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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

Einzelzahnimplantationen mit Implantaten die
(mindestens teilweise) ein konisches, auf die late-
rale Kompression von Knochen ausgelegtes Ge-
winde entlang der enossalen Implantatachse
aufweisen, sofern der Nenndurchmesser des Im-
plantats weniger als 3.8 mm betragt

Relative

= Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

= Alkohol- und Drogenmissbrauch, Rauchen

= Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anticoagu-
lantien

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 gegeniber dem Patienten eine
umfangreiche Aufklarung notig 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 Entziindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

= Auch bei einem ordnungsgemassen chirurgi-

schen und prothetischen Vorgehen ist, — wie

auch bei allen anderen zahnarztlichen Implanta-

ten —, mit horizontalem und vertikalem Knochen-

abbau zu rechnen. Art und Umfang des Kno-

chenverlusts 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 értliche 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 glltige 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 zZahnen ist bei kombinierten Arbeiten
mit einer stark unterschiedlichen Beeinflussung der
Statik zu rechnen. Umfangreiche Implantat-Prothe-
tik-Systeme mit crestalen Implantaten kdnnen die
Flexion und Beweglichkeit der Schadelknochen
gegeneinander einschranken. In diesem Zusam-
menhang wurden Schmerzzustande beschrieben.

X. Hinweise
< Nach derImplantation soll die Art des verwende-
ten Implantats und die Chargennummer in der
Patientenkarte festgehalten werden.
< Implantate durfen nur innerhalb 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 beruhrt wer-
den.
Bei versehentlichem Verschlucken von Implanta-
ten, Abutments oder Zubehor ist 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 mussen
nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate
rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt der
Entfernung bestimmt der Zahnarzt.
Die polierten Abutmentképfe 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
antibiotische (Begleit-) Behandlung erwogen
werden.

.

XI. Lagerung / Haltbarkeit

Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre ab Sterilisation. Gut
verschlossen und trocken lagern. Nur originalver-
packte Implantate mit der Aufschrift «sterile» sind
steril. Sofern Implantate durch den Endverbraucher
resterilisiert werden, wird hierfir unabhangig von
der Sterilisationsmethode die Verantwortung ab-
gelehnt. Sterilprodukte tragen das Zeichen STERILE.
Das Verfallsdatum ist mit dem Sanduhrsymbol an-
gegeben. Die Angabe LOT bezeichnet die Char-
gennummer. Implantate dirfen nur einmal ver-
wendet 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 tuber unsere
Produkte erfolgt muindlich, 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.

Esistnotwendig, 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.

BCS® Implantate diirfen nur an autorisierte Behand-
ler verkauft oder durch diese verwendet werden.

IHDE

Single part implant systems

ENGLISH

Instructions for Use - Please read carefully
Single partimplant systems

|. 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 necessitate
subsequent adaptations to the treatment plan. The
descriptions given in these Instructions for Use by
themselves are insufficient to allow immediate use
of the dental implant system. Have an experienced
implantological surgeon give you an introduction to
the system you selected. Seminars and trainings re-
lated to the implant system are offered by Dr. Ihde
Dental on a regular basis.

1. Description

Single piece implant systems are systems for enossal
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.

11l. Main components

All implants are made of titanium alloy (Ti6AI4V,
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 evalua-
tion of this contraindication, please study the per-
tinent 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
Single tooth implantations with implants that (at
least partially) have a conical thread designed
for lateral compression of bone along the enossal
implant axis, provided that the nominal diameter
of the implant is less than 3.8 mm

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 re-
quiring 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, gingi-
valinflammation.

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 prevent infection, 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, postoper-
ative care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have been reports in the literature of interac-
tions between titanium surfaces and oral care prod-
ucts containing fluoride. The patient must be in-
formed of this. Because crestal implants, basal im-
plants and natural teeth have different degrees of
rigidity, restorations supported by any combination
of several of these may have very different effects
on the static balance of the system. Extensive im-
plant/restoration systems with crestal implants may
reduce the relative flexion and mobility of the crani-
al 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 allimplants in their closed packagesinadry
place. Do not open the package until immedi-
ately prior to inserting the implant.

Avoid all contact with extraneous sustances be-
fore 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 measures.
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 periodotal di-
seases, smoth implants should be evaluated as an
alternative to implants. A strict antibiotic regimen
should also be evaluated.

.

XI. Storage / Shelf life

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

Dr. Ihde 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 productis beyond the control
of Dr. Ihde Dental and is therefore subject to the us-
er’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 accom-
panying our instruments. At the same time these
guidelines are displayed on the website www.im-
plant.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 importantinformation about the application of
the systems components.

BCS® implants are only for sale or use to the autho-
rized treatment provider.
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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.

Implantes dentales individuales con implantes
que llevan (al menos parcialmente) una tuerca
conica colocada en la compresién lateral del
hueso a lo largo del eje del implante enosal,
siempre y cuando el diametro nominal del im-
plante sea inferior a 3,8 mm.

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 informacion alpaciente

El diagnéstico se compone de la anamnesis, de la
exploracion clinica, del informe radiogrdfico,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
seleccién 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. Consultese
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 quirQr-

gico y protésico normal, al igual que en otrosim-

plantes dentales, es preciso contar con unareab-

sorcién ésea 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

desinfeccion local para prevenir infecciones.

Se han descrito dolores crénicos relacionados

con los implantesdentales.

Si no se alcanza la integracién 6sea, es preciso

contar con la exfoliacién del implante.

VIII. Aplicacion
Para la aplicacion, consultese la respectiva apli-

cacioén del sistema. Los implantes basales solode-
ben serrealizados por especialistas que dispongan
de una autorizacién valida del fabricante. Por
»servicio“se entienden las siguientesactividades:
asesoramiento de pacientes, elaboracion de
planes de tratamiento, aplicacion deimplantes,
rehabilitacion protésica de implantes,tratamiento
posterior (también durante afios).

IX. Interacciones

En la literatura 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 cicatrizacién del implante debe sercontrola-
da regularmente (p.ej. medianteradiografias).
Para evitar pérdidas 6seas, 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 duracién 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 delrelojde arena. Las siglas LOT identifican
el nimero de lote. Los implantes son de uso unico.

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 aplicacion de
nuestros productos se realizaoralmente, por escrito,
utilizando medios electrénicos o mediante demos-
traciones. Ello no exime al usuario de su obligacion
de comprobar personalmente la idoneidad del
producto para los fines, indicaciones y procedi-
mientos previstos. La utilizacién de este producto
se realiza fuera del ambito de control de Dr. Ihde
Dental y entra dentro de la esfera de responsabili-
dad delusuario. 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 informacién detallada importante
sobre el manejo de los componentes del sistema.

Los implantes de BCS® solo estan a la venta para el
proveedor autorizado del tratamiento y este sera el
Unico que podra utilizarlos.

IHDE

Jednodilné implantdtové systémy

CESKE

Ndvod na pouiiti - Peélivé &ététe
Jednodilné implantdtové systémy

l.Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s pfislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog / im-
plantolog zavadéjici implantaty musi dukladné
zndt chirurgicky postup a musi mit zkusenosti ve
vyhodnocovdni normdiniho i patologickéhooset-
feni. Pldnovdani patologického osetfeni implanto-
logického zdkroku musi pfedchdzet samotnému
provedeni zdkroku - i pfesto, Zechirurgicky stav
vyzaduje pozdéjsi prepracovdni osetfujiciho
planu. Informace uvedené v tomtonavodu k po-
U7iti jsou NEDOSTATECNE prookamzité pouzivani
implantacniho systémubez odborného skoleni.
Vidy, kdy si nejstejisty s osetfenim, poradte se, se
zkusenéjsim implantologem.

1l. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodné-
pro enosdini zubolékafské implantace. Systémje
tvofen implantaty, Srouby pro rozsifovani kosti,
otiskovacich dil0, ré&ny, momentové racny a vr-
tako.

Dentdini implantacni systém je vytvoren pro sin-
gle-step / jednofazové zavedeni.

11l. Pouzité materidly

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

Otiskovacidily: Ti6AI4V, Grade 5, ASTM F 136
R&Ena, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV.Indikace Implantatd
Systém dentdinich implantatd

V.Kontraindikace

Absolutnf

= Pacienti, jejich celkovy zdravotni stavnedovo-
luje implantacni zékrok (propodrobné vyhod-
noceni této kontraindikace, prosim prostudujte
védeckou a odbornou literaturu)

Pfed, béhem a po ozafovacilé¢bé nebo pfi vy-
skytu maligniho onemocnéni

Pfi uzndani psychcké poruchy, syndromU bolesti
Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebojiné-
ho druhy nekontrolovatelnych pfiznakd diabe-
tes

Spatna Gstni hygiena

Alergie na soucdsti implantacniho systému
nebo natitan

Samostatné zubni nahrady s implantaty, které
maji (pfinejmensim cdastecné) kénicky zavit ur-
Ceny k laterdini kompresi kosti podél osy enose-
dIntho implantatu, pokud je jmenovity promér
implantdtu mensinez 3,8 mm.

Relativni

= Diabetes, skiipdni zuby, alergie, t&hotenstvi.
Uzivani drog a alkoholu, koufeni. Kost dfive
podrobena radioterapii, anticoagualant the-
rapy.

Nedostatecnd nabidka kosti, zejména ve vertikdl-

nim rozméru, nebo v bezprostredni blizkosti ohro-

Zeni nervU, sinusu atd. Zde by implan- tolog mél

posoudit, zda bazdIni implantat nepfedstavuje

menéi riziko.

VI.Nezadouci G&inky

Docasné potize

= Bolest, napéti, otoky, obtize pfi mluveni, zdnét

< dasni

Déletrvajici potize:

- Stejné jako u viech ostatnich implanta&nich

systémech, i zde muize dojit ke ztraté kosti ve

vertikalni a horizontalni oblasti a to dokonce i

s vynikajicim chirurgickym a protetickym po-

stupem. Charakter a rozsah kostni ztraty nelze

pfedpovédét. Rozsah ztraty kosti se mize v ur-

Citych pfipadech zvétsovat. Pokud spodni ¢dst

implantatu je blizkonékterych struktur (nervy,

sinus, pfiléhajici zuby atd.), mize tento stav

zpUsobit vratné nebo nevratné dusledky. Aby

se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni an-

tibiotik a / nebo lokalni dezinfekce.

V souvislosti s dentalnim implantatem bylypo-

psany chronické bolesti.

V pfipadé, Ze osseointegrace je neUspé&snd,

musime ocekdavat ztrdtu implantétu.

Vll.Diagnéza a pacientova informovanost
Diagnéza vychazi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetie-
ni za pouziti tradi¢niho rentgenového snimku a
pokud jenezbytné i CBCTvysetieni. Doporucuje
sepifedoperacni vysetfeni u praktického Iékafe
pfipadné u specialisty podle celkového onemoc-
néni. Implantaéni postupy jsou peclivé zvolené
postupy a museji byt komplexné vysvétlené paci-
entovi. Pacient musi byt seznamen s alternativa-
mi osetffeni a informovdn o moznych dusledkéch
implantologického osetfeni a jeho nezdaru. Pre-
devsim musi byt pacient informovdn o dulezitosti
peclivé Ustni hygieny a cené za ndslednou Upra-
vu. Prosim, poradte seo patficném, ale neustdle
se ménicim zdkonu, nafizenich a soudnich roz-
hodnuti tykajicich se zpUsobu a rozsahu informo-
vanostipacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikaéni-
systém. S bazalnimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouzivani* se-
rozumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien-
tom, sestaveni planu Ié¢by, aplikace implantétd,
protetickd péce o implantdty, naslednd péce (i
vpribéhu nékolika let).

IX. Interakce

V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné obliv-
novani titanu a fluoridu, ktery je obsazen v pro-
duktech pro uGstni hygienu. Pacient o tomto musf
byt informovan.

ProtoZe 3Sroubové, basdini implantéty a pfirodni
zuby maji odlisnou pevnost a regeneracni schop-
nosti, jejich kombinace mUze mit odlisny efekt na
statickou rovnovahu systému. Siroké rekonstruk-
ce Sroubovymi implantaty mUze snizit ohybdni a
mobilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy pfipady o
bolestech.

X.Poznamky
= Ndsledné po implantaci, sejméte objednaci
kéd a nalepte jej do pacientovi karty.
= Nikdy nepouzivejte implantdty s proslou do-
boupouziti.
Vsechny implantaty skladujte v origindlinim
baleni a v suché a tmavé mistnosti. Balicekote-
viete tésné pred implantaci. Vyvarujte sejaké-
mukoliv kontaktu s cizimi Idtkami pred i b&hem
zavedenim. Nikdy se nedotykejte rukama eno-
sedlIni Castiimplantdtu.
Pokud implantdt, abutment nebo jinou cdst
pfislusenstvi pacient spolkne nebo se zfrati
vieho téle, okamzité ztracenou ¢dast vyhledejte
vhodnymi prostfedky (napf. rentgenovym snim-
kem) a ihned podniknéte potfebné Iékarské
opatfeni.
Pfi vhojovani implantatu je vidy potfebnédé-
lat rentgenové snimky. K vyvarovdni seztraté
kosti, neosseointegrace nebo infekce musi byt
implantat vidy vyjmut ve spravny Cas. Vyjmuti
implantatu uréuje [ékar - stomatolog.
Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pfed cementovdnim.
U pacientd, u kterych se v historii objevila pe-
riodontalni nemoc, jsou dobrou nahradou
implantatt lesténé implantéty. Mél by zde byt
projedndn prisny antibioticky rezim.

