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Gebrauchsanweisung
Bitte sorgfaltig lesen

Zweiteilige Implantatsysteme

Allgemeine Hinweise fur Implantate

Die Kenntnis der einschlagigen Fachliteratur ist Voraussetzung fur
die Durchfuihrung von implantologischen Behandlungen. Chirurgi-
sche Erfahrungen in der Beurteilung des normalen und patholo-
gischen Behandlungsverlaufs sind zwingend erforderlich. Die pro-
thetische Planung muss vor der Implantation durchgefuhrt werden
- auch wenn die chirurgische Situation spater eine Anderung der
Planung erforderlich machen kann. Diese Gebrauchsinformation
reicht zur sofortigen Anwendung des Implantatsystems allein nicht
aus.

Beschreibung

Das Implantatsystem ist ein System fir enossale zahnéarztliche Im-
plantationen. Es besteht aus Implantaten, chirurgischen und pro-
thetischen Instrumenten sowie Abutments. Das Implantatsystem
ist geeignet fur einstufige und zweistufige Implantationsverfahren.

Wesentliche Bestandteile
Die jeweiligen Werkstoffe entnehmen Sie dem jeweiligen Verpak-
kungslabel bzw. der jeweiligen Systemanwendungsbroschire.

Anwendungsgebiete (Indikationen)
Implantatsystem flr enossale Implantationen im Kieferbereich.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

= Patienten, deren systemischer Zustand eine Implantation nicht
zulasst (zum detaillierten Verstandnis dieser umfangreichen
Kontraindikation wird auf das Studium der einschlagigen
Fachliteratur verwiesen)

= Vor, wahrend oder nach Bestrahlungstherapie und / oder
malignen Erkrankungen

= Psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome

= Unkompensierter Diabetes oder andere unkompensierte
systemische Erkrankungen

= Laufende oder frihere Therapie mit Bisphosphonaten

= Erkrankungen des Knochenstoffwechsels

= Blutungsneigung, Immundefizite

- Sofortbelastete Einzelzahnimplantationen

= Allergien gegen Bestandteile des Implantatsystems

- Titanallergie

= Mangelhafte Mundhygiene, mangelnde Compliance

= Einzelzahnimplantationen mit Implantaten vom Durchmesser
3.4 mm und kleiner

Relative

= Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

= Alkohol - und Drogenmissbrauch, Rauchen

= Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anticoagulantien

= Kiefergelenkserkrankungen (andererseits konnen zahlreiche
Kiefergelenkserkranungen mittels einer Implantat-Therapie
therapiert werden)

= Wurzelreste, Paradontitis

= Geringes Knochenangebot: Insbesondere in vertikaler
Dimension und / oder bei drohender Nahe von gefahrdeten
Strukturen (N. Metalis, Kieferhéhle u.a.).

= Esiststets zu prufen, ob nicht ein basales Implantat (z.B. BOI)
risikoarmer anzuwenden ist.

Anwendung

Diagnostik / Aufklarung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anamnese, der Klini-
schen Untersuchung, der Rontgenuntersuchung mittels Kleinbild-
Rontgen und Orthopantomogram sowie ggf. CT-Untersuchung.
Es wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up durch einen ver-
sierten Allgemeinmediziner durchfuihren zu lassen. Implantationen
stellen Wahleingriffe dar, iber die gegeniber dem Patienten eine
umfangreiche Aufklarung nétig ist. Behandlungsalternativen und
Folgen der Implantationen sowie Folgen eines mdglichen Misser-
folgs mussen aufgezeigt werden. Insbesondere ist auch auf die
Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kosten einer Nachbehand-
lung hinzuweisen. Uber Art und Umfang der Aufklarung wird auf die
einschlagige Rechtsprechung verwiesen.

