTe CboT-
BETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA AUTEPATYPA).

Mpean, N0 BpeMe 1 CAEA AbYETEPANUS MAW NPU HA-
AMYME HA 3A0OKA4YECTBEHM NPOLECH.

MCUXOAOTUYHM PA3CTPONCTBA, GOAKOBM CUHAPOMM.
HekomneHcupaH anaber.

HeaaeksaTtHa YCTHQA X1rmeHa.

HacTosawo man NPEANLLIHO A€YEHUE C MHTPABEHO3-
HU BucdocdoHaTh.

OTHOCUTEAHM

= Anaber, 6pykCr3bm, areprumn, GpemeHHoCT.

* AAKOXOAHQ M HAPKOTHUYHCG 3ABMUCUMOCT, TIOTIOHOMY-
LeHe.

« KocT ¢ peHTtreHotepanus, Tepanms C AHTUKOAry-
AQHTH.

HeaAekBATHO HAAMYME HA KOCT, 0OCOBEHO BbB BEPTN-

KAAHO U3MepeHue, MAn B HENOCPEACTBEHA 6Amn30CT

AO 3QCTPALLIEHN CTPYKTYPU (HEPBM, MAKCUACPEH CU-

HYC 1 AP.). TYK MMNAQHTOAOTbT 61 TPAGBAAO AQ MPOYM

AQAN AQTEPAAHUAT MMMACHT NPEACTABAABO MO-MAABK

puck.

VI. AMQrHocTUKa U UHAPOPMALLUSA 3a NALLUEHTA
AMArHo3aTa ce CbCTOM OT AOCMETOHA NALMEHTA, KAM-
HUYHWA NPETASA M PEHTIEHOAOTMYHOTO U3CAGABOHE C
MOMOLLTA HA KOHBEHLMOHOAHM AGHTOAHW PEHTIeHO-
rpacomm 1 OPTONAHTOMOTPAdMM U AKO € HEOBXOAM-
MO KOMMIOTBPHM TOMOTPAOUM. [PENOPBLIUTEAHO € AT
MMQ M3BBPLLIEH MbASH MEAMLMHCKM MPErASA OT OMnu-
TeH OBLLONPAKTUKYBALLL AEKAP. WMMMAAGHTHUTE MPO-
LEeAYPU Ca M3BMPaEMM NPOLLEAYPM, M3MCKBALLLM MOA-
poBHO obAcHeHMe Ha naumeHTa. MaumneHTsT TPI6sa
AG GbAE 3AMO3HAT C AATEPHATUBMTE 30 AEYEHME U MH-
POPMMUPAH 30 BbIMOXKHUTE MOCASAMLIM OT UMMACHTO-
AOTMYHOTO A€YEHME. MO-CNEeUMAAHO, NALUMEHTLT TPS6-
BA AQ GbA€ MHADOPMMPAH 30 BAXKHOCTTA OT OPAAHA
XMTUEHA U 30 CTOMHOCTTA HA MOCTONEPATUBHOTO Ae-
yeHue. KOHCYATMPQiiTE Ce C YMECTHUTE, HO MOCTORH-
HO MPOMEHSLLMTE CE 30KOHM, MOA3OKOHOBM OKTOBE M
CcbAeOHM pelweHns OTHOCHO HA4YMHA 1 CTeneHTa Ha
MN3MCKBAHOTO MHAPOPMMPAHE HA NALMEHTUTE,

VII. CTpaHu4Hu echekTn

MpexoAHU ONAQKBAHMS

= BOAKQ, OTOK, TPYAHOCT MPU rOBOPEHE, Bb3NAAEHME
HO TMHIMBATA.

M0-MPOABAXMTEAHM OMAQKBAHMS

= Kato npu BCUYKM APYTM 3b6HM MMMACHTU, MOXE AQ
ce nossu 3ary6a Ha KOCTHO BELLLECTBO B XOPM3OH-
TOAHQ U BEPTMKAAHA MOCOKA, AOPM MPM EAHA Ha-
MbAHO MOAXOASLLA XMPYPIMYHA M NPOTETUYa NpoLLe-
AYPQ. XapaKTepsT M CTENEHTA Ha 3ary6a Ha KOCT He
MOXeE AQ Bbae NPEACKA3aH.

= AKO KPQAT HO MMMAGHTC € PA3MOAOXKEH B 6AM3OCT AO
HAKOW CMELIMAAHU CTPYKTYPU (HEPBU, MAKCUAGPEH
CHHYC, CbCEAHM 3b6M 1 AD.), TOBO MOXE AQ AOBEAE
AO OBPATUMU MAM HEOBPATUMMU HEBAQronpPUSTHU
edeKTH BbPXY Te3u CTRYKTYPMU.

= 30 AQ Ce NPeAOTBPATM MHADEKLMS, CA NPENnopPbYM-
TEAHW QHTUBOMOTUYHM 1 / AU AOKOAHO A€3MHDeKLMs
NPEBAHTUBHIU MEPKM.

« M31ucKkBa ce MHAPOPMMPAHE 3a XPOHMYHU BGOAKM

CBbBP3AHM CbC 3bOHU MMMACHTM.

B CAy4aQl, Y& OCEOMHTErpauMATA € HeycneLwlHa,

MOXE AQ HACTbMM ekccboamaums (3aryba) Ha mm-

MAGHTA.

VIII. MpuaoxeHue

OTHOCHO ynmpeﬁom Bu Haco4yBame Kbm CbOTBET-
HOTO CUCTEMHO MNPUAOXKEHME. Camo cneumasmncTu,
KOUTO MMAT BAAMAHO PA3PELUMNTEAHO OT MPOU3BOAU-
TeAd, MOrat Aa CuM CAyXaT C BA3AAHUTE UMMAQHTH.
Moa VI'IOTDE6O Ce MMAT NPEABMA CAEAHUTE AEMHOCTU:
KOHCYATMPAHE HA NAUMEHTH, CbCTABAHE HA NAGHOBE
30 AevYeHue, NOCTABAHE HA MMMNAQHTH, M3DO6OTEOHS
HQ NpoTe3nTe BbPXY MMMNAQHTUTE, MOCAEABALLM MOHU-
MyAQUMM (KOUTO MOTAT AQ MPOABAXAT C FOAMHM).

IX. B3aumoaencTeus

B3aumoaencremata MEXAY TUTAHOBKM MOBLPXHOCTM U
MPOAYKTU 30 OPAAHA XMIUEHA, CbABPXXALLM COAYOPUA
Cd ONUCAHK B AMTEpPATypata. MNauneHTsT Tpabsa Aa
6bAe MHADOPMMPAH 30 TOBA. Tbil KATO KPECTAAHMTE
UMMAQHTY, BA30AHUTE MMMAQHTU U EeCTeCTBEHUTE
3661 Umar PA3AMYHA CTENeH HA TBbPAOCT, Bb3CTAHO-
BABAHWA MOAKpPEMNEHM OT BCAKAKBA KOMGMHOLI.VN o1
HAKOAKO OT T4X, MOXE AQ MMQ MHOTO PA3AUYHN queK-
M BbPXY CTATMYHUA BAAGHC Ha cuctemarta. LWupoko
NPOTETNMYHO BL3CTAHOBABAHE C KPECTAAHU MMMACHTK
MOXE AQ HOMAAM OTHOCMTEAHATA COAEKCHSA 1 MOBMA-
HOCT HQ KPAHMAAHATA KOCT. MMa CbOBLLIEHN: 30 6OA-
KQ B TO3U KOHTEKCT.