XI.Skladovani / trvalnivost

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

Pouze implantaty ve vlastnim originalnimbaleni
jsou sterilni do doby spotfeby. Vyrobce nezodpo-
vida za znovu sterilizovatelné implantatyimplan-
tologem nebo tfeti stranou bez ohledu napouzi-
tou metodu sterilizovani.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnim ba-
leni jsou sterilni do doby spotfeby. Sterilizované
vyrobky jsou oznaceny znackou STERILE - sterili-
zované. Datum spotfeby je vyznacen symbolem
presypacich hodin. Symbol LOT jeevidencni &islo
implantdtu. Implantaty jsouuréeny pouze pro jed-
nordzové pouziti.

Dr. Ihde Dental si vyhrazuje prdvo na zménu
vzhle- du svych vyrobkd a konstruk&nich cdsti
nebo je-jich obalu, nGvodu k pouZiti, zméné ceny
nebo terminu doddni. Odpovédnost je omeze-
na na vyménu vadného vyrobkl. Jakykoliv jiny
opravny ndrok mimo vymeény je vyloucen.

Skladujte mimo dosah déti. Uréeno pro pouiziti
stomatology nebo chirurgy.
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Pfi opakovaném poutziti implantétu je nebezpeéi
infekce, neexistuje validovany postup najejich
pfipravu pro opétovné pouiiti.

Pfi opakovaném pouiiti resterilizovatelny chro-
taénichnéstrojuopostupujte podle RKistan-dardu
a normy ISO 17664. Doporuéeni ohledné nasich
néstroju naleznete na k nim pfilozeném listu, pFi-
padné na www.implant.com.

Je nutné, abyste si pied pouzitim implantdtového
systémupozorné preéetliprospekto pouizitisys-
tému (SAP), tykajici se implantdtového systému,
ktery vyuZivéte. Tento prospekt obsahuje duleZité
podrobné informace o manipulaci s komponen-
tami systému.

Implantaty BCS® jsou uréeny vyhradné k prode-

ji poskytovatelim zdravotni péée s pfisluinym
oprdvnénim a k uzivani témito poskytovateli.
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IHDE

Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

Manuale d'uso - Si prega dileggere con attenzio-
ne

Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura sul’argomen-
tocostituisce una premessa essenziale per I'e-
secuzione di trattamenti d’implantologia. E as-
solutamente necessario possedere esperienze
chirurgiche ed esperienze nella valutazione
deldecorso normale e patologico del tratta-
mento.Prima  dell’intervento  d’implantologia
deve essere effettuata una programmazione
protesica,anche se la situazione chirurgica puo
rendere necessaria una successiva modifica alla
programmazione. Le presenti informazioni sull’u-
tilizzo nonsono sufficienti all'immediata applica-
zione delsistema d’implantologia.

Il. Descrizione

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

Ill. Elementi essenziali

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

Analoghi: Ti6AI4V; 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

= Pazientila cui condizione fisica non consenteun
intervento diimplantologia (per una compren-
sione dettagliata delle controindicazioni si
rimanda allo studio della corrispondente lette-
ratura specialistica).

Prima, durante o dopo radioterapia e / o tumori
maligni

Disturbi psichici, sindrome dolorosa

Diabete non compensato o altre malattiesiste-
miche non compensate

Carente igiene orale, carente compliance
Allergie a componenti del sistema d’impla- to-
logia, allergie al titanio

Terapia in atto e precedente con bifosfonati
Impianti di denti singoli con impianti che (alme-
no in parte) presentano una filettatura conica
progettata per la compressione laterale
dell’osso lungo I'asse intraosseo dell’impianto,
purché il diametro nominale dell’impianto sia
inferiore a 3,8 mm.

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
irischi.

VI. Diagnosi / Spiegazione

La diagnostica comprende I'anamnesi, leanalisi
cliniche, le radiografie dettagliate e panorami-
che, nonché I'esame TC. Si consiglia difar effet-
tuare al paziente un check-up medicocompleto.
L’intervento di implantologia implicadelle scelte
che devono essere dettagliatamenteillustrate al
paziente. Devono essergli spiegate levarie alter-
native terapeutiche e le conseguenzedell’inter-
vento di implantologia. In particolare, eneces-
sario illustrare I'importanza di una correttaigiene
orale e i costi di un eventuale interventosuccessi-
vo. Per il tipo e I'ambito dell’informazioneal pa-
ziente si rimanda alla legislazione vigente, inco-
stante aggiornamento.

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

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

Disturbi persistenti:

= anchein caso di procedura chirurgica e prote-

sica corretta (come per tutti gliimpianti 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 pros-

simitadi determinate strutture (nervi, seni

mascellari,denti adiacenti ecc.), & possibile

che si verifichi un danno reversibile o irreversi-

bile di questestrutture.

Per la protezione dalle infezioni & necessario

prescrivere una profilassi antibiotica e / o disin-

fezione locale.

= Sono stati osservati dolori cronici associati a
impianti dentali.

= In caso di mancata osteointegrazione, side-
ve considerare I'eventualita di esfoliazione
dell’impianto.

VIII. Applicazione

Vedi depliant sull’uso del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utiliz-
zati solo da dentisti / chirurghiin possesso dell’au-
torizzazione valida rilasciata dal fabbricante.
Questa restrizione comprende tutti i consigli per
ilpaziente, la creazione di piani di trattamento,
ilposizionamento di impianti, trattamenti prote-
sicisu impianti, assistenza post-operatoria (negli
anniseguenti).

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,
degli impianti basali e dei denti naturali, in caso
diinterventi combinati &€ necessario tenere conto
del grado molto diverso diinfluenza della statica.
Restauri 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.

Gliimpianti possono essere utilizzati solo entrola
data discadenza indicata.

Gli impianti vanno conservati in un luogo
asciutto, dentro le relative confezioni chiuse.
Aprire la confezione solo immediatamente
prima dell’applicazione. Evitare qualsiasi con-
tatto delle superfici endossee consostanze
estranee prima dell’inserimento. Evitare anche
di toccare con le mani la por- zione endossea
dell’impianto.

In caso diingestione accidentale, controllarela
presenza degli abutment o degli accessori nel
corpo del paziente (radiografia ecc.) e adotta-
re le precauzioni mediche del caso.
Controllare regolarmente I'integrazione
dell'impianto (radiografie). Per evitare deterio-
ramenti ossei rimuovere tempestivamente gli
impianti non osteointegrati o infetti. Il den- tista
decide il momento della rimozione.

Le teste lucidate degliabutment degliimpianti-
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

Gliimpianti hanno una durata di 5 anni dallaste-
rilizzazione. Conservare in luogo asciutto,nelle
confezioni ben chiuse.

Sono sterili solo gli impianti chiusi nella confezio-
neoriginale con la scritta «sterile».

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

| prodotti sterili sono contrassegnati dalla dicitu-
ra STERILE. La data di scadenza € indicata con
ilsimbolo della clessidra. L'indicazione LOT indica
ilnumero di carico. Gliimpianti possono essereu-
tilizzati solo una volta.

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 RKl e
della norma EN ISO 17664. Per ulteriori informazi-
oni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio
diistruzioni tecnicheallegato. Il foglio di istruzioni
tecniche e consultabile anche sulla pagina web
www.implant.com.

Prima di utilizzare un sistema implantare & indis-
pensabile leggere attentamente anche il dep-
liant relativo all’utilizzo del sistema implantare
da lei utilizzato. Il depliant contiene importanti
e dettagliate informazioni relative alla manuten-
zione dei suoi componenti.

Gli impianti BCS® possono essere venduti o utiliz-
zati esclusivamente dal fornitore di trattamenti
terapeutici autorizzato.

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 a I’évaluation du caractére
normalou pathologique du traitement sont indis-
pensables. La planification prothétique doit étre
établieavant I'implantation - méme si plus tard la
situa- tion chirurgicale peut éventuellement exi-
ger unerévision de la planification.

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

Laissez-vous initier a 'emploi du systéemed’im-
plants de votre choix par un opérateur chevron-
né. Des cours et des séances d’initiation consa-
crés au systéeme d’implants sont régulierement
proposés par Dr. Ihde Dental.

1. Présentation

Les systéemes d’implants monocomposant sont-
des systémes pour I'implantologie dentaire en-
do-osseuse. Les systemes comprennent des im-
plants,des vis pour I’'expansion osseuse, des piliers
pour empreinte ainsi qu’une clé a cliquet, uneclé
dynamométrique et des forets. Le systéeme d’im-
plants est congu pour le procédéd’implantation
enun temps.

Ill. Composants essentiels

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

(TiBAI4V, ASTM F 136).

Analogues d’implant : Ti6AI4V; Aluminium Acces-
soires pour empreinte : Ti6Al4V, grade 4, ASTM F
136

Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique:
acier chirurgical

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

V. Contre-indications

Absolues

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

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

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

Hygiéne bucco-dentaire déficiente, collab-
ration insuffisante

Allergies a des composants des implants et /
ou au titane

Implantations de dents individuelles avec des
implants qui présentent (au moins partielle-
ment) un filetage conique dans I'axe de I'im-
plant endo-osseux congu pour la compression
latérale de I'os, a condition que le diameétre
nominal de I'implant soit inférieur & 3,8 mm.

Relatives

< Diabete, 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
proximité dangereuse avec des structures dé-
licates (nerfs, cavités sinusales, etc.) il faut véri-
fier si par exemple I'emploi d'un implant basal
présente un moindre risque.

VI. Diagnostic / Information du patient

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

Des solutions alternatives et les conséquences
d'une implantation doivent étre exposées. Il faut
particuliérement insister quant a I'importance de
I’hygiéne buccodentaire et apporter une infor-
mation relative au codt d’un suivi du traitement.
Concernant le type et le contenu de I'informa-
tion 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
etinflammation de la gencive.

= Suites de plus longue durée

< Comme avec tous les autres implants den-
taires, méme avec une procédure chirurgicale
parfaitement adaptée, il faut redouter a une-
possible fonte osseuse verticale et horizontale.
Le type et I'ampleur de cette perte osseuse ne

sont pas prévisibles.

« Si des implants doivent étre placés & proximi-
téde structures particuliéres (nerfs, cavités
sinusales, dents voisines etc.) des atteintes
réversibles ou irréversibles de ces structures
peuventsurvenir.

= En prévention des infections, une antibiothé-
rapie et / ou la désinfection locale est recom-
mandée.

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

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

VIII. Utilisation

Pour I'utilisation, voir I'utilisation du systéme cor-
respondant. Lesimplants 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 protheses
surimplants, 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
signaler ce fait au patient.

En raison des différences de rigidité entre le-
simplants en situation crestale, basale et les
dentsnaturelles, des effets treés variés sur stabilité-
mécanique des travaux prothétiques combinés-
peuvent se manifester.

Les systemes prothétiques importants compor-
tantdesimplants ensituation crestale peuventen-
traver la flexion des os créniens et la mobilitédes
uns par rapport aux autres. Des douleurs enrap-
port avec cette situation ont été signalées.

X.Remarques

< Aprés I'implantation, le type de I'implant utili-
séet le numéro de lot sont a documenter dans
la carte du patient.

= Lesimplants doivent étre utilisés uniquement

= enrespectant la durée de conservation.

= Les implants doivent étre stockés au sec et

al‘abri. Lemballage ne doit étre ouvert qu'au-

moment 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 réguliérement con-

trolée (radiologie par exemple). Pour éviter les-

fontes osseuses, les implants non ostéo-intégrés

ou infectés doivent étre enlevés a temps. Le

moment 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 I'anamnese
uneparodontite avérée, il faut recourir a des
im- plants lisses et un traitement antibiotique
(decouverture) est aenvisager.

Xl.Stockage / Conservation

La durée de conservation est de 5 ansapres 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 a une
nouvelle stérilisation, touteresponsabilité sera dé-
clinée quelle que soit laméthode de stérilisation.
Les produits stériles présentent le sigle STERILE.
Ladate de péremption est signalée au moyen
d’unsablier. L'indication LOT désigne le numéro
de lot. Les implants ne doivent étfre utilisés qu'une
seulefois.

Conserver hors de la portée des enfants.

Réservé pour une utilisation par un chirurgien-
dentiste ou un chirurgien avisés.

10-0003-03_1TEILIG
Derniére date de modification 2020-08

En cas d‘un nouveau traitement des implants, il
y arisque d‘infection car aucune procédure de
traitement validée n‘existe.

La stérilisation d‘instruments rotatifs nécessite un
suivi du cahier des charges des directives RKI et
des normesEN ISO 17664. Vous trouverez les pré-
cisions concernant nos instruments dans la no-
tice jointe a ces derniers. Cette notice est égale-
mentvisible 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
informations détaillées importantes sur la mani-
pulation des composants du systéme.

Les implants BCS® sont uniquement destinés a la

vente et |‘utilisation par les prestataires de soins
autorisés.
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IHDE

Systemy implantow jednoczesciowych

Instrukcja uzycia - Prosze dokladnie zapoznaé
sie z ulotkg

POLSKI

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogodlne dla Implantéw stomatolo-
gicznych

Kazdy dotyczgce podejmujgc sie takiego
leczenia musi zna¢ procedury chirurgiczne
oraz wykazaé pewne doswiadczenie w ocenie
zaréwno prawidtowych jak i patologicznych re-
zultatéw. Zabieg implantacji musi poprzedzac
szczegdtowe zaplanowanie leczenia protetycz-
nego - nawet mimo zakonczonego juz zabiegu
chirurgicznego oraz jego wynikéw pdzniejsza
modyfikacja planu leczenia moze okazac sie
niezbedna. Opisy uzyte w niniejszej instrukcji nie
sq wystarczajgce aby zaczgé stosowac implanty
nalezgce do danego systemu.