Vorgehensweise

In Lokalanasthesie wird, vorzugsweise unter Lappenbildung, ein
Implantatbett mit rotierenden oder verdrangenden Instrumen-
ten geschaffen. Zur Praparation eines adaquaten Knochenbetts
werden die Verwendung der Bohrer und die Einhaltung einer Bohr-
sequenz empfohlen:

Ein entsprechender zusatzlicher Abstand zu gefahrdeten Struktu-
ren muss eingehalten werden. Detaillierte Schemata zu diesem As-
pekt entnehmen Sie bitte unseren ausfuhrlichen Produktbroschu-
ren.

Wéahrend der Praparation der Knochenkavitéat ist auf reichliche
Kuhlung des Implantatbetts (z.B. mit gekuhlter (steriler) physiologi-
scher Kochsalzldsung) zu achten. Keinesfalls mit mehr als 500-800
Upm bohren. Stets scharfe Drills verwenden (max. 10 Anwedun-
gen). Intermittierende Frés- und Bohrtechnik anwenden.

Das Implantat wird erst unmittelbar vor dem Einbringen der sterilen
Verpackung entnommen und in das Knochenbett stabil inseriert.
Es muss zwingend eine gute Priméarstabilitat erreicht werden.

Schraubimplantate werden mit Hilfe einer Ratsche (RAT2), der Tor-
que-Wrench (TW2) oder eines Schraubendrehers eingeschraubt.
Um Reibungswéarme zu minimieren, muss langsam und ohne
grossen Druck eingedreht werden. Je nach vorhandenem Kno-
chenangebot und nach der vorgesehenen Planung werden die
Implantate mit dem Halsteil (polierter Schaft) aus dem Knochen
herausragend oder komplett vom Knochen bedeckt inseriert. So-
fern herausnehmbarer Zahnersatz wahrend der Einheilphase Gber
den mit Schleimhaut bedeckten Implantaten getragen wird, muss
das Implantat in den Knochen inseriert werden, um ein Freilegen
wahrend der Einheilphase sowie Kaudruck auf das Implantat zu
vermeiden.

Bei der Wahl des Implantats muss der vorhandene Knochen in sei-
ner Hohe und Breite sowie in seiner Qualitat berticksichtigt werden.
Es empfiehltsich, in weichem Knochen nicht zu viel Knochen durch
eine Bohrung zu entfernen, sondern den Knochen eher verdran-
gend mit Osteotomen seitlich zu komprimieren.

Anschliessend wird das Implantat entweder mit der chirurgischen
Schraube mundseitig verschlossen (zweistufiges Verfahren), oder
es wird eine Einheilschraube in adaquater Lange (Mukosahdhe)
aufgeschraubt (einstufiges Verfahren). Gegebenenfalls erfolgen
ein adaquater Wundverschluss und eine Réntgenkontrolle.

Wahrend der Einheilphase (je nach Knochenqualitat werden 3-6
Monate empfohlen) ist der Operationssitus in regelméassigen Ab-
standen zu kontrollieren. Bei unvollstandiger Schleimhautheilung
und/oder vorzeitiger Schleimhautpenetration wird empfohlen, die
chirurgische Schraube durch eine Einheilkappe zu ersetzen.

Sofern die Statik der Gesamtkonstruktion sowie die Situation wah-
rend der Insertion es erlauben, kdnnen Implantate auch unmittel-
bar nach der Insertion belastet werden. Hierliber entscheidet der
behandelnde Zahnarzt. Im Zweifelsfall soll eine Einheilzeit ohne
Belastung von 3-5 Monaten - je nach der vorliegenden Knochen-
qualitat - eingehalten werden. Nach Abschluss der Einheilphase
erfolgt eine rontgenologische und klinische Kontrolle. Fir die pro-
thetische Versorgung stehen Abutments des Implantatsystems zur
Verfugung. Uber die passenden Teile gibt die unten aufgefiihrte
Tabelle Auskunft. Fur weitere Informationen verwenden Sie bitte
die entsprechende Systemanwendungsbroschire. Basale Implan-
tate durfen nur von Fachpersonen bedient werden, die Giber eine
gliltige Herstellerautorisation verfligen. Unter ,,.Bedienung“ werden
folgende Tatigkeiten verstanden: Beratung von Patienten, Aufstel-
lung von Behandlungsplanen, Einsetzen von Implantaten, prothe-
tische Versorgung von Implantaten, Nachbehandlungen (auch
tber Jahre hinweg).