X. 3a6eArexku

« CAEA MMMNAGHTMPAHETO, BbBEAETE BUAC M CEPUIMHUS
HOMEP HA M3MNOA3BAHMA MMMNACQHT B AOCHMETO HO Na-
uneHTa.

He M3NOA3BANTE MMMACHT CAEA CPOKQa HA rOAHOCT
NOCOYEH HA OMAKOBKATA.

CbXpaHIBAMTE BCUYKM MMMACHTA 3QATBOPEHM B
TEXHWTE OMAKOBKM HA CyxO MfcTo. He otsapsiite
OMAKOBKATA AO MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO MPEAM
MOCTABAHETO HA MMAGHTA. M364rBaiTe BCAKAKBM
KOHTAKTU C BbHLLHM CYGCTAHLMM MPEAM M NO BpEme
HQ MOCTABAHETO HA UMMNAGHTA. He AOKOCBATE €HO-
COAHATA YACT HA MMMAAGHTA.

MPM MHUMAEGHTHO MOTABLLIAHE HA MMMAGHTH, abaT-
MBHTW MAM OKCECOaPM OT MAUMEHTA, HamepeTe
3acerHaTs 06eKTa C MOAXOAALLM CPEACTBA (HaMp.
peHTreHorpadous) 1 He3aBaBHO B3EMETE HY>KHUTE
MEAMLIMHCKM MEPKM.

O3APABUTEAHMAT NpoLIEC TPAGBA AQ BbA€ PEAOBHO
NPOCAEASBAH (HANP. PEHTTEHOAOTUYHO).

3a Aa ce u3berHe 3arybata Ha KOCT, MMNAQHTUTE
KOWTO HE CO OCEOMHTErPUPAHK UAM CO MHADEKTH-
PAHW TPIGBA AQ GbAQT OTCTPAHEHM CBOEBPEMEHHO.
BpemeTo 30 OTCTPAHIBAHE HA MMMAGHTA Ce onpe-
AEAS OT CTOMATOAOrQ.

HO/\MDOHMTe FAQBM HO ABATMBHTUTE Tpﬂ6BO AQ ce
HArpanasar NpeAn UMMEHTUPAHETO HA NpoTeTuy-
HATA KOHCTPYKLMS.

HpM NAauMeHTH, Y1410 MCTOPKA MOKA3BA MAPOAOH-
TAAHM 3060AABAHMSA, TAQAKMTE MMMNACQHTM TPA6BA AQ
6bAAT OLLEHABAHM KATO AATepHATMBA. CbLLO TAKA,
TP96Ba AQ ObAe NMPEABMAEH M CTPUKTEH AHTMOMO-
TUYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHune / CpOK HO TOAHOCT

CPOKBT HO FOAHOCT € 5 TOAMHM OT AQTATA HA CTepu-
Am3aums. CbXxpaHABAMTE HA XAQAHO M CyXO MACTO.
CaMO MMMAGHTH B TEXHWTE OPUIMHAAHKM 3ATBOPEHM
OMAKOBKM W €TUKETMPAHMK "CTEPUAHO™ MOTAT AQ BbAAT
CMSATAHM 30 CTEPUAHU. NIDOM3BOAUTEAST HE HOCK OTrO-
BOPHOCT 30 MMMACHTM PE-CTEPUAMIUPAHM OT UMMACH-
TOAOTQ MAM TPETA CTPAHA, HE3ABUCUMO OT M3MOA3BA-
HWA METOA 30 CTEPUAM3IALMS.

CTepuAHMTE MPOAYKTM CA MAPKMPOHM CbC CUMBOA
STERILE. CpOKBT HO TOAHOCT € MAPKMPOH CbC CHMM-
BOAQ HQ MACbYeH 4acoBHUK. CrmsOAbT LOT nokassa
HOMEPQA HA NAPTUAATA. UMMAGHTUTE CA CTPOTO NPEA-
HQA3HA4YEHWM CaMO 3a eAHOKPATHA ynotpeba.

Dr. Ihde Dental c1 3ana3sa NPABOTO AQ MPOMEHS AM-
3QMHA HA CBOMTE MPOAYKTHM KOMMOHEHTH MAM TEXHUTE
OMNAKOBKM, AQ PEAQKTUPA MHCTPYKLMMTE 3d ynotpeba
VAWM AQ MPEAOCTOBAPA LIEHUTE MAM YCAOBMATA HA AOC-
TaBka. OTFOBOPHOCTTA € OTPAHMYEHA AO 30MAHA HA
AedPEKTHUS MPOAYKT.

BCAKQAKBA APYTQ MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE U3KAIOYBA.
MPUAOKEHMETO HA HALLMTE MPOAYKTM MOXE AQ Bbae
OMMUCAHO YCTHO, MUCMEHO, YPE3 EAEKTPOHHU MEAUM
VAU YPE3 NPAKTUYECKM A@MOHCTPaLUMM. [ToTpEeBUTeAST
MMQ 30ABAXEHWETO AUYHO AQ OMPEAEAM AQAM AQAEH
MPOAYKT € MOAXOASLLL 30 ONPEAEAEHA LEA, MHAMKALMS
MAM NpoLeAypa. MPUAOKEHUETO HA TO3M MPOAYKT &
M13BbH KOHTPOAd Ha Dr. Thde Dental u cAeA0OBATEAHO
€ NPeAMET Ha OTFOBOPHOCT Ha noTpebuteas. Hue ra-
PAHTUPAME KAYECTBOTO HA HALLMTE MMMIAQHTHKM CUC-
TEMM B POMKMTE HO HALLMTE YCAOBMS 30 MPOACKEM U
AOCTQBKM.

Aa ce CbXpaHABA HAO HEAOCTBMHM 30 A€LLA MeCTa.
Aaq ce U3NOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3M UAM AEKAPH.
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B cAy4aii, 4e MMNAQHTHTe 6bAAT o6paboTenu (no-
YUCTEHMU, Pe-CTEPUAUIUPAHM), € BbIMOXHO AQ Bb3-
HUKHAT MH(PEKLUM, 3ALLOTO HE CA HAAMYHU BAAWAM-
paHu npoueAypy 3a o6paboTka.