11. Opis

Implanty jednoczeiciowe stuzg do implantacji
srodkostnych. System zlozony jest z implantéow
samych w sobie, sruby rozszerzajqcej kos¢, trans-
ferow wyciskowych, kluczy, wiertet. System jest
zaprojektowany do jednoetapowej techniki im-
plantaciji.

11l. Gtéwne elementy

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

Analogi: Ti6Al4V; Aluminium

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

Klucz obrotowy i zapadkowy: stal chirurgiczna

IV. Wskazania do vzycia implantéw
Implanty wewnaqtrzkostne osadzane w kosciach
szczekiizuchwy.

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

= Pacjenci u ktérych stan ogélny nie pozwala
na implantacje (dla szczegdtowej oceny tego
rodzaju przeciwwskazan prosze zapoznac sie
z odpowiednia literaturg naukowa i technicz-
nq). Przed w trakcie oraz po radioterapii lub u
pacjentéw z aktywnym procesem nowotwo-
rowym.

Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi

Zespoty bdlowe

Nieustabilizowana cukrzyca

Nieodpowiednia higiena jamy ustnej
Niestosowanie sie do zalecen lekarskich
Uczulenie na ktorys ze sktadnikdw implantu lub
tytan

Implantacje pojedynczych zebdw przy uzyciu
implantéw, wykazujacych (przynajmniej cze-
Sciowo) stozkowy gwint dostosowany do bocz-
nej kompresji kosci wzdtuz wewngqtrzkostnej osi
implantu, o ile srednica znamionowa implantu
jest mniejsza niz 3,8 mm.

Wzgledne

= Cukrzyca, bruksizm, alergie, cigza.

= Uzaleznienie od alkoholuinarkotykdéw , palenie
papierosow.

= Kos$¢ wczesnie] poddana napromienianiu, te-
rapia 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 mniejryzykowne.

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.
Na petng diagnostyke sktada sie historia me-
dyczna pacjenta, badanie kliniczne oraz radio-
logiczne, ktére zostaty wykonane przy uzyciu
konwencjonalnych zdje¢ rentgenowskich zebow
i ortopantomogramoéw oraz, w razie potrzeby,
skanéw CBCT. Zaleca sie aby doswiadczony le-
karz internista przeprowadzit kompletne badania
medyczne. Procedury implantacyjne sg plano-
wanymi procedurami, ktére wymagajq obszernej
edukacji pacjenta. Pacjent musi zostaé poinfor-
mowany o alternatywnych metodach leczenia i
mozliwych konsekwencjach leczenia implantolo-
gicznego. W szczegdlnosci pacjent powinien zo-
sta¢ poinformowany o znaczeniu doktadnejjamy
ustnej oraz kosztach po zabiegowych. Zalecane
jest zapoznanie sie z odpowiednimi lecz czesto
zmieniajgcymi sie aktami prawnymi, regulacjami
i postanowieniami sqdéw dotyczgcymi sposobu
oraz zakresu edukaciji pacjenta.

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

= Bdl, opuchlizna, trudnosci w mdéwieniu, zapa-
lenie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

Tak jak w przypadku innych systeméw

implantologicznych moze wystqpi¢ utrata

podparcia kosthnego w wymiarze horyzontal-

nym i wertykalnym mimo prawidtowo prze-

prowadzonego zabiegu implantacyjnego jak i

leczenia protetycznego. Natura i rozmiar tego

zaniku sq niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonhczenie implantu jest zlokalizowane

w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-
wac¢ odwracalne bqdz nieodwracalne zmiany
w tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-
sowanie antybiotykéw i / lub miejscowy dezyn-
fekcja.

Odnotowano réwniez przewlekte bodle po
zastosowaniu implantow .

W przypadku braku osteointegraciji, moze dojs¢
do utraty implantu.

.

VIIl. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wtasciwie
przeprowadzone leczenie. Opieke nad pacjen-
tami, u ktérych wszczepiane sqimplanty bazalne,
moze sprawowaé wytgcznie wykwalifikowany
personel posiadajgcy wazng zgode producenta.
Pod pojeciem ,,opieki” kryje sie: udzielanie porad
pacjentom, opracowywanie planéw leczenia,
wszczepianie implantéw, leczenie protetyczne,
badania kontrolne (takze w kolejnych latach).

IX. Interakcje

W literaturze istniejg doniesienia na temat
interakcji pomiedzy powierzchniqg tytanu a pro-
duktami do higieny jamy ustnej zawierajgcymi
fluor. Pacjenci musza zosta¢ o tym fakcie poinfor-
mowani. Poniewaz implanty $rédkostne, bazalne
oraz naturalne zeby maja rézny poziom sztywno-
sci, prace protetyczne osadzane na filarach sta-
nowigcych rézne kombinacje tych wszczepdw,
mogq mie¢ réznoraki wptyw na réwnowage
catego uktadu. Rozlegte prace na implantach
mogqg znaczqco ograniczyé gietko$¢ oraz ru-
chomosc¢ kosci twarzoczaszki. W tym kontekscie
rébwniez istniejq doniesienia naukowe o wystepo-
waniu bélu.

X. Uwagi

« Po implantacji, wprowadz informacje o ty-
pie implantu oraz jego numer seryjny do
dokumentacji pacjenta. Nie uzywaj im-
plantéw, ktérym skonczyta sie data waz-
nosci (data waznosci znajduje sie na opa-
kowaniu). Implanty nalezy przechowywac
w szczelnie zamknietym opakowaniu  w
suchym miejscu.

Unikaj kontaktu implantu z jakgkolwiek sub-
stancjq przed oraz w czasie osadzania go w
kosci. Nigdy nie dotykaj rekami kostnej czesci
implantu. Jezeli dojdzie do przypadkowe-
go potkniecia tgcznika lub jakiegokolwiek
elementu, zlokalizuj obiekt odpowiednim
badaniem (zdjecie rtg.) i natychmiast zgtos sie
na pogotowie .

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypad-
ku normalnych implantéw mozna kontrolowac
go, np. za pomocqg badan radiologicznych.
Aby unikng¢ takich powiktan jak utrata kosci,
brak osteointegracjilub. Moment usunieciaim-
plantu zostaje okreslony przez lekarza.
Wypolerowana gtéwka implantu musi zostac
zchropowacona przed zacementowaniem na
nim elementéw protetycznych.

Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choro-
by przyzebia, gtadkie implanty powinny byc¢
zastosowane jako alternatywa. W takim przy-
padku nalezy réwniez zastosowac terapie an-
tybiotykowq.

XI. Okres przechowywania

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

Implanty KOC® sa opatentowane.

Przechowywaé z dala od dzieci. Wytqgcznie do
stosowania przez stomatologa lub chirurga.
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W przypadku ponownej sterylizacji implantu ist-
nieje ryzyko powstania zakazen, poniewaz brak
jest zwalidowanych metod sterylizacji.

Podczas przygotowywania narzedzi obrotowych
do ponownej sterylizacji nalezy przestrzegaé
wymagah zawartych w wytycznej Instytutu
Roberta Kocha i w normie EN I1SO 17664. Niezbed-
ne informacje znajdujq sie na ulotce dotqczonej
do narzedzi. I tresciq ulotki moina sie zapoznaé
rébwniez na stronie internetowej www.implant.
com.

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

Implanty BCS® mogq byé sprzedawane lub
uvzywane wylqcznie przez autoryzowane pod-
mioty prowadzqce dziatalnosé leczniczq.

IHDE

CuctemMa O AHOKOMMOHEHTHbIX MMNACQHTATOB

PYCCKUI

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHMIO, MOXAAYHCTA,
YUTATb BHUMATEABHO.

CUCTEMA OAHOKOMMNOHEHTHBIX UMNAQHTATOB

1. O6wMe UHCTPYKLUM AAS UMNAQHTOHTOB

3HAOHWE COOTBETCTBYIOLLLEN CMELMAAbHON AMTEPA-
TYPbl 4BASETCA MPEAMNOCHIAKOM AAS MPOBEAEHMS AIO-
BbIX MMMACHTOAOTMYECKMX NpoLLeAyp. OB53aTeAbHO
He 06 X0 ANM O HAAMYME XMPYPTUMYECKOTO OMbITA M
OMbITA B OLLEHKE HOPMAABHOTO MAM MATOAOTMYECKO-
ro XoAQ Ae4eHms. NepeA UMNACQHTALMEN HEOBXOAM-
MO NPOBECTM MAGHUPOBAHMNE ACYEHMS, ACXKE ECAM
B AQAbHEMNLLIEM XMPYPIMYECKAS CUTYaLMs NoTpeBy-
€T BHECEHMI M3MEHEHUI B PAHEE COCTABAEHHbIN
NAQH. TOABKO 3TOM MHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHUIO
HEAOCTATOYHO AA HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMS
CUCTEMbI MMMACGHTATOB. HEOBXOAMMO MOAYYMTL 03-
HOKOMMTEAbHYIO MHADOPMALLMIO Y OMbITHBIFO XMPYP-
rA-MMMNAGQHOAOTA MO BLIOPAHHOM BAMMK CUCTEME.
Dr. Inde Dental npoBoAMUT cemUHapbl U 0ByyeHue
HQ PEeryAspHoM oCHoBe.

2. Onucaxune

CuUCTeMA OAHOKOMMOHEHTHBIX MMMAQHTATOB 3TO
CUCTEMA, MPEAHO3HAYEHHAS AAf BHYTPMKOCTHbIX
CTOMATOAOTMHYECKMX MMIMACHTALLMIA. B crcTemy BXO-
AST COMM MMIMAQHTATbI, KOCTHbIE PACLUMPSIOLLME
BUHTbI, OTTUCKHblE TPAHCDEPbl, KAIOYM, KAIOYM C
OTPAHMYEHMEM MO KPYTALLEMY MOMEHTY M CBEPAQ.
CrCTemMa OAHOITAMHbIX MMMAGHTATOB MO MEPBOHA-
YOABHOMY 30MBICAY PA3PABOTAHA AAS OAHO3TAM-
HOrO METOAQ MMMAQHTALIMU.

3. TAGBHbIE KOMMOHEHTBI

BCe MMMAQHTATEI MPOU3BOASTCH M3 AUTMPOBAHHOTO
TMTaHa (Ti6AI4V, ASTM F 136) MAM 4UCTOTO TUTAHA.
AHaroru: TI6AI4V; QAIOMUHIIA.

Komnaektyiolime ans caenka: TibAI4V, Tun 4, ASTM
F 136.

KAIOY, KAIOY C KPYTALLMM MOMEHTOM: XMpypruye-
CKast CTAAb.

4. Cpepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHUCTEMA IHAOOCCAAbHBIX MMMACHTATOB.

5. MpoTuBonokasaHus

ABGCOAIOTHbIE!

« MauMeHTbl, CUCTEMHOE COCTOAHME KOTOPbIX

HE NO3BOAAET NPOBEASHME MMMACHTALMM (AAS
6oAEE AETAABHOTO MOHUMAHMSA STUX OBLLMPHBIX
NPOTUBOMOKA3AHMI HEOBXOAMMO U3YYnTh
COOTBETCTBYIOLLLYIO CMELMAAbHYIO AMTEPATYPY).
Mepea, BO BpeMa MAM MOCAE AY4E€BOM Tepanmu u/
MAM 3AOKQYECTBEHHbIX 3060AEBAHMI.
Mcurxoaornyeckme 3a60AeBaHUA U BOAEBbIE
CUHAPOMBI.

= AEKOMMEHCUPOBAHHbIN CAXAPHBIN AMabeT uan
APYrMe AEKOMMNEHCUPOBAHHbBIE CUCTEMHbIE
3a60AeBaHMA.

HeAoCTaTouHas rnrMeHa PoToBOM MOAOCTH,
HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME NALMEHTOM
NPABUA ACHEHMS.

AAAEPIUS HO COCTABASIOLLIME CUCTEMbI
MMMAGHTATOB M/UAM QAAEPIUS HO TUTAH.
YCTAHOBKA MMMAGHTOB OTAEAbHbIX 3y6 0B, KOTOPbIE
(KGK MUHUMYM HOCTUYHO) MMEIOT KOHMYECKYIO
pe3bOy, CO3AQIOLLLYIO FTOPU3OHTAABHOE ACBAESHME
HO YEAIOCTHYIO KOCTb BAOAb OCM MMMAGHTA MpU
YCAOBUM, 4TO HOMMHOAbBHBI AMAMETP UMMAQHTA
coctasaser meHee 3,8 MM.

OTHOCHKTEAbHbIE:

= Anabet, 6pykCu3m, aAAeprim, BepemeHHOCTb.
3r0ynotTpebAeHne AAKOTOAEM UM HAPKOTUKAMM,
KypeHue.