Nebenwirkungen

Vorubergehende Beschwerden

Schmerzen, Spannungsgefihl, Schwellungen, Sprechschwierigkei-

ten und Entziindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

= Oroanthrale und oronasale Fisteln

< Lokalisierte oder systemische Infektionen

= Kraterférmiger Knochenabbau tiber Gebrauchsperiode

< Auch bei einem ordnungsgemassem chirurgischem und
prothetischem Vorgehen ist - wie auch bei allen anderen
zahnarztlichen Implantaten - mit horizontalem und vertikalem
Knochenabbau zu rechnen. Art und Umfang des Knochen-
verlusts sind nicht vorhersehbar. Funktionell bedingter und
entzundlicher Knochenabbau kénnen kumulieren. Kommen
Implantate in der Nahe von besonderen Strukturen zu liegen
(Nerv, Kieferhdhle, Nachbarzahne u. a.), kann es zu einer
reversiblen oder irreversiblen Beeintrachtigung (Schadigung)
dieser Strukturen kommen. Zum Schutz vor Infektionen ist die
Notwendigkeit einer Antibiotikaprophylaxe abzuwagen.
Chronische Schmerzen in Verbindung mit Dentalimplantaten
wurden beschrieben. Kommt es nicht zur Osseointegration, ist
mit einer Exfoliation des Implantats zu rechnen.

Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen Titanoberfla-
chen und fluoridhaltigen Mundpflegepraparaten beschrieben.
Hierauf ist der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Rigiditat von crestalen Implantaten und natirlichen Zahnen
ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark unterschiedlichen Be-
einflussung der Statik zu rechnen.

Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme auf crestalen Implan-
taten kdnnen die Flexion und Beweglichkeit der Schadelknochen
gegeneinander einschranken. In diesem Zusammenhang wurden
Schmerzzustande beschrieben.

Hinweise

= Nach der Implantation muss schriftlich die Art des verwende-
ten Implantats und die Chargennummer in der Patientenkarte
festgehalten werden.

< Implantate durfen nurinnerhalb der Periode der Haltbarkeit
verwendet werden.

< Implantate mussen trocken und verschlossen gelagert werden.
Der Verschluss ist erst unmittelbar vor dem Einbringen zu
offnen. Jegliche Beriihrung mit Fremdsubstanzen ist vor der
Insertion des Implantates zu vermeiden. Der enossale Teil des
Implantats darf nicht bertihrt werden.

= Beiversehentlichem Verschlucken von Implantaten, Abut-
ments oder Zubehor ist der Verbleib des
Gegenstands sicherzustellen (Rontgen, u. a.) und die erforder-
lichen medizinischen Massnahmen
vorzunehmen.

< Die Einheilung des Implantats muss regelmassig (z.B. réntgeno-
logisch) kontrolliert werden.

< Zur Vermeidung von Knochenverlusten mussen nicht osseointe-
grierte oder infizierte Implantate rechtzeitig
entfernt werden. Den Zeitpunkt der Entfernung
bestimmt der Zahnarzt.

Haltbarkeit / Lagerung der Implantate
Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre ab Sterilisation; siehe Verfallsdatum
auf der Packung. Gut verschlossen und trocken lagern.

Bemerkung

Nur original verschlossene Implantate sind wahrend der Periode
der Haltbarkeit steril. Sofern Implantate durch den Endverbrau-
cher resterilisiert werden, wird hierfir - unabhéngig von der Ste-
rilisationsmethode - die Verantwortung abgelehnt. Sterilprodukte
tragen das Zeichen STERILE. Das Verfallsdatum ist mit dem Sand-
uhrsymbol angegeben. Die Angabe LOT bezeichnet die Chargen-
nummer. Implantate dirfen nur einmal verwendet werden.