KoraTto ce o6pa6oTBaT pe-CTEPUMAMIMPALLLU CE Me-
AMLMHCKU U3AEAMA, NPABUAATA HA Hapb4Huka RKI u
Esponeiickus cTaHAApT EN ISO 17664 ca peAeBAHTHHU
M Tpa6ea aa ce cnaseat. HacokuTe 3a ynotpe6a Ha
HALWKUTE MHCTPYMEHTU CA HA PA3MOAOXEHME B NPH-
ApyXasauiaTa ru 6powypa.

Heo6X0AMMO e, NpeAM Ad M3MOA3BATE CUCTEMd 3Q
MMNAQHTH, BHUMATEAHO AQ npoveTeTe Gpowypara
30 ynoTpe6a HQ CHUCTEMATa, MPUAOXKEHd KbM
M3MOA3BAHATA OT Bac cuctema 3a MMnAaHTH. Tasu
6poLUypa CbABPXKA BAXKHA M NOAPOGHA MHcbopMaLus
30 ynotpe6a Hd KOMNOHEHTUTE HA CMCTEMATA.

IHDE

Moje AMHQYHU MMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY - naxAWBO NpoyuTajTe

Moje AMHQYHM UMMAQHT CUCTEMU

|. OnwTa ynyTCcTBA 30 3y6HE UMMAGQHTE

NosHasare PEeAeBaHTHE Hay4yHe “n TEXHMYKEe
AMTEPATYPE  je  MPEeAYyCAOB  3ad  BuAO  KOju
MMMNACQHTOAOLLKM TPETMAH. CBAKM CTOMATOAOT KO]'M
NPeAy3rMMa TaKaB TPETMAH Mopa BuUTM ynosHaT ca
XMPYPLUKOM MPOLEAYPOM M MCKYCTBOM Y MPOLLEHM
HOPMAAHOT “ NATOAOLLKOT ncxoaa Aevera.
n/\GHMpOH:e nportetckor TpeTMmaHa Mmopa AQ
nperxoamn VIMI'I/\OHTOI.LM]M Aevera. Onmcu Aath Y OBMM
ynyTcTBMMma 3a ynotpeby OA CTpaHe npoussohaya
camu no cebu HUCY AOBOSHM AQ BM ce oamax
KOPUCTUMAM 30 CTOMATOAOLLIKE MMMAGHTATE. Mmajte
MCKYCHOT MMMAGHTOAOT XMPYpra koju he Bam Adath
YBOA Y ,CUCTEM KOjM CTe u3abpaan. CemuHapu u
TPEHMH3N OAHOCE C€ HQ CUCTEM MMMACHTATa KOjM
Hyawu Dr. Ihnde Dental Ha peAOBHOj OCHOBM.

1l. Onuc

MOJEAMHYHN MMMAQHT CUCTEMM CY CUCTEMM 3Q
eHoccaA 3y6Hy umnaaHtauMjy. OHW ce cacToje
OA MMMAGHTATA, KOjM Cy camm no cebu KOLTAHO
ekcnaHamMpajyhn Wwpadoosm, OTMCAK HOCAYM, pTayerT,
MOMEHT Kmyd W Bypruja. MOjeAMHAYHM MMMIAQHT
CUCTEMM CY AM3AJHUPAHM 3a MOJEAMHAYHM MPUCTYN
3yBHUM UMNACHTUMA.

11l. TAaBHe KOMNOHeHTe
CBM MMMACHTM CY HAMPABASEHM OA  TUTAHMjymMa

(TM6AA4B, ACTM P 136) 4uCTOr  TUTAHMUjyMmaA.
AHOAO3M: TM6AA4B, ANYMUHU]YM
Cactas:  TM6AA4B, Paspea 4, ACIM ¢ 136
Patyer, OBPTHU MOMEHT Kmyyesu: Hephajyhu

XMPYLLKM YEAMK

IV. Unamukaumje
CUCTEM MMMACHTATA 30 EHAOOCEAAHE MMMAQHTATE Y
NoApYHjy BUAMLLE.

V. KoHTpauHaukauuje

AMNCOAYTHO

= MaumjeHT Ymje CeyKynao 3APABCTBEHO CTAME HE
AO3BO/ASCBA MMIMAGHTALMY (30 A€TA/GHE eBaAyaLmMje
0BE KOHTPAWMHAMKALUM|E, MPOYYUTE PEAEBAHTHA
HAY4HY 1 TEXHUYKY AUTEPATYPY).

Mpe, 30 BpEME 1 NOCAE TePanuje 3payerba MAM y
NPUCYCTBY MAAWTHKX MPOLIECA

Mcuxoaolknx nopemehaja, GOAHUX CUHAPOMA
HeKkomneH3osaHu anjabetec

= HeaaeksaTHa OPAAHA XurmjeHa,
HEOAEKBATHACATAQCHOCT

= AAEPIMje HO  KOMMOHEHTE WMMMAGHTATA  WMAW
TUTAHM]YM

PeaatnsHO

= AMjabetec, ©Opykcuzam, aaepruje, TpyaHoha,

AAKOXOA M APOTQ, NyLLEHE
= KOCTM MPETXOAHO MOABPrHyTe paAuoTepanuju,
AHTULLOAryaAQHT Tepanuja
HeaaeksatHo cHabaesare KOCTHjy, nocebHo vy
BEPTUKAAHUM AMMEH3IUOMA, WMAM Y HENOCPEAHO]
BAM3UHK YTPOXEHNX CTPYKTYPQA(HEPBU, MAKCUACPHMN
CUHYC, VITA), OBAE MMMAQHTOAOT Tpe6c mcnutatm Aa
AV BA3AAHW UMNAQHTAT NPEACTaB»A MAHY ONACHOCT.

VI. AwujarHosa u uHdopmauuje 3a nauujeHTe
AmjarHo3a ce CacToju OA MEAMUMHCKE ucTopuje
MAUMIEHTA, KAMHWUYKOT MPETAEAd M PUAMOAOLLIKMX
UCNWUTMBAHA  KOPULUNEHEM  KOHBEHLMOHAAHMX
3yOHMX CHMMAKA M OPTXOMNAHTOMOrPAMA U, AKO je
notpebHo, CAT ckeHupame. MNpenopyyyje ce paa
MCKYCHOT Aekapa AQ 06aBAG KOMMAETAH AEKAPCKM
nperaea. UMNAQHT NnpoLeaype cy n3bopHu NnoCTynum
M 30XTeBQjy CBEOOYXBATAHY €AyKAUMjy nauMjeHTa.
MNaumjeHT mopa Aa Byae yno3HAT Ca AATEPHATMBAMA
AeYeHa 1 MHAOPMMCAH O moryhum nocaeamuama
OA A€YEHA MMMAGHTATMMA. KOHKPETHO, naumjeHt
mopa ButM MHAPOPMMCAH O 3HA4YAjy MNEeAQHTaHe
OpPAAHE  XWrMjeHe 1  TPOLIKOBA MOCTTPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATY[TE€ PEAEBAHTHE, jep Ce 3QKOH
CTAAHO MMjerbd, NMPONMCE U CYACKE OAAYKE Y BE3M
CO HAYMHOM M M EAYKAUMjOM KOoja je naumjeHTy
notpebHa.