KocTb, npolueallas obAyYeHne, Tepanus ¢ mc-
MOAb3OBAHMEM QHTUKOQryASHTOB. He3HA4YMTEAb-
HOE KOAMYECTBO KOCTM: OCOBEHHO B BEPTUKAAb-
HOM M3MEPEHUU U/MAM B HEMOCPEACTBEHHOM
6AM3N OT CTPYKTYP, TPEOBYIOLLMX AOMOAHUTEAbL-
HOM 3ALLKTLI (HEPB, BEPXHEYEAIOCTHAS NA3yXa M
T.A.), HYXXHO MPOBEPUTb, HEAB3S AW, HAMPUMEP, C
MEHBLLMM PUCKOM MCMOAb3OBATh AQTEPAAbHbBIE
VMIAGHTATI.

6. AuarHocTuka
AMArHO3 CTABMTCA HO OCHOBAHMMW AHAMHE3A, KAM-
HMYECKOTO OBCAEAOBAHMA, PEHTTEHOAOTMYECKOro
O6CAeAOBOHVIﬂ C WMCMNOAb3OBAHMEM MNPULLEABHbBIX
PEHTTEHOBCKMX CHMMKOB M OPTOMNAHTOMOTPDAMMBI,
a TaK ke npu HeobxoanmocTn KTobcaeAOBAHMS
PekomeHayeTcq, 4To6bl MNOAHOE MEAMLIMHCKOE
obcAeAOBAHME BbIAO MPOBEAEHO KBAAMCOULIM-
POBAHHBIM MEAMLIMHCKMM MEPCOHAAOM OBLLENn
NPaKTMKK. MMMOAGHTALMM NPEACTABAAIOT coboi
BbIGOPOYHbBIE BMELLATEALCTBA, 06 OCOBEHHOCTAX
KOTOPBIX HY>XHO MOAHOCTBIO MHAPOPMMPOBATE Na-
umneHTa. HeobXxoAMMO Pa3biCHMTL NAUMEHTY 06
QABTEPHATMBHbIX BUAGX AEYEHMA M BO3MOXHBIX MO-
CAEACTBMAM MMNACHTAUMM. OCOBEHHO HYXXHO 06-
PATUTL BHUMAHWE HA BAXHOCTb MIMEHbI MOAOCTH
PTA 1 HO PACXOAbI HO MOCAeAyioLLee AeveHue. O
TOM, KOKMM OBPA30M M B KOKOM OBbEME HYXHO
NPOBECTM PA3LACHUTEAbHYIO PABOTY, FOBOPUTCA B
COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMHECKMX AOKYMEHTAX M pe-
LIEeHUAX CYAQd, KOTOPbIE MOCTOSHHO MpeTepnesaioT
N3IMEHEHMUA.

7. No6Gou4Hble achbchekThbl

BpemeHHble:

= BOAM, MPUNYXAOCTU, PEYEBbIE TOYAHOCTM W BOC-
NAAEHMS AECHBI.

AAUTEAbHBIE:

= Aaxe npu NpaBUMAbHOM XMPYPIUYECKOM 1 OpTO-
NeAMYeCKOM METOAMKE — KAK BMPOYeMm ITO Kaca-
€TCq U APYTMX CTOMATOAOTMYECKMX MMMIACHTATOB
— BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHME TOPU3OHTAAbHbBIX M
BEPTUKAABbHbIX KOCTHbIX PA3PYLLIEHMIA. HEBO3MOX-
HO 3apaHEee NPeAYraAdTh TMN U 06bem KOCTHOM
AECTPYKUMKU. ECAM MMMNAQHTATE PACNOAQraioTCS
BOAM3M OT OCOOGbIX CTPYKTYpP (HEPBbI, BEPXHE-
YEAIOCTHAA Ma3yxa, CoOCeaHue 3yObl 1 np.), 370
MOXET MPMBECTU K OBPATUMOMY MAKM HEOBPATH-
MOMY MOBPEXAEHMIO STUX CTPYKTYP. AAS 3ALLMTHI
OT MHPEKLMIA, BO3MOXHO, €CTb HEOOXOAMMOCTb
NPOMUACKTUYECKOTO NPUEMA AHTUOUOTMKOB M

/ VAU AOKQABHOM Ae3MHdpeKLMM. XpoHuyeckne
60AE3HEHHbBIE OLLLYLLIEHMS, CBA3IAHHbBIE CO CTOMA-
TOAOTUYE CKMMM MMIACHTATAMM, BbIAK OMUCAHBI.

= ECAM He OCYLLECTBMTCA OCTEOMHTEerpaums, BO3-
MOXHO OTTOPXXEHME UMMAQHTATA.

8. MpumeHeHune

MOXAAYICTA, O3HOKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO
NPUMEHEHWMIO CUCTEMbI MMIMACHTATOB. BA3AAbHbIE
VMMAGHTATEl MOTYT MCMOAB30BATLCA TOABKO CTOMA-
TOAOTAMU/XMPYPTAMM, KOTOPLIE MMEIOT AENUCTBM-
TeAbHOE Pa3pelleHne, BbIAGHHOE MPOM3BOAMTE-
AEM. DTU OTPCHUYEHMS BKAIOYQIOT B CeOf: COBEThI
NAUMEHTAM, COCTABAEHMNE MAQHOB A€4YeHMd, yCTa-
HOBKY MMMAQHTATOB,

NPOTE3MPOBAHME, NOCAEONEPALMOHHBIA YXOA (Ha
NPOTAXEHNN MOCAEAYIOLLLMX HECKOABKMX /\eT).

9. BsaumoaeincTeus

B AuTtepatype OblAM OMMCAHbI B3AWMMOAENCTBUA
MEXAY TUTAHOBBIMW MOBEPXHOCTIMM W PTOPCO-
AEPXALLMMM NPENAPATAMM AAS TUTMEHBI MOAOCTH
pra. O6 a10M cAeayeT coobLmMTb naumeHTy. Mo
NPUYMHE OTAMHAIOLLLEMNCA XECTKOCTU KPECTAAbHBIX
1 BA3CAABHBIX MMMAGHTATOB, O TAKXE €CTECTBEHHbIX
3y60B, Npu paboTtax C MX KOMOUHALMEN MOXHO
PACCHUTLIBATL HO COBEPLUEHHO PA3HbIE BO3AEW-
CTBMA HQ CTATMYECKMIN BAAQHC cucTembl. OBLLIMP-
HblE MMMAGHTALUMOHHO-OPTONEAMYECKME CUCTEMBbI
HQ KPECTAAbHbBIX MMMACHTATAX MOTYT OFPAHKUYMBATL
rMBKOCTh M MOABMXHOCTb KOCTE Yepena OTHOCH-
TEABHO APYT APYra. B CBS3M C 3TUM BbIAM ONUCAHbI
60AE3HEHHbIE COCTOAHMS.

10. YkasaHus
= [oCAE MMNAGHTALMM HY>XHO MMCbMEHHO 3aOUK-
CUPOBATL B KAPTOYKE MALMEHT BUA MCMOAbL3O-
BAHHOTO MMMAQHTATA M HOMEP NAPTUM.
= MIMMNAQHTATbI MOTYT MCMOAB30OBATHCSA TOABKO B MNe-
PUOA CBOETO CPOKA FOAHOCTM.
= MIMNAGHTATBI CAEAYET XPOHMTL B 30KPLITOW yna-
KOBKE B CYXMX MOMELLLEHMAX. YNAKOBKQ
OTKPbIBAETCA HENOCPEACTBEHHO NEPEA BBEASHM-
€M MMMNACHTATA. Mepea yCTAHOBKOM MMMACHTATA
cAeayeT nzberatb Alo6Ooro ero ConprMKoCHOBEHMS
C MHOPOAHBIMM BELLLECTBAMM. HEAb3s KaCaTbCA
PYKOM 3HAOCCAABHOM YACTU MMAAQHTATA.
B cAy4ae CAY4QMHOro NPOTAQTHIBAHMS MMMAGHTA-
TOB, ABATMEHTOB MAM MPOYUX MPUHAAAEXKHOCTEN
CAEAYET YCTUHOBWUTL MECTOHOAXOXAEHME MpPeA-
META (C MOMOLLIBIO PEHTFEHA M NP.) M NPUHATL He-
OBXOAMMBIE MEAMLIUHCKME MEPBI.
* 3AXMBAEHME MMIMAGHTATA CAEAYET PEryAspHO
KOHTPOAMPOBATH (HAMP. C MOMOLLBIO PEHTIEHA).
C ueAblo n36exaHns HaHeCeHUa BPeAQ KOCTHOM
TKAHM HYXXHO CBOEBPEMEHHO YAQAUTb HEOCTEO-
MHTErPUPOBAHHbIE AMGO
MHAOMUMPOBAHHBIE MMMAGQHTATEL. Bpems, Koraa
3TO CAEAYET CAEAQTb,0NPEAEAIET CTOMATOAOT.
OTMNOAMPOBAHHBIM TOAOBKOM QOBATMEHTOB MM-
MACHTATOB MNEPEA LEMEHTMPOBAHMEM HYXHO
NPMAQTH LLIEPOXOBATOCTb C MOMOLLLBIO AAMA3HBIX
6opos.
Mpn AYEeHUM NAUMEHTOB C BbIABAGHHBIM NAPA-
AOHTUTOM CAEAYET MPUOErHyTb K MMMACHTATAM
C FAGAKOM MOBEPXHOCTHIO, O TAK XXE CAEAYET pac-
CMOTPETb HEOBXOAMMOCTL COMPOBOXATIOLLLETO
AEYEHUSA C UCMOAL3OBAHMEM AHTUBUOTUKOB.

11. XpaHeHune / CpOK FOAHOCTH

CpOK rOAHOCTH COCTABASET 5 A€T C MOMEHTA CTe-
PUAM3ALLMK. XDAHMTL B XOPOLLIO 3AKPLITOM YNAKOBKE
B CYXMX MOMELLLEHMAX. TOAbKO MMMACQHTATHI B OPUIM-
HOABHOWM 3QKPbITOM YNAKOBKE CO 3HAKOM «STERILEY
CYMTAIOTCH CTEPUAbHBIMK. ECAM UMMNAQHTATH pe-
CTEPMAM3YIOTCH KOHEYHBIM MOTPEBUTEAEM, B STOM
CAYYOE — HE3QBMCMMO OT METOAQ CTEPMAM3ALMM
— OTBETCTBEHHOCTb CHMMAETCH. CTEPUAbHbIE MPO-
AYKTbl 0603Ha4Y€eHbl 3HaKOM STERILE. AaTa okoH4a-
HKMA CPOKQ FOAHOCTM OBO3HAYEHOA CMMBOAOM Me-
COYHble yachl. YkasaHue LOT o6o3Hayaer Homep
napTn. UMNAGHTATEI MOTYT MCMOAB3OBATLCH TOABKO
OAMH pa3.

Komnanus Dr. Ihde Dental octasaset 3a co6or npa-
BO M3MEHATb AVI3OFIH NPOAYKTOB M KOMMAAEKTYIOLLLMX
UAM MX YNAKOBKK, COOTBETCTBEHHO COrAQCOBbIBATL
MHCTPYKUKMK NO NMPUMEHEHMUIO, A TAKXE 3aHOBO Oro-
BAPUBATL LLEHbI M YCAOBKMA MOCTABKM. I'opcu—«wm pac-
NPOCTPAHAETCH TOABKO HA 3AMEHY 6pOKOBGHHOI’O
ToBAPA. Apyrne npeteHsnmn MCKAIOYEHbI. XPAHNUTbL B
MECTAX, HEAOCTYMHbIX AAS AeTen. AAS MCNOAb3OBA-
HMA TOAbKO KBAAMTOULIMP OBAHHBIMM XMPYPTAMM MAM
CTOMATOAOTAMM.

XPaHUTL B HEAOCTYMHOM AAS AeTel mecTe. Mpea-
HA3HAYEHO TOABKO AAS MCMOAb3OBAHMSA CTOMATO-
AOTOM UAU XMPYPTOM.

10-0003-03_1TEILIG
Mepecmortp nposeaeH 2020-08

B cAyuyae, eCAM MMNAGHTATBLI GbIAYT NOABEPTHY Thi
noBTOpHOM o6paBoTke (o4uLLEHUE, NOBTOPHAs
CTEepUAM3ALUA), MOXET BO3HMKHYTb MHAEKLMUA,
T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbl AAf
3TUX MEPONPUATHUR.

Mpu 06paboTke pecTepPUAU3YEMBIX MEAULLUHCKUX
YCTpOWCTB, NpaBuAd RKI-pyKOBOACTBA M eBponeii-
ckoro ctaHAapTa EN ISO BaXHbl U UM HEOGXOAUMO
NOAYMHATLCA. PyKkoBOAsLLME yKa3aHus no o6pa-
6OTKE HALWMX UHCTPYMEHTOB HOXOASTCA B CONPO-
BOXAQiOWeN ux Gpowiope. B To xe camoe Bpems
3TU PYKOBOASILLUE YKA3AHUA PAMOAOXKEHbI HA HA-
wem Be6G-canTe www.implant.com.

O4eHb BAXHO TULATEABHO NPOYMTATL PYKOBOACTBO
no np cuctemsl (syst pplicati
prospectus, SAP) AAS CUCTEMbI MMNAQHTATOB, KO-
TOPYIO Bbl MAGHUPYETE UCMOAb3OBATH. DTO PyKO-
BOACTBO COAEPXMT BAXKHYIO MHCPOPMALMIO O NPU-
MeHEHUM KOMMOHEHTOB CUCTEMBI.