Legende
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(Gamma) -sterilisiert
Nur einmal verwenden

Nicht ereut sterilisieren

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

Chargennummer

Trocken lagern
Gut verschlossen halten

Temperatur von -5° C bis 25° C

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Hersteller

Bestellnummer

C€1254

Dr. Ihde Dental AG behélt sich vor, das Design der Produkte und
Bauteile oder deren Verpackung zu verandern, Anwendungshin-
weise anzupassen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu
vereinbaren. Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende Anspriiche jeglicher Art sind
ausgeschlossen.
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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 rotierenden In-
strumenten sind die Vorgaben der RKI-Richtlinie und der Norm EN
ISO 17664 einzuhalten. Hinweise betreffend unsererf Instrumente
finden Sie auf dem Merkblatt, welches den Instrumenten beige-
legt ist. Dieses Merkblatt kann auf der site www.implant.com ein-
gesehen werden.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren. Nur zur Anwendung durch
den Zahnarzt oder Chirurgen.

Es ist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines Implantatsy-
stems auch den Systemanwendungsprospekt (SAP) zu dem von
lhnen angewendeten Implantatsystem sorgfaltig durchlesen. Die-
ser Prospekt enthalt wichtige Detailinformationen tiber die Hand-
habung der Komponenten des Systems.

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

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

Vertrieb 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
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Instructions
Please read carefully

Two-part implant systems

General instructions for dental implants

Knowledge of the extensive specialized literature is prerequisite for
the performance of implantological treatments. Surgical experi-
ence in the evaluation of the normal and pathological treatment
is mandatory. The prosthetic planning must be performed prior to
implantation - also if the surgical situation may cause a later alter-
ation in the planning. These instructions alone are not sufficient for
the immediate use of the Implant System.

Description

The Implant System is a system for enossal dental implantations. It
consists of implants, surgical and prosthetic instruments as well as
abutments. The Implant System is suitable for single and two step
implantation methods.

Constituents

The individual active substances can be found on the respective
package label or in the brochure concerning the use of the sys-
tem.

Indications
Endosseous jaw-implant system.

Contraindications

Absolute

= Patients whose systemic condition does not allow an implanta-
tion (reference is made to the studies of relevant literature for
detailed understanding of this extensive contraindication)

= Prior to, during or after radiation therapy and / or malignant
disorders

= Psychologic disorders, pain syndrome

= Uncompensated diabetes or other uncompensated systemic
disorders

= Current or past therapy with bisphosphonates

= Disorders of the bone metabolism

= Bleeding tendency, immune deficiencies,

= Immediately loaded single tooth implantations

= Allergies to components of the implant system

- Titanium allergy

= Insufficient oral hygiene, lack of compliance

= Single tooth restaurations on implants with a diameter 3.4 mm
orless

Relative

= Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy

= Alchohol and drug abuse, smoking

= Previously radiated bones, therapy with anticoagulants

= Disorders of the temporomandibular joint (on the other hand,
numerous disorders of the temporomandibular joint can be
treated with an implant therapy)

= Rootremnants, periodontitis

= Limited available bone: In particular in the vertical dimension
and / or in threatening vicinity of endangered structures (N.
Metalis, maxillary sinus etc).

= It must always be considered if a basal implant (i.e. BOI) has
less risks.

Use

Diagnosis / Explanation

The diagnosis consists of the anamnesis, the clinical examination,
the radiological examination with small format x-ray and ortho-
pantomogram as well as CT examinations. It is recommended to
have a medical check-up performed by an experienced medical
doctor.

Implantations are optional interventions, which require extensive
explanation to the patient. Treatment alternatives and results of
the implantations as well as results of a possible failure must be
explained. In particular, the importance of oral hygiene and the
costs of a following treatment must be explained. For type and ex-
tent of the explanation, reference is made to the respective case
law.