VII. NponpaTthu ecbekTn

= BoA, OTeKAMHe, Telukohe Mpu roBopy, 3andrere
TMHIMBE.

Yewhe xanbe:

« KOO M KOA CBMX APYIMX AEHTOAHMX MMMAGHTATA,

ryGUTaK KOLUTAHMX CYNCTAHUA Y XOPU3OHTAAHO]

M BEPTUKAAHO] AMMEH3MM MOXE HOK AECWTM Cd

COCBMMKOA CACBMM OATOBAPQ]YNMX XMPYPLLKMX 1

NPOTETCKMX MOCTYNAKA. MPMPOAT M OBKMM ryBUTKA

KOLLTAHE MACE HE MOXE CE NPEABMAJETU.

AKO MMMACQHTH 30BPLUE Y HENOCPEAHO] GAM3UHM

oapeheHmx noce6Hux CTPYKTYpQ (Hepsu,

MOKCUMAGPHOT  CMHYCQ, CYCEAHW 3y6u  uTA),

OBO MOXE AOBECTM AO PEBEP3UBUACHOr WAK

MPPEBEPCUBAHOT HEraTMBHOT edeKTa HA OBMM

CTPYKTYPAMA.

= Aa 6ucte cnpeymAan MHEKUMjy, QHTMOMOTCKE
NPEBEHTUBHE MEPE M / MAM AOKAAHM AE3MHADEKLM|T
ce npenopy.yjy.

 XpoHuyHM GOA je NpujaBmEH Yy BE3M ca 3yOHMM

MMIAQHTATUMA

Y CAyddjy AQ je OcCeouHTerpauuja HeycneluHa,

ryLlITeHE (rYyBUTAK) MMMNAGHTATA MOXE A0

VIII. Anaukauuja

MpeasuheH je 3a cuctemcke npumeHe.
BA3AAHMM MMMAQHTATUMA CMEjy AQ PYKYyjy Camo
KBAAMCPUKOBAHA AMLA ca Baxehnm osaaliherem
npowussofa4a. Moa ,pykoBamem"” ce NoApasymesajy
caeaehe  QKTMBHOCTM: CaBETOBAHE NauunjeHara,
M3PAAQ MAQHO TPETMOHQ, YIPAAHkGa WMOAGHTATA,
npoteTcka HAAOrpAAHQ UMMAQHTATA, 3ABPLUHK
PAAOBM (TAKORE M TOKOM FTOAMHAY).

IX. UHTepakuuje

MocCTojaAM Cy M3BELUTA[U Y AUTEPATYPU O MHTEPAKLLM]I
M3MeNy TUTAHMjyM MOBPLUMHA M OPAAHE Here
NPOM3BOAC KOj CAAPXE AOAYOP. MALMjEHT MOPa BUTK
MHOOPMMUCAH O OBOME. 3ATO LPECTAA MMNAGHTATH,
6A30AHM  MMMOAQHTATM M MPUPOAHM 3yBu  umajy
Pa3AMYMTE  CTEMEHE PWIMAHOCTM, pecTaypaumja
MNOAPXAHA OA CTPAHE BUAC KOje KOMBUHAaLMje moxe
MMATU BEOMA Pa3AMynTe eddekTe Ha CTATMYKO /
PecTypaumoHM CUCTeM CA LUPECTAA MMMAQHTATOM
MOXE AQ CMOhW PEAATHBHY CPAEKCH]Y M MOBUAHOCT
KPOHUAAHMX KOCTHUjy. TAMO Cy M3BeLTaju O BOAy Yy
OBOM KOHTEKCTY.

X. HanomeHe
* HaKOH MMNAGHTAUM]E, yHECHTE BPCTY MMNAGHTATA,
KOPUCTUTE HErOoB Cepujcki BPOj HA NALMjEHTOBO]
AOKYMEHTALMjU.
- He KOpUCTUTE UMMMNAQHTATE WM3BAH MCTEKA pPOKa
AQTOI HO NAKOBAMY.
YyBajte CBE WMMAQHTE Yy CBOJUM 3QATBOPEHMM
NAKETMMA HA CYBOM MjecTy. Hemojte oTsapath
nakeT A0  HemocpeAaHo npe  ybaumsara
WMMMNAQHTATA. M3berasaru cse KOHTAKTE ca
CNOHUM CYNCTAHLAMA MPe M TOKOM ybaumsamba
MMMOAQHTATA. HuKaA AOAMPUBATHM EHOCCAA QCMekT
MMMNAQHTATA CA PYKAMA.
= AKO MMMAGHTM, HOAOTPOAHE WAWM npubop ce
NPOryTa CAy4ajHo, npoHahute owTtehenn objekar
Ha oarosapajyhem cpeacTsy (HNp. paanorpamy)
1M OAMAX MPeAy3IMUTE HEOMNXOAHE MeAMUMHCKe
miepe.
CpacCTake MMMAQHTaTa mopa 6utn npaheHo
OA CTPOHE PEeryAapHMX MMMNAQTAHATA, HAP. Mo
PUAMOAOLLKMM  CPEACTBMMA. Aa 6u  usberan
ryGuTtaK  KOCTWM, HE OCEOMHTErPAHUCAHM WA
MHAOULMPAHN MMMIACHTM MOPAjy BUTU YKAOHEHM
HO Bpeme. Bpeme ykAQHaka MMMAGHTATG he
oApeanTH 3ybap.
NOAMPAHA AGYTMEHTIAGBA MOPA GUTH XPAnasa
Npe LEMEHTUPAHA NPOTETUYKMX PAAHMX AJEAOBA.
= Koa nauujeHata  4uja  mucTopuja  nokasyje
NAPOAOHTAAHE BOAECTH, FAQTKE MMNAGHTATE Tpe6a
OLJEHUTU KAO OATEPHATUBY MMMACQHTATUMA. CTPOTH
AHTUBUOTMK PeXnMm TakoRe Tpeba BpeAHOBATH.