UmnaanTaTel BCS® npeAHA3HAYEHbI TOABKO AAf
PEeaAM3aUMM  YNOAHOMOYEHHOMY  MOCTABLUMKY
MEAMLLUHCKUX YCAYT UAM UCMIOAB3OBAHUA UM.
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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

« [laumneHtm, ymeto OGUJ.O CUCTEMHOCDBLCTOAHME HEe
MO3BOASBA MMMAGHTUPAHE (30 NOAPOBHAO OuEeHKa
HQ TOBA NPOTMBOMOKA3AHME, MOAR Npoy4yeTe CboT-
BETHATA HAYYHA U TEXHUYECKA AUTEPATYPA)

= Mpean, NO BPEME U CAEA AbYETEPANUS MAKM NPU HA-

AMYME HQ 3AOKAYEeCTBEHM NpoLecH

MCHMXOAOTMYHI PA3CTPOMCTBA, GOAKOBM CUHAPOMM.

HekomneHcupaH anabet

HeaaexksatHa YCTHQ XHrmneHa

HacTtoauwo namn NPEANLIHO AeYeHME C MHTPABEHO3-

HW BrucdocdoHaTn

* VIMAOAQHTAUMM HO EAUHUYEH 356 C UMMAQHTU, KOUTO
(noHe oT4acTh) ca NPOEKTUPAHK C KOHYCHAO pe3ba
M NOPAXAQT AQTEPAAHA KOMMPECHA HQ KOCTUTE NO
npoTexeHne HA BbTPELIHOKOCTHUSA AXOB HA UM-
MAQHTQ, B C/\YWQI;I 4€ HOMMHOAHMAT AMAMETHP HA
MMMACHTA € NO-MAABK OT 3,8 mm.

OTHOCUTEAHM

« Anaber, 6pykCHn3bm, areprumn, GpemeHHoCT.

* AAKOXOAHQ 1 HAPKOTHUYHCO 3ABMCUMOCT, TIOTIOHOMY-
weHe.

« KocT ¢ peHTtreHoTepanus, Tepanms C QAHTUKOAry-
AQHTH.

HeaAekBATHO HAAMYME HA KOCT, 0OCOBEHO BbB BEPTN-

KAAHO U3mepeHue, MAn B HENOCPEACTBEHA 6Amn30CT

AO 30CTPALLEHU CTPYKTYPU (HEPBM, MAKCUMACPEH CU-

HYC 1 AP.). TYK UMNAQHTOAOTbT 61 TPAGBAAO AQ NPOY4M

AGAM AQTEPAAHMAT UMMNACGHT NPEACTABAABA MO-MAABK

puck.

V1. AMQrHoCTMKA U UHCDOPMALUS 3a NALMEHTA
AMArHo3aTa ce CbCToM OT AOCMETOHA NALMEHTA, KAM-
HUYHMS NPETAEA 1 PEHTTEHOAOTMYHOTO M3CAEABAHE C
MOMOLLTA HQ KOHBEHLMOHOAHM AGHTOAHW PEHTIeHO-
rpadomm 1 OPTONAHTOMOTPAOMM U AKO € HEOBXOAM-
MO KOMMIOTbPHM TOMOTPAddMm. PENOPBLYMTEAHO € AQ
MMQ M3BBPLLIEH MbASH MEAMLIMHCKM MPErASA OT OMnu-
TEeH OBLLOMNPAKTMKYBALLL AEKAP. MMMAGHTHWUTE Npo-
LLeAYPU CQ M3GMPAEMU NPOLLEAYPU, MIUCKBALLM NOA-
po6HO obAcHeHMe Ha naumeHTa. NaumeHTsT TPpa6sa
AG GbAE 3AMO3HAT C AATEPHATUBMTE 30 ASYEHME U MH-
d)ODMVIpGH 30 Bb3AMOXHUTE NOCAEAMLM OT MMMNAQHTO-
AOTUYHOTO AeveHMe. [10-CNEeLUMAAHO, MALMEHTLT Tpﬂ6-
BO AQ GbAE MHADOPMMPAH 3a BAXHOCTTA OT OPAAHA
XUIMEHA U 30 CTOMHOCTTA HA NOCTONEPATUBHOTO AE-
YyeHue. KOHCVATVIpOﬁTe Ce C YMECTHUTE, HO NOCTOAH-
HO NPOMEHALLNTE CEe 3AKOHU, MOA3AKOHOBKM AKTOBE U
CbAEOHM peweHns OTHOCHO HA4YMHA U CTeneHTa Ha
M3UCKBAHOTO MHCPOPMMPAHE HA NALMEHTUTE.

VII. CTpaHu4HKu edbekTH

MpexoAHU ONAQKBAHMS

= BOAKQ, OTOK, TPYAHOCT MPU rOBOPEHE, Bb3NAAEHMWE
HO MMHIMBATA.

M0-MPOABAXMTEAHM OMAQKBAHMS

= KaTto npu BCUYKM APYTM 3b6HM MMMACHTU, MOXE AQ
ce nossu 3ary6a Ha KOCTHO BELLECTBO B XOPM3OH-
TAAHQ U BEPTMKAAHA NOCOKA, AOPM MPU EAHA Ha-
MbAHO MOAXOASLLA XMPYPIMYHA M NPOTETUYa NpoLLe-
AYpa. XapaKTepsT M CTENEHTA Ha 3ary6a Ha KoCT He
MOXe AQ Bbae NPEACKA3aH.

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

= 30 AQ Ce NPeAOTBPATM MHADEKLMS, CA NPEnopPbYM-
TEAHU AHTUBMOTUYHM U / MAM AOKAAHQ A€3MHCDEKLMS
NPEBAHTUBHI MEPKM.

« M3nckBa ce MHPOPMUPAHE 3a XPOHWUYHU OOAKM
CBbP3AHM CbC 3bOHM MMMAQHTU.

= B CAy4ait, Y& OCEOMHTErpauMsTa € HeycrneluHa,
MOXE AQ HACTBMKM ekCAPoAMaLMa (3ary6a) Ha Mm-
MAGHTA.

VIII. MpuaoxeHue

OTHOCHO ynoTpeﬁoTo Bu HacoyBame Kbm CbOTBET-
HOTO CUCTEMHO MNPUAOXKEHUE. Camo cneumasmncTu,
KOUTO MMAT BAAMAHO PA3PELUMNTEAHO OT MPOU3BOAU-
TeAd, MOrat Aa CuM CAyXaT C BA3AAHUTE UMMAQHTH.
MNoa VI'IOTDE6O Ce MMAT NPEABMA CAEAHUTE AEMHOCTU:
KOHCYATMPAHE HA NAUMEHTH, CbCTABAHE HA NAGHOBE
30 AeYeHue, NOCTABAHE HA MMMNACQHTH, M3DO6OTEOHS
HQ NpOoTe3nTE BbPXY UMMNAQHTUTE, MOCAEABALLM MOHU-
MyAQUMM (KOUTO MOTAT AQ MPOABAXAT C FOAMHM).

IX. B3aumoaencTeus

B3aumoaencremuata MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTM U
MPOAYKTU 30 OPAAHA XMIUEHA, CbABPXXALLM COAYOPUA
CA ONUCAHK B AMTEpPATypata. MNauneHTsT Tpabsa Aa
6bAe MHADOPMMPAH 30 TOBA. Tbil KATO KPECTAAHMTE
UMMAQHTY, BA30AHUTE MMMAGHTU M EeCTeCTBEHUTE
361 Umar PA3AMYHA CTENEeH HA TBLPAOCT, Bb3CTAHO-
BABAHWA MOAKPEMNEHM OT BCAKAKBA KOMGMHOLI.VN o1
HAKOAKO OT T4X, MOXE AQ MMQA MHOTO PA3AMYHN queK-
M BbPXY CTATMYHUS BAAGHC Ha cuctemara. LWupoko
NPOTETNMYHO BL3CTAHOBABAHE C KPECTAAHU MMMACHTH
MOXE ACQ HOMOAM OTHOCHMTEAHATA COAEKCHA 1 MOBMA-
HOCT HQ KPAHMAAHATA KOCT. MMa CbOBLLIEHN: 30 GOA-
KQ B TO3U KOHTEKCT.

X. 3a6eArexku

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

He M3NOA3BAMTE MMMACHT CACA CPOKQa HA rOAHOCT
NOCOYEH HA OMAKOBKATA.

CbXpaHIBAMTE BCUYKM MMMACHTA 3QATBOPEHM B
TEXHWTE OMAKOBKM HA CyxO MdcTo. He otsapsiite
OMAKOBKATA A0 MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO MPEAM
MOCTOBAHETO HA MMAGHTA. M364reaiTe BCAKAKBM
KOHTAKTU C BbHLLHM CYBCTAHLMM MPEAM M NO Bpeme
HQ MOCTABAHETO HA MMMNAGHTA. He AOKOCBATE €HO-
COAHATA YACT HA MMMAAGHTA.

= [PM MHUMAEHTHO MOTABLLAHE HA MMMAGHTH, abart-
MBHTM MAM OKCECOaPW OT MAUMEHTA, HamepeTe
30aCcerHaTs 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 TPI6BA AQ GbAQT OTCTPAHEHM CBOEBPEMEHHO.
BpemeTo 30 OTCTPAHIBAHE HA MMMNAGHTA Ce onpe-
AEAS OT CTOMATOAOrQ.

MoAMpaHUTE TAQBM HA ABATMBHTMTE TPAGBA AQ Ce
HArpanasar NpeAn UMMEeHTUPAHETO HA NpoTeTuy-
HATA KOHCTPYKLMS.

MNPy NAUKMEHTH, YMFTO MCTOPMA MNOKA3BA NAPOAOH-
TAAHM 3060AABAHMSA, TAQAKMTE MMMNACQHTM TPA6BA AQ
6bAAT OLLEHABAHM KATO QATepHaTMBd. CbLLO TAKA,
TPA6Ba AQ ObAe MPEABMAEH M CTPUKTEH AHTMOMO-
TUYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHune / CpOK HO TOAHOCT

CpOKBT HO FOAHOCT € 5 FOAMHM OT AQTATA HA CTepu-
Am3aumg. CbXpaHABAMTE HA XAQAHO M CyXO MACTO.
CaMO MMMAGHTH B TEXHWUTE OPUIMHAAHKM 3ATBOPEHM
OMAKOBKM W ETUKETMPAHMK "CTEPUAHO™ MOTAT AQ BbAAT
CMSATAHM 30 CTEPUAHU. NIDOM3BOAUTEAST HE HOCK OTrO-
BOPHOCT 30 MMMACHTM PE-CTEPUAMIUPAHM OT UMMACH-
TOAOTQ MAM TPETA CTPAHA, HE3ABUMCUMO OT M3MOA3BA-
HWA METOA 30 CTEPUAM3IALMS.

CTepuAHMTE MPOAYKTM CA MAPKMPOHKM CbC CUMBOA
STERILE. CpOKbBT HO FOAHOCT € MAPKMPAH CbC CHMM-
BOAQ HQ MACbYeH 4acoBHUK. CrmeoAbT LOT nokassa
HOMEPQA HA NAPTUAATA. UMMAGHTUTE CA CTPOTO NPEA-
HQA3HAYEHWM 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 MPEAOTOBAPA LIEHUTE MAM YCAOBMATA HA AOC-
TaBka. OTFOBOPHOCTTA € OTPAHMYEHA AO 30MSHA HA
AedPEKTHUS MPOAYKT.

BCAKQAKBA APYTQ MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE M3KAIOYBA.
MPUAOKEHMETO HA HALLMTE NPOAYKTM MOXE AQ Bbae
OMMUCAHO YCTHO, MUCMEHO, YPE3 EAEKTPOHHU MEAUM
VAW YPE3 NPAKTUYECKM AEMOHCTPaLMM. [TOTpeBUTeAST
MMQ 30ABAXEHWETO AUYHO AQ OMPEAEAM AQAM AQAEH
MPOAYKT € MOAXOASLL 30 ONPEAEAEHA LLEA, MHAMKALMS
VAWM MpoLeAypPa. MPUAOKEHUETO HA TO3M MPOAYKT &
M13BbH KOHTPOAd Ha Dr. lhde Dental u cAea0BATEAHO
€ NPeAMET Ha OTFOBOPHOCT Ha noTpebuteas. Hue ra-
PAHTUPAME KAYECTBOTO HA HALLMTE MMMIAQHTHKM CUC-
TEMM B DOMKMTE HO HALLMTE YCAOBMS 30 MPOACKEM 1
AOCTQBKM.

Aaq ce CbXpaHABA HAO HEAOCTBMHM 30 A€LLA MeCTa.
Aaq ce U3NOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3M UAM AEKAPH.
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B cAy4aii, 4e MMNAaHTHTe 6bAAT o6paGoTenu (no-
YUCTEHMU, Pe-CTEPUAUIUPAHM), € BbIMOXHO AQ Bb3-
HUKHAT MH(PEKLUM, 3ALLOTO HE CA HAAMYHM BAAWMAM-
paHu npoueAypy 3a o6paGoTka.

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

Heo6X0AMMO e, NpeAM AQ M3MOA3BATE CUCTEMO 3Q
MMNAQHTH, BHUMATEAHO AQ npoveTeTe Gpowypara
30 ynoTpe6a HQ CHUCTEMATa, MPUAOXKEHA KbM
M3MOA3BAHATA OT Bac cuctema 3a MMnAaHTH. Tasu
6poLUypa CbABPXKA BAXKHA M NOAPOGHA MHcbopmaLus
30 ynoTpe6a Hd KOMNOHEHTUTE HA CHMCTEMATA.