Approach

Under local anesthesia, preferably under flap formation, an im-
plant bed is established with rotating or displacing instruments. For
preparation of an adequate bone bed, the use of the drill and the
compliance with a drilling sequence is recommended:

A corresponding additional distance to endangered structures
must be complied with. For a detailed scheme concerning this as-
pect, please refer to our elaborate product brochures.

During the preparation of the bone cavity, sufficient cooling of the
implant bed is to be ensured (i.e. with cooled (sterile) physiological
saline solution).

Never drill above 500-800 rpm. Always use a sharp drill (max. 10
applications). Use intermittent reaming and drilling technique. The
implant is removed from the sterile packaging immediately prior
to introduction and stably inserted in the bone bed. It is manda-
tory that a good primary stability is achieved. Screw implants are
screwed in with the help of a ratchet (RAT2), the torque wrench
(TW2) or a screwdriver. To minimize frictional warmth, it must be
screwed in slowly and without great pressure. Depending on the
available bone and the intended planning, the implants are in-
serted with the neck portion (polished shaft) extending from the
bone or completely covered by the bone. If a removable dental
prosthesis will be worn over the implants covered with muscous
membrane during the healing phase, the implant must be inserted
in the bone in order to avoid exposure during the healing phase as
well to prevent chewing pressure on the implant. In the selection
of the implant, the height and width as well as the quality of the
present bone must be taken into consideration. Itisrecommended
not to remove too much soft bone during the drilling, but rather to
compress the bone to the side with displacing osteotomes.

Afterwards, the implant is either closed with the surgical screw
on the mouth side (two step method), or a healing screw in ade-

quate length (mucosa height) is screwed in (single step method).
If indicated, an adequate wound closure and radiological control
follow. During the healing phase (3-6 months are recommended
depending on bone quality), the surgical situs is to be controlled
in regular periods.

In incomplete healing of the mucous membrane and / or prema-
ture mucous membrane penetration, it is recommended to re-
place the surgical screw with a healing cap.

Aslong as the static of the total construction as well as the situation
during the insertion allows, implants can also be loaded directly
after the insertion. This is decided by the treating dentist. In case
of doubt, a healing period of 3-5 months without loading should
be complied with - depending on the quality of the bone. After
completion of the healing phase, a radiological and clinical con-
trolis performed.

Abutments from the Implant System are available for the prosthetic
treatment. The table below provides information concerning the
fitting parts. For further information please refer to the respective
brochure concerning the use of the system.

Basalimplants may only be handled and used by dentists/surgeons
with valid authorisation issued by the manufacturer. This restriction
includes all advices for patients, creating treatment plans, place-
ment of implants, prosthetic treatments on implants, postoperative
care (throughout the following years).

Side effects

Temporary discomforts

Pain, feeling of tension, swelling, difficulties speaking and inflam-

mation of the gingiva.

Long term disorders

= Oroanthral and oronasal fistula

= Localized or systemic infections

= Cratershaped bone degeneration over the duration of use

= Ahorizontal and vertical bone degeneration is to be expect-
ed, also in proper surgical and prosthetic proceedings - asin
all other dental implants. Type and extent of the bone loss is
not foreseeable. Functionally caused and inflammatory bone
degeneration can accumulate. Ifimplants are placed in the
vicinity of certain structures (nerves, maxillary sinus, neighbor-
ing teeth etc), areversible orirreversible impairment (damage)
of these structures can occur. The necessity of an antibiotic
prophylaxis should be taken into consideration to prevent
infections. Chronic pain has been
reported in connection with dental implants. If an osseointe-
gration does not occur, exfoliation of the implant must be
expected.

Interactions

The interactions between titanium surfaces and oral hygiene prod-
ucts containing flouride has been described in the literature. The
patient is to be informed thereof. Due to the different rigidity of
crestal implants and natural teeth, a greatly differing influence of
the static is to be expected in combined works.