XI. CkaaamwTere / Pok Tpajawa

Pok Tpajara je 5 roAMHa OA AQTYMa CTepUAM3aLM]e.
4yBATM HO XAGAHOM 1 CYBOM MeECTY. COMO MMMNAQHTM
Y HUXOBOM OPUTMHOAHOM MAKOBAHY M 3ATBOPEHKM CA
osHakom CTEPUAAH, moxe ce cmatpaTti CTEPUACH.
Mpoussohay Hehe BGUTK OAFOBOPAH 34 MMMAGHTATE
MOHOBO CTEPUAUCAHUX OA CTPAHE MMMAQHTOAOTA MAN
Tpehunx anua, 6e3 0631pPa Ha METOAE KOju Ce KopUcTe
3a cTepuanzaumjy. CTEPUAHKU NPOMU3BOAM CY O3HAYEHMU
Ca CTEPUMAHMM CUMBOAOM. MCTEK AQTYMO je O3Ha4YEeH
ca cumborom netuiaror cata. LOT cumBoa osHayasa
6poj cepuje. MIMMNAQHTATM Cy CTPOTO HAMEHEHK
CAMO 3a jJeAHOKPATHY ynotpeby

Dr. Inde Dental 3aAp>aBa NpaBo AQ NPOMEHM AM3AJH
CBOjMX TMPOM3BOAC M KOMMOHEHTU MAWM  HKXOBOT
NAKOBAMA, AQ M3MEHWM MAM YMNYTCTBA QMAMKALM|Q
GeAellke MAM AQ MOHOBO MPEroBAPA O LjEHW MAM
ycaoBMma mcnopyke. OATOBOPHOCT je OrpaHuyeHa
HQ 3aMeHy HEeUCNPABHOI MPOW3BOAA. buAao koju
APYIM A€K BAH 3aMEHE je ucCKmy4eH. [pumeHa
HOLIMX MPOM3BOAC MOXE Ce OMUCATU YCMEHO, Y
NUCAHO] OOPMM, MYTEM EAEKTPOHCKMX MEAMia MAK
nyTem MPakTMiHe AeMOHCTpaumje. KOPUCHUK Mma
obaBe3sy AQ AUYHO YTBPAM AQ AU j€ AWM HE BUAO KOjW
NPOW3BOA NOrOACH 30 0OAPEREeHY HaOMeEHY, MHAMKauu]e
MAM MOCTYNaK. NPUMEHA OBOT MPOM3BOAQ j€ M3HAA
koHTpoAe Dr. |hde Dentfal u crtora noaaexe Ha
CONCTBEHY OATOBOPHOCT KOPUCHMKA. MM FAPAHTYjeMo
KBOAMTET HALLIMX MMIMACHTAT CUCTEMA Y OKBUPY HALLIMX
YCAOBQ 30 NPOAQjY M MCMOPYKY.

ApxaTu BaH Aomawaja Ajeue. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTU[U U XUPYPTUjU.

10-0003-03_1TEILIG
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Y cAyyajy Aa 64 Ce MMNAQHTU MOHOBO OGPAAMAM
(O4MCTUAM, PECTEPUAUZOBAAN) AO MHPEKLMjE MOXE
Aohu, jep He BaAMAHE NpoLeAype 3a Npepaay Cy Ha
pacnoaarassy.

Kaaa o6paflyjemo pecTepuAUCAHE MeAULMHCKe
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cmepHuue u esponcke
cTtanaapae EN I1SO 17664 cy peAeBAHTHM U Mopajy
6MTH ucnyweHu. CmepHuue y Besu ca obpasom
HOWKX MHCTPYMEHATd Cy AOCTynHe y Gpowypu
M npaTe HAWe MHCTPYMeHTe. UCToBpemeHo ose
CMepHMLEe CY NPUKA3aHe Ha cajTy www.implant.com

MoTpe6un je Aa npuje ynotpebe cuctema
MMMAQHTATA Takofje naxkapuBo npoqutare 6polypy
3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cUCTEM MMNAQHTATA
Koju Bu kopucTute. OBa 6Gpoluypa CAAPXM BAXHE
AeTanHe uHpopmMaumje o pyKoBdhy KOMMNOHEHTAMA
cuctema.
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Cuctema oAHOKOMMNOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKLia i3 3aCTOCyBaHHA - [POXAHHA YBAXHO
o3HaroMUTHCS

CHUCTEeMa OAHOKOMNOHEHTHUX IMMAGHTATIB

1. 3araAbHi iIHCTPYKLIi WOAO iMNAGHTaTIB

MNepeaymosoto AAR NPOBEAEHHA ByAb-AKMX
IMMAGHTOAOTIYHKWX — MpoueAayp €  OBi3HaHiCTh i3
BIAMOBIAHOIO ~ paxoBOlO  AiTeparypoio.  HassHICTb

XipypriyHOro  AOCBiAY TQ  AOCBIAY Y BM3HQYEHHI
HOPMOABHOIO | MATOAOFYHOTrO nepebiry AiKYBAHHS
0608'43k0BA.

Mepea IMNAQHTALIEIO HEOOXIAHO PO3pPOBUTM MNAAH
NPOTE3yBAHHS — HABITb AKLLLO B MOAQABLLOMY XipYpPriyHa
CMT\/OLLiﬂ BUMATATUME BHECEHHS 3MiH AO UbOro
NAQHyY. IHdbopmalii, HaBeaeHo! B LM iHCTPyKUi i3
3ACTOCYBAHHA, HEAOCTATHBO AAf TOrO, LLLOG BiADOBV
MOYUHATM BUMKOPMCTOBYBATM CUCTEMY IMMAQHTATIB.
3BEPHITbCA A0 AOCBIAYEHOTrO Xipypra-immnAaaHToAora
30 KOHCYAbTALJEIO LLOAO BMKOPMCTAHHA OB6paHol
Bamm cuctemn. Komnawis Dr. Ihde Dental peryaspHo
NPOBOAWNTL CEMIHAPK TA TPEHIHTM.

Il. Onuc

Cuctema OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAQHTATIE —  Le
CUCTeMQ, O MPMU3HAYEHA AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT
CTOMATOAOTIYHOI IMMAGHTALLT. AO CKAQAYy CUCTEMMU
BXOAATb BAQCHE  IMMAQHTATM, [BMHTOBI  KiCTKOBI
po3WwmpioBayi, OOPMYBAYi  ICEH, PEBEPCUBHUIA
KAIOY,  AMHOMOMETPMYHMIA  KAIOY,  CBEPAAA  Td
dpesn. Cnuctema OAHOKOMMOHEHTHMX IMMACHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOIO METOAY IMMAQHTALLT.

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi IMNAGHTATU BUTOTOBASIOTLCA 3 AETOBAHOTO TUTAHY
a6o yucToro TMTany (TibAI4V, ASTM F 136).