UmnaanTHTe BCS® ca npeAHasHa4yeHu 3a npoaax6a
UAM ynoTpe6a camo OT YNbAHOMOLLEHU AEHTAAHM
CNeunaAncTuU.

IHDE

Moje AMHQYHU MMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY — nax/suBO NpoynTajte

aneAMHG‘iHM UMMAQHT CUCTEMHU

|. OnwTa ynyTcTBA 30 3yGHE UMNAGHTE
Mo3HaBAME PEAEBAHTHE HAYYHE U TEXHWYKe
AMTEPATYPE je NPEeAycAoB 3a  OWAO  KOju
MMMAGHTOAOLLIKM TPETMAH. CBAKM CTOMATOAOT KOju
NPEeAy3MMa TaKas TPETMAH Mopda BuTh ynosHart
Ca XVMPYPLIKOM MPOLEAYPOM M MCKYCTBOM Yy
NPOLLEHM HOPMOAHOT M MNATOAOLLKOT  MCXOAQ
Aevera. NMAGHMPArE NPOTETCKOT TPETMAHA MOPQA
AQ MPETXOAM WMMMAQHTAUMM  Aevera. Onucu
AQTM Y OBMM YNYTCTBMMA 3Q ynotpeby oA CTpaHe
npousBonaya camm no cebu HWUCY AOBOMHM
AQ 6M Ce OAMOX KOPMCTMAM 30 CTOMATOAOLLIKE
MMMAGHTATE.  MMQATE  MCKYCHOT  MMMAGHTOAOT
XMPYpPra Koju he Bam AQTH YBOA Y ,CUCTEM KOju CTe
13a6parn. CEMUHAPK U TDEHMH3M OAHOCE Ce Ha
CUCTEM MMMACHTATA KOju Hyam Dr. Ihde Dental Ha
PEAOBHOj OCHOBM.

1l. Onuc

MOjeAMHYHN MMMAGHT CUCTEMM CY CUCTEMM 34
eHOoCCaA 3yBHY MmnAaHTaumjy. OHKW ce cacToje
OA MMMAQHTATA, KOjU CYy CAMM MO cebu KOLUTAHO
ekcnanampajyhn  wpadposu, OTMCAK  HOCaA4M,
pTaYeT, MOMEHT Kayd M Bypruja. [MojeArMHauHm
MMMAQHT CUCTEMM CY AU3AJHMPAHM 30 NOJEAMHAYHM
NPUCTYN 3yGHUM UMIACHTUMA.

11l. TAaBHE KOMNOHeHTe
CBM MMMAGHTM CY HAMPABAEHWM OA TUTAHMjyMa

(TM6AA4B, ACTM &P 136) 4MCTOr TUTAHUjyMA.
AHaAO3M: TM6AA4B, AAYMUHUYM
Cactas:  TM6AA4B, Paspea 4, ACTM @ 136
Patyer, OBPTHM MOMEHT Knyyesu: HepRajyhu

XMPYLLKM HEAMK

IV. UHAMKaumje
CHCTEM MMNAQHTATA 30 EHAOOCEAAHE MMMACHTATE
y NOAPYYjy BUAMLE.

V. KoHTpauHaukauuje

ANCOAYTHO

= MaumrjeHT Yuje CBeyKynao 3APABCTBEHO CTAmE
HEe AO3BOMAOBA  MMIMACHTAUM)Y (30  AeTamHe
eBaAydlMje OBe KOHTPAWMHAMKALMjE, npoyuute
PEAEBAHTHA HAYYHY M TEXHUYKY AUTEPATYPY).
Mpe, 30 Bpeme 1 nocAe Tepanmje 3paiera MAn y
MNPUCYCTBY MAAUTHUX NMpoLueca

McuxoaoLwkunx nopemehaja, GOAHUX CUHAPOMA
HEKOMMEH30BAHU AMjabeTec
HeaaeksaTtHa OpaAHa
HEAAEKBATHACATAQCHOCT
AAepruje Ha KOMMOHEHTE WMMAQHTATA  WAM
TUTAHKYM

Yrpaara Noje AMHAYHMX 3y6a Ca MMMAGHTATUMA
KOjU (MOKAP AEAMMMYHO) MMAjy KOHMYOH HABO],
30CHOBOH HA AQTEPAAHO] KOMMPECUjU KOCTHjy
AY>X €HOCOAHE OCE MMIMACQHTATA, YKOAMKO je
HOMMHAAHM NMPEYHNK MAHM OA 3,8 mm.

XurmMjeHa,

PeaatusHO

- amjabetec, Opykcuzam, anepruje,
AAKOXOA M ApOTQ, NyLLIEHe

= KOCTU MPETXOAHO MOABPTHYTE PAAMOTEPANMiU,
QHTULOAryaAQHT Tepanumja

HeaaekBatHO cHabaesare KOCTWjy, MocebHOo y

BEPTUKAAHMM AMMEH3U]AMA, MAU Y HENOCPEAHO]

BAU3UHN YIPOXEHMX CTPYKTYpa(Hepsu,

MOKCUAQPHW  CUHYC, WTA). OBAE MMMAQHTOAOR

Tpe60 UCNMTATM  AQ AU Ba3aAHM  UMNAQHTAT

NPEACTABAA MAkY ONACHOCT.

TpyaHoha,

VI. AujarHosa u uHcopmauuje 3a nauujeHTe
AMjarHO3a ce CacToju OA MEAMLMHCKE ncTopuje
NAUMJEHTA, KAMHWUYKOT MPErAeAd M PAAMOAOLLIKMX
ncnnTnBArCa KOpMLLIﬁeH:eM KOHBEHUMOHAAHUX
3yOHMX CHMMOKA W OPTXOMNAHTOMOrPAMA U, AKO
je notpebHo, CAT ckeHupare. lpenopyyyje ce
pPaA MCKycHOr Aekapa Aa 06aBrQa KOMMAETAH
AEKAPCKM  MperAeA. MMMAGHT npoueaype cy
M360pPHM MOCTYNUM M 3aXTeBAjy CBEOOYXBATAHY
eaykauujy naumjeHta. MauujeHt  mopa  Aa
6yae YMO3HAT CA CATEPHATMBAMG A€Yerd M
MHADOPMUCAH O MOTYRMM MOCAEAMLLAOMAO  OA
ABYEHA  MMMAGHTATMMA. KOHKPETHO, naumjeHT
MOPA BUTM MHAPOPMMCAH O 3HAYAjy MEAQHTaHE
OPOAHE XWTMjEeHe M TPOLLUKOBA MOCTTPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATY|TE PEAEBAHTHE, jep Ce 3aKOH
CTAAHO MMjera, NPOMUCE 1 CYACKE OAAYKE Y BE3M
Ca HAYMHOM M M EAYKALMJOM KOja je NaumjeHTy
notpebHa.

VII. MponpaTtHu echekTn

= BOA, OTEKAMHE, TeLLKONe Npwu roBopy, 3anarere
TMHIMBE.

Yewhe xanbe:

« Kao 1 KOA CBUX APYTMX AEHTAAHMX MMMAGHTATA,
ryGUTAK KOLUTAHWUX CYNCTAHLA Y XOPWU3OHTAAHO]
U BEPTUKAAHO] AMMEH3UjM MOXE HAK AECUTM
ca COCBUMKOA cacsBnm oarosapajyhmx
XMPYPLLKMX 1 MPOTETCKMX MOCTYNAKA. NPUPOAQ
M OBKMM TyBUTKA KOLUTOHE MACE HEe MOXe ce
npeABrAjeTH.

= AKO MMMAQHTK 30aBPLUE Y HEMNOCPEAHO] BAM3MHM

oapeheHnx nocebHux CTpykTypa  (Hepsw,

MOKCUAQPHOT  CHMHYCQ, CYCEAHW 3y6u uTa),

OBO MOXE AOBECTM AO PEBEP3MOUACHOT MAM

MPPEBEPCUOAHOr HEFATMBHOT €dPEKTA HA OBMM

CTPYKTYPAMA.

Aa Bucte cnpeyman MHdekuMjy, aHTMbunorcke

NPEeBeHTMBHE Mepe U/  WMAM  AOKAAHM

A€3MHbeKUMja ce Npenopy4yjy.

XPOHWYHM BOA je NpujaBsceH y BE3W Cca 3yBHUM

MMNAGHTATHMA

Y CAyudjy AQ je oceowuHTerpaumja HeycnewHa,

foyLTERE (ryBUTAK) MMMAGHTATA MOXE AOhM

VIIl. AnAankauuja

MpeasuheH je  3a  cuciemcke  MNpUMEHe.
BA3QAHMM  MMMOAGHTATMMA  CMEJy A PYKYjy
CAMO  KBOAMAOMKOBAHA  AMUQ ca  Baxehum

osAdwherem npoussohaya. Moa ,,pykosarsem” ce
noApasymesajy caeaehe akTMBHOCTM: CABETOBAHE
naumjeHard, M3pPaAa NAGHA TPETMAHA, YrPaAkd
MMMNAQHTATA, MPOTETCKA HOAOTPAARC MMNAQHTATA,
30BPLIHM PAAOBM (TAKORE 1 TOKOM FroAMHA).

IX. UnTepakuuje

Moctojaan ¢y wu3BewTajM Yy AuTeparypu o
MHTEPAKUM]i M3Mehy TUTAHWMjyM MNOBPLUMHA U
OPGAHE Here MPOM3BOAA KOjU CaApxXe Ayop.
NaunjeHT mopa ©BuTM MHAPOPMMCAH O OBOME.
30710 UPECTaA MMMAQHTATH, BA3AAHM MMMIACGHTATM
M NPUPOAHM 3yBM UMajy pPasAmuute creneHe
PUIMAHOCTH, PECTAYPALIMA MOAPXKAHA OA CTPAHE
6MAO KOje KOMBUHAUMjE MOXE WMATM BEOMA
pasAmymuTe edpekTe HA CTATMYKO / PECTYPALMOHM
CMCTEM CA LPECTAA MMMAGHTATOM MOXE Ad
CMQHM  PEAaTMBHY  dOAEKCH)y M MOBMAHOCT
KPQHUWjAAHWX KOCTH]y. TAMO Cy m3BeLuTaju o 6oAy y
OBOM KOHTEKCTY.

X. Hanomene
< HakoH MMMAQHTALM]E, yHecute BPCTY
MMIAQHTATA, KOPUCTUTE HETOB CEPUJCKM BPOj Ha
NALLMjEHTOBO] AOKYMEHTALLM[U.
He KOpUCTUTE MMMNAGHTATE M3BAH MCTEKA POKA
AQTOT HQ NAKOBAHY.
YyBajTe CBE MMMAQHTE Y CBOJMM 3QTBOPEHUM
NaKeTMMa Ha CYBOM MjecTy. Hemojre otBapatu
NnakerT A0 HenocpeaHo npe ybauusama
MMMAQHTOTa.  M3GeraBatM  CBe  KOHTAKTE
Ca CMOAHWMM  CYNCTAHUOMA Npe M TOKOM
y6aumMBarba MMMAGHTATA. HKMKAA ACAMPUMBATK
€HOCCOA ACMEeKT UMMACHTATA CA PYKAMA.
= AKO  UMMAGHTM, HOAOTPAAME WAM Npubop
ce nporyta CAy4ajHo, npoHafute oluteheru
objekar Ha oarosapajyhem cpeactsy (HNp.
PAAMOTPAMY) M OAMAX MPEAY3IMUTE HEOMNXOAHE
MEAMLMHCKE mjepe.
CPACTae MMMNAGHTATAG mopa 6uti npaheHo
OA CTPOHE PEeryAapHMX MMMAATAHATA, HMAP. MO
POAMOAOLLIKMM CPEACTBUMA. Ad 6u uzberan
ryGUTOK KOCTM, HE OCEOWHTETPAHUCAHU WAM
MHAMUMPAHN MMIACHTU MOPQjY BUTU YKAOHEHMU
Ha Bpeme. Bpeme ykaamwara MmNaaHtara he
OAPEAMTM 3yBap.
* NOAMPAHA ABYTMEHTIAGBA MOPa GMTH xpanasa

npe  UEeMEHTMPAHA  MPOTETMYKMX  PAAHMX
AjeAoBa.
= Koa naumjeHata uuja  ucTopuja  nokasyje

NAPOAOHTAAHE GOAECTH, TAQTKE MMMNAGHTATE
Tpeba oujeHnTH Kao QAATEPHATUBY
MMMAQHTATUMA.  CTPOTM  AHTMBMOTUK  PEXMM
Takofe Tpe6a BpeAHoBATH.