Extensive implant prosthetic systems on crestal implants can impair
the flexion and mobility of the cranial bones against one another.
Pain conditions have been described in this connection.

Note

= After the implantation, the type of the used implant and the
charge number must be noted in the patient file in writing.

= Implants may only be used in the period prior to expiration.

< Implants must be stored dry and sealed. The seal is to be
opened immediately prior to introduction. All contact with
foreign substances prior to insertion of the implant is to be
avoided. The enossal part of the implant may not be touched.

= Upon accidental swallowing of implants, abutments or acces-
sories, the remainder of the object is to be secured (x-ray or
similar) and the necessary medical measures taken.

« The healing of the implant must be controlled regularly (i.e.
radiological).

= To prevent bone loss, implants which are not
osseointegrated or which are infected must be
removed. The time of removal is determined by the dentist.

Shelf life / Storage of the implants
The shelf life is 5 years after sterilization; see expiration date on the
package. Store tightly closed and dry.

Comment

Only originally sealed implants are sterile during the shelf life peri-
od. Ifimplants are resterilized by the final consumer, no responsibil-
ity is assumed - independent of the method of sterilization. Sterile
products are marked with STERILE. The expiration date is noted with
the hour glass symbol. The LOT states the charge number. Implants
may only be used once.

Dr. Ihde Dental AG reserves the right to change the design of the
product and components or the packaging thereof, to adapt in-
structions of use as well as to newly agree on prices or delivery con-
ditions. The liability is limited to the replacement of the defective
product. Further claims of all types are excluded.

Read instructions

Expiration date
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(Gamma) -sterilized
Only use once
Do not resterilize

This product is only for sale to

dentists, oral surgeons and
maxillo-facial surgeons or on their be-
half.

Charge number

Store in dry place

Store tightly keep closed

Temperature range from -5° C to 25° C
Do not use if packing is damaged
Manufacturer

Catalogue number

C€1254

996-2TEILIG-03

Revision issued 2017-04

In case that implants would be reprocessed (cleaned, resterilized)
infections could occur, because no validated procedures for re-
processing are available.

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

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

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

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

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

]

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
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MHCTPYKLLMS MO NPUMEHEHUIO
AAS BHUMOATEABHOTO U3yHeHUs

ABYX3TAMHbIX MMNAGHTAT

O6LLME UHCTPYKLUU AAS UMITAGHTCHTOB

3HOHWE COOTBETCTBYIOLLLEN CMELMAAbHON AMTEPATYPbI ABASETCS
NPEAMNOCLIAKOM AAS MPOBEAEHMS MMMAQHTOAOTMYECKMX MpoLie-
Ayp. OB43aTEABHO HEOBXOAMMO HAAMYME XMPYPIMYECKOTO OMbITA B
OUEHKE HOPMAABHOTO MAU NATOAOTMYECKOTO XOAQ A€4YEHUS. l'lepeA
MMMAGHTALMEN HEODXOAMMO MPOBECTU MACHUPOBAHME MNPTE3N-
POBAHMA— AQXKE €CAM B AGAbHEWLLEM XMPYPIMYeCKas CUTYaLLUS
HOTpe6yeT BHECEHMUA U3MEHEHUN B paHee COCTABAEHHbIM MAQH.
TOAbKO 3TOM UHCTPYKUKMK NO NPUMEHEHUIO HEAOCTATOYHO AAR HE-
MEAAEHHOTO MCMOAB3OBAHUA CUCTEMbBI UMMNACHTAHTOB .

Onucaxune

Cucrema UMMAQHTAHTOB npeAHa3Ha4YeHa AAR OH-
AOCCOAbHBIX CTOMATOAOTMHECKMX MMNACQHTALMA.
OHa  COCTOMT M3 MMMAGHTOHTOB,  XMPYPIMYECKMX M

NPOTE3HbIX MHCTPYMEHTOB, O TaKXe abatmeHTos. Cuctema Mm-
MNAQHTAHTOB MOAXOAUT AAQ OAHO- M ABYXISTAMHOIO METOAOB MM-
ANAQHTALMN.