AHaroru imnaaHTaris: TIGAI4V; aalomiHin

3Ainkosuit TpaHcdpep: TibAI4V, TMTaH Kaacy 4, ASTM F
136

PeBepCHBHUIA  KAIOY,
XipypriyHa CTaAb

AMHOMOMETPUYHMI  KAIOY:

IV. Cdbepa 3acToCcyBaHHS (MOKA3AHHSA)
Cuctema  IMNAQHTATIB  AAS  BHYTPILLHbOKICTKOBOT
IMNAGHTAUIT B LLLeAenHi oBAacTi.

V. MpoTunokasaHHsa

ABCOAIOTHI:

* NAUIEHTH, CUCTEMHMI CTAH AKMX HE AO3BOASE
NPOBEAEHHS IMMAGHTALIT (AOKAGAHE MOSCHEHHS
LbOrO  3QATGABHOTO  MPOTUMOKA3QHHA — AMB. Y
BIANOBIAHIM cpaxOBin AiTepaTypi);

= nepea, Nia 4ac abo NicAs NPOBEAEHHS NPOMEHEBOT
Tepanii  ta/abo  3a HOABHOCTI  3AOSKICHMX
30XBOPIOBAHb;

* MCUXOAOTIYHI 3AXBOPIOBAHHSA, GOALOBMIN CUHAPOM;

* AEKOMMEHCOBAHMIN LyKPOBMIA aiaber abo iHwi
AEKOMMNEHCOBAHI CUCTEMHI 30XBOPIOBAHHS;

= HEeHaAexHa ririeHa poToBoi MNOPOXHUHM,
HEAOTPUMAHHS nauieHTom MEAMYHMX
PEKOMEHAQLLIM;

= QAEPris HO KOMMOHEHTHU CUCTEMM IMNAQHTATIB i/a60
AAEPris HA TUTAH;

BiaHOCHI:

< Alaber, BpPyKCU3IM, aAeprii, BArTHICTb;

= 3AOBXMBOHHS ~ OAKOTOAEM | HOAPKOTUYHUMM
PEYOBMHAMM, NAAIHHS TIOTIOHY;

* OMPOMIHEHHS KICTKOBOI TKAHMHM B CHAMHESI,
QHTUKOQryASHTHQ Tepanis;

HEAOCTATHA KiAbKICTb KICTKOBOI TKQHMHM, OCOBAMBO

Yy BEPTMKAAbHOMY BMMIPI i/abo B Ge3nocepeaHiin

OAM3LKOCTI  AO  BPA3AMBMX CTPYKTYP (Hepsu); y

LLbOMY BMMAAKY CAIA BU3HQYMTK, YU HE Oyae MeHLU

PU3MKOBOHUM  BMKOPWUCTATM  IHLUMIA  IMMAQHTAT,

HANPUKAGA BA3AAbHMI.

VI. AiarHocTuka Ta incbopmauis AAf nauieHTa

AIQrHOCTUKA 3AIMCHIOETBCA HA MIACTABI QHAMHE3Y,
KAiHIYHOTrO OBCTEexXEeHHs, PEHTTEHOAOTIYHOTO
OBCTeXEHHs 3 BUKOPUCTAHHIM NPULLIABHMX
PEHTreHIBCbKMX 3HIMKIB i OPTONMAHTOMOTPAMM, A TAKOX,
3a HeobxiaHocTi, KT-o6cTexeHHs. PekomeHayeTbes
MPOBEAEHHA MEAMYHOTO OTAAAY AOCBIAYEHUM AIKapEM
3AraAbHOI MPOKTUKM. IMNAQHTALIS — LE EeAEeKTMBHA
npoueAypa (MPOBOAMTLCA 3G BCAXAHHAM MNaALiEHTa),
CTOCOBHO AKOI NALIEHTY NMOTPIGHO HAAQTU AOKAGAHI
po3'9CHEHHs. HeobxiAHO NPOIHAPOPMYBATH NALLIEHTA
NPO AALTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHA TQ MOXAMBI
HacAiakM iMNAaHTaLl. OCoBANBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YBAry HQ BAXKAMBICTb Fifi€HM MOPOXHMHM POTA TA HA
BAPTICTb MICASIMMACGHTALIMHMX NpoLeAyp. MeToAn
iHdPOPMYBAHHS Ta oBCHT iHPOPMALLT BU3HAYAKOTHCS
YAHHMMM  3GKOHOAGBYMMM  MOAOXKEHHAMM  Ta
HOPMATMBAMM, LLLO MOXYTb NEPIOANYHO 3MIHIOBATUCS.

VII. He6axaHi apuw,a

Tumyacosi:

= BiAb, HOBPAKK, 3ATPYAHEHE MOBAEHHS TA 3ANAAEHHS
ACEH;

AOBroTPUBAAI:

= HOBITb 30 YMOBM HAAEXHO BUKOHAHOTO XipypriYHOro
BTPYYQHHS TQ NPOTE3yBAHHS, — fK | NMPW BCIX HLLMX
CTOMATOAOTIYHMX IMMAQHTATAX, — HEeOBXiAHO BpaTn
AO YBATM MOXAMBY BTPATM KICTKOBOI TKAHWHM Y
TOPM3OHTAABHOMY TQ  BEPTMKAABHOMY BMMIPAX.
Tun 1a obcar KiCTKOBOT AECTPYKLIT HEMOXAMBO
nepeAbaymT 3A3AAAETIAD;

* AKLWLIO  IMMAGHTATM  PO3TALLOBYIOTLCA — MOPYY
i3 NeBHMMM  CcneumddidHMMK  CTPYKTYPAMM
(HepBM, BEPXHbOLLLEAENMHA MNa3yxa, CYCIiAHI 3y6u
TOWLO), Le MOXe Mpu3BecT A0 OBGOPOTHOrO
abo HeoOOpPOTHOrO HEraTtMBHOrO BMAMBY HA L

CTPYKTYpM;
- AAR NonNepeAXeHHs PO3BMTKY iHdpekuin
PEKOMEHAYETLCS NPOIACKTUYHA

aHTnBioTnkotepanis i / a6o AOKaAbHOT Ae3iHdbeKLLi;
« OyAM 30PEECTPOBAHI BMMAAKM XPOHIYHOrO GOAlO,
NOB'430HOTO 3i CTOMATOAOTMHUMM IMIAQHTATAMM;
ey pasi BIACYTHOCTI ocTeoiHTerpauii MoxXAnse
BIATOPTHEHHS IMNACHTATY.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdbopMaLLiiO LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTPYKLLT i3
30CTOCYBAHHS BIAMOBIAHOI CMCTEMM IMMAGHTATIB. BCi
NPOLLEAYPH i3 3ACTOCYBAHHAM BA3AABHUX IMNAQHTATIB
MOBMHHI  BMKOHYBATMCA BMKAIOYHO CDAXIBLUAMM, AKi
MQIOTb  AIMCHMIA  AO3BIA, BUAQHMIA  BMPOBGHMKOM
iMnAaHTaTiB.  TiA  TEPMIHOM  (NPOLEAYPM)  CAIA
PO3YMITHU, B TOMY HYUCAI, KOHCYAbTYBAHHS MALEHTIB,
po3pobka nAQHiB AIKYBQHHS, BCTAHOBAEHHS
IMMNAGQHTATIB, MNPOTE3YBAHHA, MICARIMMAACHTALLIMHWIA
AOTASA (MPOTATOM HACTYMHMX POKIB).