XI. CkaaanwTere / Pok Tpajamwa

Pok Tpajawa je 5 TroAMHG  OA  AQTYMA
crepuanszaumje. HyBat HA XAQAHOM W CYBOM
mecTy. CaMO MMMAQHTH Y HUXOBOM OPUTMHOAHOM
NaKoOBAKY M 3ATBOPEHM ca o3Hakom CTEPMAAH,
MOXE Ce& CMATPATM CTepWAaH. [poumssohay
Hehe OuTM OAroBOPAH 30 MMMAGHTATE MOHOBO
CTEPUAMCAHMX OA CTPAHE WMMAGHTOAOTA  WMAM
Tpehux Amua, 6e3 o63Mpa HA MeToae Koju ce
KopucTe 3a ctepuAamsaumjy. CTEPUAHM NPOM3BOAM
Cy O3HQ4YEHM Ca CTEPUAHMM CUMBOAOM. McTek
AQTYMA j€ 03HAYeH CAa CMMBOAOM NELLNAHOT caTa.
LOT cumbBoA o3Ha4aBa 6poj cepuje. UMNAQHTaTH Cy
CTPOro HOMEHEHK CAMO 30 JEAHOKPATHY ynoTpeby

Dr. Ihde Dental 3aapxaBa NPaBO ACG NPOMEHM
AM3QjH CBOjUX MPOM3BOAG M KOMMOHEHTU UAM
HMXOBOT MAKOBAMA, AQ M3MEHM WAWM YMyTCTBA
anAnkaumja GeAellke MAM AQ MOHOBO MPEroBapa
O LjeHMn 1AM YCAOBMMA ncropyke. OATOBOPHOCT je
OTPAHMYEHA HA 30MEHY HEMCMPABHOT NMPOMU3BOAC.
BMAO KOjM APYTM A€K BAH 3AMEHE je MCK/AYYEeH.
MpUMEHa HALMX MPOM3BOAG MOXE Ce OnucaTh
YCMEHO, Y MMCAHO] DOPMM, MYTEM EAEKTPOHCKMX
MEAM]a MAM MYTEM MPAKTMYHE AEMOHCTPALMje.
KOpMCHMK MMa 0B6aBe3y A AMYHO YTBPAM AG AU j€
MAM HE BMAO KOjW MPOU3BOA MOTOACH 30 oApeReHy
HOMEHY, MHAMKAUMje WAM MNoCTynak. [lpumeHa
OBOT MPOM3BOAQ j€ M3HAA KOHTpoAe Dr. Ihde Den-
tal u cTora noaaexe HaQ COMCTBEHY OATOBOPHOCT
KOPMCHMKA. MW TAPAHTYj@MO KBAAMTET HALUMX
MMMAQHTAT CUCTEMA Yy OKBMPY HALUMX YCAOBA 3Q
NPOAQjy M MICNOPYKY.

ApXaTh BaH Aomawaja ajeue. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTMjU U XMPYPTHUU.

10-0003-03_1TEILIG
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Y cAy4ajy Aa 64 ce MMNAGQHTU NOHOBO OGPAAMAM
(04MCTUAKN, pecTepUAU3OBAAM) AO HHpekuuje
moxe AohM, jep He BaAMAHE npoueAype 3a
npepaAy Cy HO PACMOAQraky.

Kaaa o6paflyjemo pecTepuAMcaHe MeAULMUHCKEe
ypehaje, npaeuaa 3a RKI-cmepHuue n eBponcke
cTanaapae EN ISO 17664 cy peAeBAHTHU 1 Mmopajy
6MTH ucnyrweHn. CMepHuue y Besu ca o6pasom
HALWKMX MHCTPYMEHATA Cy AOCTYynHe y 6powypu
M NpaTte Hawe MHCTPyMeHTe. UCTOBpEeMeHo oBe
CMepHULEe Cy NpMKA3aHe Ha cajTy www.implant.
com

Motpe6bHun je Aa npuje ynortpebe cucTema
MMMNAQHTATA TOKOﬁe na>xksuBo npo4yntare
6polypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cuctem
MMMNAQHTATa Koju Bu kopuctute. OBa 6Gpowypa
COAPXM BOXHE AeTasHe MHpopmauuje o
PYKOBAHY KOMMOHEHTAMA CUCTEMA.

BCS® MMMNAQHTATM Cy HAOMEHEHM WUCKAYYMBO 3d
npoAQjy oBAGWNREHUM NPYXKAOLUMA MEANLLUHCKMX
YCAyra u ynotpeby oA CTPAHe UCTHUX.

996-1TEILIG-03_31_1_08-20_V043
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Cuctema oAHOKOMMNOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKLiA i3 3aCcTOCyBaHHS - [POXAHHA YBAXHO
o3HaromuTHCS

CUCTEMA OAHOKOMNOHEHTHUX IMNAQHTATIB

|. 3araAbHi iIHCTPYKLIi WOAO iIMNAGHTATIB

MNepeaymosoio AAS NPOBEAEHHS GyAb-aKMX
IMMNAGHTOAOTIYHKWX — Npoueayp €  OBi3HaHICTh i3
BIAMOBIAHOIO ~ CPOXOBOIO  AiTEpaTypoio.  HafBHICTb

XipypriyHOro  AOCBiAYy Ta  AOCBIAY Y BM3HQAYEHHI
HOPMOABHOTO | MATOAOMYHOTO nepebiry AiKyBAHHS
obos'43KoBa.

MNepea IMNAQHTALIEIO HEOOXIAHO PO3pPOoBMTM MNAAH
NPOTE3yBAHHS — HABITb AKLLLO B MOAGABLLOMY XipypriYHa
CUTYaLis BMMArATMME BHECEHHS 3MiH AO LbBOrO
NAGHY. IHdopmalii, HaBeaeHo! B Wil iHCTPYKUIT i3
30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAS TOTO, LLOG BiAPA3Y
MOYMHATM  BUKOPMCTOBYBATU CUCTEMY IMMAGHTATIB.
3BEPHITLCH AO AOCBIAYEHOTO Xipypra-iMnAQHTOAOTa
30 KOHCYABTALLIEIO LLIOAO BMKOPWUCTAHHA OBpaHoi
Bamm cuctemn. Komnatis Dr. lhde Dental peryaspHo
NPOBOAWNTL CEMIHAPK TA TPEHIHTM.

1l. Onuc

Cuctema  OAHOKOMMOHEHTHMX IMAAQHTATIB - ue
CUCTEMQ, WO MPU3HAYEHA AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT
CTOMATOAOTIHHOI IMMAGHTALT. AO CKAQAYy CUCTEMMU
BXOAATb  BAQCHE  IMMAQHTATM,  [BMHTOBI  KICTKOBI
po3wmpioBayi, POPMYBAYi  ACEH, PEBEPCUBHUM
KAIOY,  AMHOMOMETPMYHMIA  KAIOY, CBEPAAA  Td
dpesn. Cnuctema OAHOKOMMOHEHTHUX IMMACHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMAAGHTALLT.

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi IMMAQHTATU BMFOTOBASIOTBCS 3 AETOBAHOTO TUTAHY
abo ymcToro TMTaHy (Ti6AI4V, ASTM F 136).

AHaroru imnaaHTaris: TIBAI4V; aalomiHin

3ainkosui TpaHcdep: TibAI4V, TuTaH kaacy 4, ASTM F
136

PeBEepCHBHUIN  KAIOY,
XipypriyHa CTaAb

AMHOMOMETPUYHMI  KAIOY:

IV. Ccbepa 3acTocyBaHHs (MOKA3AHHA)
Cuctema  IMNAQHTATIB  AAS  BHYTPILLHbOKICTKOBOT
IMAAGHTAUIT B LLLeAenHIi oBAacTi.

V. MpoTunokasaHHs

ABCOAIOTHI:

* MALWIEHTH, CUCTEMHMUI CTAH AKMX HE AO3BOAAE
NPOBEAEHHS IMMAQHTALIT (AOKAGAHE MOSCHEHHS
LbOrO  3QArGABHOTO  MPOTUMOKA3QHHA — AMB. Y
BIANOBIAHIN chaxoBin AiTepaTypi);

= nepea, Nia 4ac abo NicAs NPOBEAEHHS NPOMEHEBOT
Tepanii  ta/abo  3a HOSBHOCTI  3AOAKICHMX
3aXBOPIOBAHD;

* MCUXOAOTI4HI 3AXBOPIOBAHHSA, GOALOBMIN CUHAPOM;

* AEKOMMEHCOBAHWI LYKpPOBWIA Aiaber abo iHLwi
AEKOMMNEHCOBAHI CUCTEMHI 30XBOPIOBAHHS;

= HEHAAEXHa ririeHa potosoi NOPOXHUHM,
HEAOTPUMAHHS nauieHTom MEANYHUX
PEKOMEHAQLLIN;

= QAEpris HO KOMMOHEHTU CUCTEMM IMNAQHTATIB i/aB0
QAEPrif HQ TUTAH;

« IMNAGHTALiS oKpemmx 3yGiB i3 BMKOPUCTAHHAM
IMNAQHTATIB, 9K  (NMPUHAWMMHI  4OCTKOBO) MalOTb
KOHI4HY POPMY, MQAIOTb HAPI3b, MPU3HAYEHY AAS
6i4HOrO CTUCHEHHS KiCTKM B3AOBX OCi @HOCAABHOTO
IMMNAQHTATA, 30 YMOBMW, LLLO HOMIHQABHMI AlameTp
IMNAQHTATY HEe nepeBuLLLYE 3,8 MM.

BiaHOCHiI:

« Aiabert, BpyKCH3Mm, aaepril, BariTHICTb;

= 3AOBXMBOHHA ~ OAKOTOAEM | HOPKOTUYHMMM
PEYOBMHAMM, MAAIHHS TIOTIOHY;

© OMPOMIHEHHS KICTKOBOI TKAHWHM B QHAMHESI,
QHTUKOQryASHTHA Tepanis;

HEAOCTATHA KiAbKICTb KiCTKOBOI TKQHMHM, OCOBAMBO

Yy BEPTMKAAbHOMY BUMIpi i/abo B Ge3nocepeaHiin

GAM3LKOCTI  AO  BPA3AMBMX CTPYKTYP (Hepsu): y

LLbOMY BMMAAKY CAIA BM3HQYMTK, Y1 He Byae MeHLU

PU3MKOBAHMM  BMKOPWUCTATM  IHLIMIA  iIMNAQHTAT,

HANPUKAGA BA3AABHUI.

VI. AiarHocTuka Ta incbopmauis AAS nauieHTa

AIQrHOCTMKA 3AIMCHIOETLCA HA MIACTABI GHAMHE3Y,
KAIHIYHOTO oBCTeXEHHS, PEHTTEHOAOTYHOIrO
OBCTeXEHHs 3 BUKOPUCTAHHIM NPULLIABHMX
PEHTIEeHIBCbKMX 3HIMKIB i OPTONMAHTOMOIPAMM, A TAKOXK,
30 HeobxiaHocTi, KT-o6cTexeHHs. PekomeHayeTbes
NPOBEAEHHA MEAMYHOTO OTASAY AOCBIAYEHMM AIKAPEM
3AraAbHOI MPAKTUKM. IMMAGHTALIS — LEe EeAeKTMBHA
npoueAypd (MPOBOAMTLCA 3G BCAXAHHAM MaALiEHTa),
CTOCOBHO AKOi NALIEHTY NOTPIGHO HAAQTU AOKAQAHI
po3'acHeHHs. HeobxiaHO NpoiHdPOPMYBATM NALLIEHTA
NPO GABTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHA TQ MOXAMBI
HACAIAKM IMNAQHTALT. OcoBANBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YBAry HQ BAXKAMBICTb FifiEHM MOPOXHMHM POTA TA HA
BAPTICTb MICARAIMMAGHTALIMHMX NpoueAyp. MeToam
iHpOPMYBAHHA Ta 0BcCar iHdbopmalii BU3HAYAIOTLCS
YAHHMMM  3QKOHOAGBYMMM  MOAOXKEHHAMM  TA
HOPMATUBAMM, LLLO MOXKYTb MEPIOAMYHO 3MIHIOBATUCS.

VII. He6axaHi asuwa

TUMYQCOBI:

« GiAb, HOBPAKM, 3ATPYAHEHE MOBASHHS TA 3AMAAEHHS
ACEH;

AOBroTPUBAAI:

* HOBITb 30 YMOBKM HOAEXHO BUKOHOHOTO XipypriYyHOro
BTPYYOHHS TA NPOTE3YBAHHSA, — AK i MPW BCIX HLLMX
CTOMATOAOTIYHMX IMAAQHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTn
AO YBATM MOXAMBY BTPATK KICTKOBOI TKAHMHM Yy
TOPM3OHTAABHOMY TQ  BEPTMKAABHOMY  BMMIPAX.
Tun 1a 06CHr KICTKOBOT AECTPYKLIT HEMOXAMBO
nepeAbaYnTU 3A3AAAETIAD;

* AKLWIO  IMMAGHTATM  PO3TALLOBYIOTECA  MOPYY
i3 NeBHUMM cneundivHUMHK CTPYKTYPAMM
(HEPBM, BEPXHbOLLEAENHA MNA3yxd, CYCiAHi 3y6u
TOLLO), UEe MOXe MNpu3BecT A0 OBOPOTHOrO
abo HeoBOpPOTHOrO HEraTtMBHOrO BMAMBY HA L

CTPYKTYpM:
- AAS nonepeAXeHHs PO3BMTKY iHdpekuin
PEKOMEHAYETLCH NPOMIACKTMYHA

aHTmbBioTMkoTepanis i / a6o AOKAAbHOT Ae3iHADEKLLT;
« OyAM 30PEECTPOBAHI BUMAAKM XPOHIYHOTO GOAIO,
NOB'A30HOTO 3i CTOMATOAOTMHUMM IMNAQHTATAMM;
ey pasi BIACYTHOCTI ocTeoiHTerpauii MoXAnse
BIATOPTHEHHS IMNAGHTATY.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdPOPMALLIIO LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTRYKLT i3
30CTOCYBAHHS BIAMOBIAHOI CMCTEMM IMMAGHTATIB. BCi
NPOLLEAYPM i3 3ACTOCYBAHHAM BA3AABHUX IMNAQHTATIB
MOBWMHHI BMKOHYBATMCSA BMKAIOYHO COAXIBLUAMM, 8Ki
MQIOTb  AIMCHWMIA  AO3BIA, BMAGHWIA  BUPOBGHMKOM
iMnAaHTaTiB.  Mia  TEpMmIHOM  «npoueAypu)  CAIA

PO3yMiTH, B TOMY HYWUCAI, KOHCYABTYBQHHS
nawiexTis, po3pobka nNAGHiB AIKYBQHHS,
BCTAHOBAEHHSA iMnNAaHTaTiB, NPOTE3yBAHHS,
MICASIMAAQHTALLIMHMI AOTASA (npotarom
HACTYMHUX POKIB).