CyuLecTBEHHbIE COCTABASIOLLUE
MaTepuranabl 6epuTte 13 COOTBETCTBYIOLLLMX OTMEYEHHbIX YNAKOBOK
CONAQCHO PYKOBOACTBY NO NMPUMEHEHUIO CUCTEMbI.

Cdbepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHcTtema aHAOOCCUAbHBIX MMMAQHTATOB.

MpoTusonokasaHus

ABCOAIOTHbIE!

= [aLUKEHTbI, CUCTEMHOE COCTOAHUE KOTOPbIX HE
NO3BOAAET MPOBEAEHME MMMACHTALMK (AAS BOAEE AETAABHOTO
NOHMMOHMNS STUM OBLLIMPHbBIX NMPOTMBOMNOKA3AHMIM HEODXOAN-
MO M3YH4UTb COOTBETCTBYIOLLLYIO CMELMAABHYIO AUTEPATYPY).

= AEKOMMEHCUPOBAHHBIM CAXAPHbIM AMADET UAM APYTUE AEKOM-
MNEHCUPOBAHHbBIE CUCTEMHbIE 3060AeBAHMS

< HeaoctartoyHas rurmeHa pOTOBOl;W MOAOCTH,
HEAOCTATOYHOE COBAIDAEHME MALMEHTOM MPABUA AEYEHUS

* bBOAE3HM KPOBK, MMMYHOAEOULLMTLI

- A/\/\epl’lflﬂ HA COCTABAAOLLLME CUCTEMbBI MMNAQHTAHTOB

= AAAEPIUd HO TUTAH

= TekyLLas MAM NPEALLIECTBOBABLLAA Tepanma C
MCMOAb30BAHMEM BudbocdaTos

= 3060AeBaHMA, CBA3AHHbBIE C HOPYLLIEHWEeM OOMEHA BeLLeCTs B
KOCTHOM TKAHM

* BOCCTOHOBAEHME OAMHOYHbIX 3y6OB HA MUMNAQHTATAX AMOME-
TPOM 3.4 MM U MeHee

OTHOCUTEAbHbIE:

= Aunaber, Bpykcuam, Aareprum, bepemeHHoCTb

* AAKOTOAbHQS U HAPKOTU4YEeCKAsa 3ABUCUMMOCTb, KypeHune.

- TepOI‘Mﬂ C UCNOAB3OBAHUEM AHTUKOATYAAHTOB

= 3a60AEBAHMS HUXKHEYEAIOCTHOTO CYCTABA (C APYrOM CTOPOHbI
MHOTME 3060AEBAHMS HMKEYEAIOCTHOTO CYCTABA MNOCPEA-
CTBOM MMMAQHTOAOTMYECKOM TEPAMMK MOTYT BbiTb M3AEYEHBI)

= OcCTaTtki KOPHEM, NAPAAOHTUT

= CKAOHHOCTb K KDOBOTEYEHMAM

= [locAe Ay4eBOM Tepanum Ae4eHme C MCMOAb30BAHUEM
MMIMACQHTOHTOB AOAXHO ObITb COTAQCOBAHO C TepanesTamm,
MPOBOAMBLLMMM AYYEBYIO TEPAMMIO

« 3060AEBAHMSA, CBA3AHHbBIE C HOPYLLUEHWUEM OOMEHA BELLLECTB.

« [lepea, BO BDEMSA UAM MOCAE AYHEBOM TEPAMNMUU U/UAM 3AOKAYE-
CTBEHHbIX 3060AEBAHMM

« [cuxmyeckme 3060AeBAHUA

= boAeBble CUHAPOMBbI

= HeAOCTATOYHOE KOAMYECTBO KOCTHOM TKAHM: OCOBEHHO B
BEPTUKAABHOM U3MEPEHMN I/I/M/\VI HAXOXAEHWE B HEMNOCpPEA-
CTBEHHOM BAM3M OT CTRYKTYP, MOABEPXKEHHbIX 3000AEBAHUIM
(BEPXHEYEAIOCTHOM NA3YXM U T.A.)