IX. B3aemoais

Y Aitepatypi 6yAM onucaHi BUNAAKKM B3AEMOAIT
TUTAHOBKUX  MOBEPXOHb i3 CPTOPBMICHUMM
nPenapartamm  AAf rri€eHM MOPOXHWHM  POTa.
MNauieHTy HeoBXiAHO NOBIAOMMTM NPO LLe.
KpecTtaabHi iMNAQHTATH, ©a3aAbHI IMAACHTATM
T NPUPOAHI 3yBKW MaloTb PIi3HY >KOPCTKICTb,
TOMY MPK BUMKOHOHHI CTOMATOAOrMHKWX POBIT 3
X KOMBIHALIEIO CAIA BPAXOBYBATK IXHIM PIi3HWIA
BMAMB HQ CTATM4YHWMIA BAAQHC cucCTemu. Beanki
IMNAQHTALIMHO-NPOTE3YBAAbHI cucTemm
3 KPECTOAbHMMM  IMMAGHTATAMM  MOXYTb
0BMEeXYBATM DAEKCIID TA  PYXAMBICTb  KICTOK
yepena BIAHOCHO OAHQ OAHOI. Y 3B'A3Ky 3 UMM
ByAn 3apeecTpoBaHi BOAICHI CTAHM.

X. HacTaHnosu

« MMicAf IMNAQHTALLITB KAPTKY NALIEHTA HEOBXIAHO
3QHECTM TUM BMKOPMUCTAHOMO IMMAGHTATA Ta
Homep naprii.

IMMAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATMCS TIAbKM
B MEXAX IXHbOTO TEPMIHY NPUAATHOCTI.
IMNAQHTATH CAiA 36€epiraTi B 3aKpUTIiA ynakoBLL
B CYXOMY MIiCLi. YNQKOBKG BiAKPMBAETLCA
6e3nocepeaHbO  NEPeA  BCTAHOBAEGHHSIM
imnaaHTata.  HeobxiaHO  yHukath  ByAb-
AKOrO KOHTAKTY IMMAQHTATA 3i CTOPOHHIMM
CYBCTAHLIAMMU AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETHCA TOPKATUCA PYKAMM EHAOCAABHOT
4ACTHMHM IMNAQHTATA.

-V pasi BMMNAAKOBOTO MPOKOBTYBAHHSA
imnAaHTaTiB, abaTtmeHTis abo iHLLIMX
KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HQHYMTM  AOKQAi3ALO
NPeAMeTd (30 AOMOMOTOI0 PEHTFEHA TOLLO) Ta
BXXUTUM HEOOXIAHMX MEAMYHMX 3AXOAIB.
HeobxiaHO 3AiMCHIOBATM nepioAMYHNI
KOHTPOAb MPUXMBASHHS imnAaHTaTa
(HQNPUKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTIEHIBCKMX
3HIMKIB).

* o6 yHMKHYTM BTPATU KICTKOBOI TKAHWHM,
NOTPIGHO BYACHO BUAQAITUHEOCTEOIHTEINPOBAHI
abo HIIKOBAHI IMNAQHTATM. YOC BMAGAEHHS
BM3HAYAE CTOMATOAOT.

MNepea LEMEHTYBAHHAM BIAMOAIDOBAHUM
FOAIBKOM QBQATMEHTIB IMMAQHTATIB NOTPIGHO
HOAQTH LLIOPCTKICTb 30 AOMOMOTOI0 AAMA3HUX

6opis.

* Mpu  AiKYBQHHI nauieHTis 3 BIAOMMM
MAPOAOHTUTOM B aHamHesi cAlA
BMKOPMCTOBYBATM  IMMAGHTATM 3 FAGAKOIO
NOBEPXHEIO, O  TAKOX CAIA  PO3TASHYTU
HeobXiAHICTL CYNPOBOAXYIOHOT
aHtnbioTnkoTepanii.

XI. 36epiraHHs Ta TepMiH NPUAATHOCTI
imnaaxTaTa

TepmiH NPMACGTHOCTI CTAHOBWMTL 5 pPOKiB 3

MOMEHTY CTepwuaisauil. 36epiratn y LWiAbHO
3AKPMTII yNAKOBLLI B CYXOMY micLi. CTEPUABHUMM
€ TIABKM IMMAQHTATU B OPMUIIHAABHIM 3QKPUTIN
ynakosui i3 cumBoAom «STERILE». BupPOBHMK
3HiMae 3 cebBe Oyab-AKy  BIAMOBIAGABHICTL
3a IMNAQHTATH, MOBTOPHO CTepUAI30BaHI
KOPWCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BIA  METOAY
ctepuaizauii. CTepuAbHI BMPOOKM MO3HAYAIOTLCS
CHUMBOAOM (STERILEn. AaTa 3aKiHYEHHS TepmiHy
MPUACQTHOCTI MO3HAYAETLCA CUMBOAOM Y BUFASIAL
nicCOYHOro roAMHHMKA. Crmsoa «LOTH nosHa4vae
Homep NaprTii. IMNAGHTATH NPU3HAYEHI TIABKM AAS
OAHOPQ30BOrO BUKOPHUCTAHHS.

Komnawis  Dr. lhde Dental 3aauwae  3a
cobolo0 NPAaBO 3MIHIOBATU AM3AWH BUPOGIB i
KOMMOHEHTIB aB0 TXHbOI YMNAKOBKM, BHOCTWUTM
3MIHM AO IHCTPYKLLiM i3 3QCTOCYBQHHSA, A TAKOX
BCTOHOBAIOBATM HOBI LLIHWM TQ YMOBKM MOCTQABKM.
BianoBiAQAbHICTb obmexyeTbcs 3amiHo
AecbekTHOT NPOoAYKLIT. MOAGQAbLLI NpeTeHsii Byab-
AKOTO POAY BUKAIOYTIOTLCA.

MOSCHEHH: LLLOAO 3aCTOCYBAHHA HALLMX BMPOGIB
MOXYTb HOAGBATUCS B YCHIN COOPMI, B MMCbMOBIN
dOpMIi, 30 AOMNOMOrOI EAEKTPOHHMX 3acobis
38'A3Ky 6O LIAAXOM MPAKTUYHOT AEMOHCTPALLT.
KopucTyBay 3060B'93aHMIA OCOBUCTO BM3HAYUTH,
YU MNPUAQTHUIA KOHKPETHMI BUPIG AAS MNEeBHOT
METH, NOKA3AHHS Y1 NpoUeAypH. 30CTOCYBAHHS
UbOro BMPOBY 3HAXOAMTBCH MO3Q KOHTPOAEM
komnaHii Dr. Ihde Dental, a otxe 3ailicHIOETbCA
niA  BIAOBIAGABHICTb  KOPMCTYBAYQ. [APAHTIS
HOAEXHOI AKOCTI HALIMX CUCTEM IMMAQHTATIB
HOAQETBCSH B PAMKAX YMOB MPOACXKY | MOCTABKM.