IX. B3aemoais

Y Aitepatypi 6yAM onucaHi BUNAAKKM B3AEMOAIT
TUTAHOBKUX  MOBEPXOHb 13 CPTOPBMICHUMM
NPenaparamm AAs TifiEHU MOPOXHWUHKM poTa.
MNauieHTy HeoBXiAHO MOBIAOMMTM MPO Lie.
KpecTtaabHi iMAAQHTATH, ©A3aAbHI IMAAGHTATH
T MNPUPOAHI 3yBW MaloTb PIi3HY >KOPCTKICTb,
TOMY MPM BUKOHQHHI CTOMATOAOTIMHMX POBIT 3
X KOMBIHALIEIO CAIA BPAXOBYBATM IXHIM Pi3HMiA
BMAMB HQ CTATUYHMI GAAGHC CUCTemu. BeAmki
IMNAQHTALIMHO-NPOTE3YBAAbHI cucTemm
3 KPECTOABHMMM  IMMIAGHTATAMM  MOXYTb
obmexysati OAEKCIIO Ta  PYXAMBICTb  KiCTOK
yepena BIAHOCHO OAHO OAHOI. Y 3B'S3Ky 3 UMM
BYyAn 3apeecTpOoBAHi BOAICHI CTAHM.

X. Hactaxosu
= [licAf iIMNAGHTALLTB KAPTKY NALIEHTA HEOBXIAHO
30HECTU TWM BMKOPUCTAHOMO IMMAQHTATA Ta
Homep naprii.
= IMNAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS TiAbKM
B MEXAX iXHbOrO TEPMIHY MPMACQTHOCTI.
IMAAQHTATK CAIA 36EPIraTi B 3aKPUTIN yNAKOBLL
B CYXOMYy MicLi. YNaKOBKA BIAKPUBAETLCS
6e3nocepeAHbO  NEPeA  BCTAHOBAEGHHIM
imnaaHTata.  HeobxiaHO  yHukati — Byab-
AKOTO  KOHTQKTY [IMMAQHTATA 3i CTOPOHHIMM
CyBCTAHLIAMM AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETHCSH TOPKATUCH PYKAMM EHAOCAAbHOT
4ACTHMHM IMNAQHTATA.
-y pasi BMMNAAKOBOIO NPOKOBTYBAHHS
imnaaHTaris, abartmeHTis a6o HLMX
KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HQHYMTM  AOKQAi3ALLIO
NpeAMeTd (30 AOMOMOrOI0 PEHTFEeHA TOLLO) Ta
BXUTU HEOOXIAHMX MEAMYHMX 3AXOAIB.
HeobxiaHo 3AiMCHIOBATM nepioAMYHNI
KOHTPOAb MPUKMBAEHHS imnAaHTara
(HONPUKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTTEHIBChKMX
3HIMKiB).
* Ulo6 YHMKHYTM BTPATU KICTKOBOI TKAHWHM,
NOTPIGHO BYACHO BUAQAATMHEOCTEOIHTErPOBAHI
ab0o IHAIKOBAHI IMMNAGHTATU. 4AC BUAGAEHHA
BM3HAYAE CTOMATOAOT.
MNepea LEMEHTYBAHHAM BIAMOAIDOBAHMM
FOAIBKOM QBATMEHTIB IMMAQHTATIB NMOTPIGHO
HOAQTM LLOPCTKICTb 30 AOMIOMOTOI0 AAMA3HMX
6opis.

e Mpu  AiKyBQHHI nauieHTis 3 BIAOMMM
MAPOAOHTUTOM B aHamHesi CcAlA
BMKOPMCTOBYBATH  IMMAGHTATM 3 FAGAKOIO
MOBEPXHEIO, 4 TAKOX CAIA  PO3MASHYTH
HEeOOXIAHICTL CYNPOBOAXYIOHOT
aHtnbiotnkoTepanii.

XI. 36epiraHHs Ta TepMmiH NpPMAQTHOCTI
imnaaxTaTa

TepMiH NPUAATHOCTI CTAHOBWUTL 5 POKiB 3

MOMEHTY CTepMAisauil. 36epiratn y LWiAbHO
3AKPMTI yNAKOBLLI B CYXOMY micLi. CTEPUABHUMM
€ TIAbKM IMMNACHTATM B OPMIIHOABHIN 3QKPMTIN
ynakosUi i3 cumBorom «STERILEn. BupoGHumk
3Himae 3 ceBe Oyab-iKy BIAMOBIAGABHICTL
3a IMNAQHTATH, NOBTOPHO  CTEPUAI3OBAHI
KOPWCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BIA  METOAY
crepunisauii. CTepuabHi BUPOGM MO3HAYAIOTLCA
CUMBOAOM (STERILE». AaTa 3aKiHYEHHS TepmiHy
MPUACTHOCTI NO3HAYAETLCA CUMBOAOM Y BUIASIATL
nicOYHOro roAMHHMKA. Crmsoa «LOT» nosHadvae
Homep NapTii. IMAAQHTATH NPU3HAYEHI TIABKM AAS
OAHOPQ30BOrO BUKOPHUCTAHHS.

Komnanis  Dr. lhde Dental 3aAavwae  3a
cobolo NPaBoO 3MIHIOBATM AM3AMH BMPOGIB i
KOMMOHEHTIB aBo iXHbOT YMNAKOBKM, BHOCTUTM
3MIHM AO IHCTPYKLIM i3 30CTOCYBAHHA, O TAKOX
BCTOHOBAIOBATM HOBI LLIHWM TA YMOBM MOCTQBKM.
BiANOBiAQABHICTb oBMeXYyETbCH 3aMmiHoO
AecbeKkTHOT NPOAYKLIT. MOAGQAbLLI NpeTeHsii Byab-
AKOTO POAY BUKAIOYQIOTHCA.

MOSCHEHH: LLLOAO 3ACTOCYBAHHSA HALLMX BMPOGIB
MOXYTb HOAGBATUCS B YCHI OOPMI, B MUCbMOBIN
POpPMIi, 30 AOMOMOTOI EAEKTPOHHMX 3acobi
38'A3Ky 6O LLUAAXOM MPAKTUYHOT AEMOHCTPALL
KopucTyBay 3000B'93aHMIM OCOBUCTO BU3HAYUTH,
Y NPUAATHUIA KOHKPETHWMI BMPIG AAS NEeBHOI
METH, NOKA3AHHS Y1 NPOLEAYPH. 3ACTOCYBAHHA
UpOro BMPOBY 3HAXOAMTBCS MO3A KOHTPOAEM
komnaHii Dr. Ihde Dental, a oTxe 3ailicHIOETbCA
niA  BIAOBIAGABHICTb  KOPMCTYBAYQ. [APAHTIS
HOAEXHOI 9KOCTi HALUMX CUCTEM IMMACHTATIB
HOAQETBCH B PAMKAX YMOB MPOACKY | MOCTABKM.

36epiraTv B HEAOCTYMHOMY AAS AiTeil Micui.
ﬂpu!uuqeuo TiABKM AAR BUKOPUCTAHHSA
CTOMATOAOroM a6o Xipyprom.
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Mpyu noBTopHiK 06po6uUi IMNAGHTATIB BUHMKAE
PU3MK PO3BUTKY iH(PEKLIN, OCKiAbkM He icHye
BAAIAOBOHMX METOAIB NOBTOPHOI 06pO6KH.

Mpu o6pobui o6epToBuUX IHCTPYMEHTIB, WO
NIAAArAlOTb NOBTOPHINW cTepMAizauii, Heo6xiAHO
AOTpUMyBaTucs HacTaHOB  IHCTUTYTY iM.
Po6epta Koxa Ta Bumor cTaHaapTy EN
ISO 17664. HacTtaHoBM 3 06po6kM HaWwMX
IHCTPYMEHTIB MICTATBCA Y CYNPOBIAHIM NAM'ATL.
3 Li€I0 NAM'ATKOIO MOXHA TAKOX O3HAMOMMUTUCS
Ha HawoMmy Be6-caiTi www.implant.com.

NMepw HiX  BMKOPMCTOBYBATH cucremy
iMNAQHTATIB, HEOGXIAHO  YyBAXHO  BMBYMTH
iHcbopmauiiHy 6polypy NpPo 3aCTOCYBAHHA
BiAMOBIAHOT cucTemu iMmnaaHTarTie. Lia 6powypa
MICTHTb BaOXAMBY AOKAQAHY iHCbOpMaUIlO LLOAO
MOBOAXEHHS 3 KOMNOHEHTAMM CUCTEMM.

BCS® iMNAQHTM NPM3HAYEHI AAS MNPOAAXY
TG  BWUKOPUCTAHHA  TiAbKM  CGBTOPM3OBAHMM
AIKYBAABHUM 3AKAQACM.

AuncTpuGioTop

TOBAPUCTBO 3 OBMEXKEHOIO BIAMOBIAQALHICTIO

wIMNAQHT KomnaHis®

08325, ByA. A.YkpaiHku, 14 c. LLlacause,

BopucniAbCbKMiA PAMOH,

Kuiscbka o6aaCTb,

TeA. +3804422777 14
+38 067 23555 77

contact@ihdedental.ua
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Zeichenerklarungen / Legend /
Explication des symboles /Spiegazi-
oni dei simboli / Leyenda / Vysvetliv-
ky / O6bCcHEeHHe YCAOBHbIX 3HAKOB /
AereHaa / YMOBHI NO3HAYEHHS

Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

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

Lea las instrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

Mpoyetete MHCTPYKUMHUTE
HeoBX0AMMO YMTATb MHCTPYKLLMIO
YYTATb MHCTPYKLMIO MO
MCMOAb30BAHMIO

Mpoyutajre ynycrea
O3HalomTecs i3 cynposiaHoO
AOKYMEHTaLliEo

Verfallsdatum
Expiration date
Date de péremption
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Datum expirace
Termin waznosci
CpOK Ha TOAHOCT
CpOK rOAHOCTH

Pok ynotpe6e
TepmiH npuaatHocCTi

STERILE[R| Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized
’Y (Gamma)-stérilisés

(Gamma) -sterilizzato
(Gamma) -esterilizado
Sterilizovano gamma zarenim
Sterylizowane promieniami gamma
Tama-cTepuAM3aLma
CTepMAM3OEOHO raMMa-AyHamm
(Gamma) ctepuAMcaHo
CTepu1AIZ0BAHO ramma-
BUMPOMIHIOBAHHAM

Nur einmal verwenden
Forsingle use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
CaMmoO 3a EAHOKPATHA ynoTpeba
TOABKO AAS OAHOKPATHOTO
NPpUMEHEHMA

Ynotpebure Camo jeAHOM
BUKAIOYHO AAS OAHOPQ30BOTO
BMKOPUCTAHHS

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
o ensunombre.

Tento vyrobek mize byt prodavén
pouze lékafum, stomatologim,
odbornym chirurgdm.

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

DTOT MPOAYKT NPEAHA3HAYEH TOALKO
AAS TPOACKM CTOMATOAOTGM,
HEAIOCTHO-AMLLEBBIM XMPYPTAM MAK
30aMPOCAM OT MX UMEHMU.

To3n NPOAYKT € 3a npoaax6a camo
HQ CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPY P3N

1 AULLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3M MAM OT
TAXHO MMeE.

OBaj NPOM3BOA j€ UCK/AYYUBO
HOM]EHEH 3a NPOAJ]Y
CTOMATOAO3UMA, OPAAHUM UAK
MAKCHUAO-CDALMJAAHUM

XMPYP3MMA UAM Y HUXOBO MME.

LLer BMPi6 NPU3HAYEHMIA AAS MPOACKY
BMKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XIDYPram-
CTOMATOAOTAM | LLLIEASMHO-AMLLLOBUM
Xipypram a6o 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

Keepin adry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
ChbXPaHABAM HQ CYXO MACTO
Cyxom mecTe MarasmHa
YyBaTH 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

AO C€ CbXPAHABA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMaKOBKA

XPAHWTb B 30KPbITOM YNIAKOBKE
npoBecTH

YyBATM 1 APXATU CTPOFO 3ATBOPEHO
36epirarti 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 ncnoab3oBath, eCAn YynNakoBka
NOBPEXAEHA

He ynotpe6q8aii, ako onakoBkata e
yBpeaeHa

He KopuCTUTE YKOAMKO j€ MAKOBAHE
owrteheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, AKLLLO YNAKOBKA
MOLLKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
Mpon3BoAnTEAD
MpownssoAnTEA
Mpounssohay
BupoBHMK

Bestellnummer
Catalogue number
Référence
Catalogo Numero
catalogo nimero
Katalogové cislo
numer katalogowy
KararoxeH Homep
HOMEP KATaAOTa
Kataloski broj
Homep 3a katarorom

-5°-55°

C€ 1936

Dr. Inde 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

D-85386 Eching/Munchen
Tel. +49 (0) 89 319 761 0
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

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