36epiraTv B HEAOCTYMHOMY AAS AiTeN micui.
anJHO‘IeHO TiAbKM AAR BUKOPUCTAHHA
CTOMATOAOTroM a6o Xipyprom.
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Mpu nosTopHii 06pobui iMNAaHTaTiB BUMHMKAE
PU3MK PO3BUTKY iH(PEKLIN, OCKiAbkM He icHye
BAAIAOBOHUX METOAIB NOBTOPHOI 06pOGKHM.

Mpu o06pob6ui o06epToBUX IHCTPYMEHTIB, WO
NiAASFaOTh MOBTOPHIN CTepuAizauii, Heo6XiAHO
AOTpMMyBaTHcsi HacTaHOB  IHCTUTYTY iM.
Po6epta Koxa Ta Bumor ctaHaapty EN
ISO 17664. HacTaHoBM 3 06po6KM HAWMUX
IHCTPYMEHTIB MICTATLCA Y CYNPOBIAHIN NAM'ATLL.
3 ui€lo NAM'ATKOIO MOXHA TAKOX O3HAHOMMUTHUCS
Ha HawoMmy Be6-caiTi www.implant.com.

NMepw HiIX  BMKOPMCTOBYBATH cuctemy
iMNAQHTATIB, HEOOXIAHO  yBAXHO  BMBYMTHM
iHgpopMauiiiHy 6polypy npo 30CTOCYBAHHS
BiAMOBIAHOT cucTemu iMmnaaHTaTie. Lla 6powypa
MICTUTb BAXAMBY AOKAQAHY iHchopmauiio woAo
MOBOAXEHHS 3 KOMMOHEHTAMM CUCTEMM.
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AuncTtpubiotop
TOBAPUCTBO 3 OBMEXKEHOIO BIAMOBIAQABHICTIO
WIMMAQHT Komnanis*
08325, ByA. A.YkpaiHku, 14 c. LLlacamse,
BoprciAbCbKMiA PAIOH,
KuiiBCbka 06AQCTb,
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contact@ihdedental.ua

Zeichenerklarungen / Legend /
Explication des symboles /Spiegazi-
oni dei simboli / Leyenda / Vysvetliv-
ky / O6bCHEeHHEe YCAOBHbIX 3HAKOB /
AereHAQ / YMOBHI NO3HAYEHHA

Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

Lire la notice avant toute utilisation
Leggere le istruzioni d‘uso

Lealas instrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

NpoyeTeTe MHCTPYKUMMTE
HeoBXOAMMO YMUTATb UHCTPYKLLMIO
YUTaTh MHCTPYKLMIO MO
MCNOAb3OBAHUIO

Mpoyutajre ynycrsa
O3HANOMTECH i3 CYNPOBIAHOK
AOKYMEHTALED

Verfallsdatum
Expiration date
Date de péremption
Data discadenza
Fecha de caducidad
Datum expirace
Termin waznosci
Cpok Ha roaHoCT
CpOoK roAHOCTH

Pok ynotpe6e
TepMiH NPUAATHOCTI

STERILE[R| Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized
Y (Gamma)-stérilisés

(Gamma) -sterilizzato
(Gamma) -esterilizado
Sterilizovdno gamma zéienim
Sterylizowane promieniami gamma
fama-crepuamsaums
CTEepPMAM3OBAHO FAMMA-AYHAMM
(Gamma) ctepuAMcaHo
CTepu1AIZ0BAHO ramma-
BUMPOMIHIOBOHHAM

Nur einmal verwenden
Forsingle use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 30 eAHOKpPATHA ynoTtpeba
TOALKO AAfl OAHOKPQTHOTO
npUMeHeHa

Ynotpebure Camo jeAHOM
BUKAIOYHO AAS OAHOPQ30BOTO
BUKOPWUCTAHHSA

Rx ONLY Dieses Produkt darf nur an Arzte,

Zahnarzte oder lizenzierte Fachleute
bzw. in deren Auftrag verkauft
werden.

This product is only for sale to
dentists, oral surgeons and
maxillo-facial surgeons or on their
behalf.

Ce produit peut étre vendus qu'‘au
médecins, dentistes ou des profes-
sionells 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 denti-
stas, cirujanos orales y maxilofaciales
0 en sunombre.

Tento vyrobek mize byt prodavéan
pouze lékailm, stomatologim,
odbornym chirurgm.

Ten produkt powinien by¢ sprzedawa-
ny tylko do lekarzy, stomatologéw i
specjalistow licencjonowanych lub w
ktérego imieniu.

BTOT NPOAYKT NPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS MPOACXKU CTOMATOAOTAM,
YEAIOCTHO-AMLLEBbIM XMPYPIAM MAK
3anpoCcam OT UX UMEHN.

TO31 NPOAYKT € 30 MPOAQXGA CAmo
HO CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPYP3M

1 AULLEBO-YEAIOCTHM XMPYP3M MAK OT
TAXHO MME.

OBQj NPOM3BOA j€ MCK/ASYYMBO
HOM]eHEH 30 NPOAQ]Y
CTOMATOAO3MMA, OPTAHMM MAM
MOKCHAO-COALMAAHUM

XMPYP3UMQA UAW Y HUXOBO MME.

Lle# BMpIi6 NpU3HAYEHMI AAS MPOACKY
BUKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XiPYPTram-
CTOMATOAOTAM | LLIEAEMHO-AMLLLOBUM
Xipypram abo ixHim NPEeACTABHUKAM.

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

Numer partii

LOT Homep

Homep cepun
bpoj cepuje
Homep naprii

Trocken lagern

Keepinadry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
ChbXPAHABAM HQ CYXO MACTO
CyXom MecTe MarasmHa
HyBATM HO CYBOM MjeCTy
36epirati 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

ACl C€e CbXPQAHABA B NABTHO 3ATBOPEHA
OMAKOBKA

XPAHUTb B 3AKPLITOM YNAKOBKE
npoBecTH

YyBATM 1 APXATM CTPOFO 3ATBOPEHO
36epirari B LLLIAbHO 3AKPMTIA YNAKOBLL

= b)

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packing is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

Evitare |‘uso del prodotto se la confezi-
one non e‘ perfettamente integra

No utilizar si el embalaje esta dafiado
Pokud je poskozeny obal nepouzivejte
Nie uzywad, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

He 1CnoAb30BATH, ECAM YNAKOBKA
NOBPEXAEHA

He ynotpe6Baii, ako onakoBkata e
yBpeAeHa

He KopucTUTE YKOAMKO je NMaKoBAHE
owrteheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, FKLLLO YMOKOBKG
MOLLKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
Mpoun3BOAUTEAL
MponssoAnTEA
Mpoussohay
BupoBHMK

Bestellnummer
Catalogue number

Référence
Catalogo Numero
catalogo nimero

Katalogové cislo
numer katalogowy
KaraaoxeH Homep
HOMEP KATaAOTa
Kataloski broj

Homep 3a katarorom

-5° -25°

€ 1936

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
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Dr. Ihde Dental GmbH
Erfurter Str. 19
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info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

onewaybiomed GmbH
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