= HeobXxoAMMO NPOBEPUTb, HEAb3S AW MCMOAB3OBATH AAS
B6oAbLLEN Be3onacHOCTM 6A3AUAbHO OCTEOUHTE- TPUPOBAHHbIM
MMIMAGHTAHT (Hanp. BOI)

MeToa

Moa MECTHOM aHecTesnen cosaaerca AOXE AAS
MMMAGHTOHTA C MCMOAb3OBAHMEM BPALLAIOLLIMXCS M BbITECHAIO-
LLMX MHCTPYMEHTOB. AAf MPENAPUPOBAHUS COOTBETCTBYIOLLLETO
AOXQA AAS UMMAGHTAHTA PEKOMEHAOBAHO MCMOAb3OBAHME GOPOB
1 COBAIOAEHWE CAEAYIOLLLEN MOCAEAOBATEABHOCTM B MCMOAb3OBA-
HUK 6opPOoB:

CAeAyeT AepXaTbCsd HA COOTBETCTBYIOLLEM AOTMOAHUTEABHOM
PACCTOAHUM OT CTPYKTYP, TPebyloLMx BEePEeXHOro OTHOLLEHMS.
AETAAbHYIO MHCDOPMALMIO MO 3TOMY QCMEKTY B BUAE CXeM Bbl
HanAeTe B HALLMX MOAPOBHbLIX BPOLLIOPAX, MOCBALLEHHbIX HALLEN
NPOAYKLMK. BO Bpems NpenapmMpoBaHmis KOCTHOTO AOXO CAEAYeT
YAEAUTL BHUMOHWE HEOBXOAMMOCTM OCHOBATEABHOIO OXACKAE-
HUS AOXKA MMMAQHTAHTA W dope3 (HANp. C MOMOLLLBIO OXACKAEHHO-
ro (CTEPUABHOTO) PU3MOAOTMHECKOTO PACTBOPA). Y1CAO 0OOPOTOB
NpPU CBEPAEHMM HM B KOEM CAYHAE HE AOAXHO NpesbiLaTh 500-800
06/MUH. [IOCTOAHHO CAEAYET MCMOAB3OBATL TOABKO OCTPblE GOPbI
(makc. 10 npumeHeHU). MCNoAb3OBATbL MHTEPMUTTUPYIOLLLYIO TEX-
HUKY AAS (OPE3EPOBAHMA 1 CBEPASHMA.

MMMAGHTOHT M3BAEKAETCH M3 CTEPUMAbHOM YMOKOBKM Hemnocpe-
CTBEHHO MepeA BBEAEHUWEM U CTABMAbHO YCTAHOBAMBAETCS B
KoCTHOoe Aoxe. OB43aTeAbHO CAEAYeT CPa3y HOAEXHO ero ycta-
HOBWTb. BUHTOBbIE MMMACQHTAHTHI BKDYYMBAIOTCH C MOMOLLIBIO XPa-
NOBOrO MexaHM3ma (RAT 2), raeyHOoro KAHYA C OrPAHUYEHUEM
Nno KPYTALLEMY MOMEHTY (TW 2) nAn oTBEPTKM. HTOBbLI YMEHbBLLUMTDL
HarpeBaHue OT TPEHMS, NPOLLECC BKPYYMBAHMS HYXXHO OCYLLLECT-
BASTb MEAAEHHO M 6e3 BOAbLLIOro AdBAEHMA. B 3aBMCMMOCTM OT
MMEIOLLLETOC KOAMYECTBA KOCTHOWM TKAHM M PA3paBOTAHHOro
MAQHQO AAS MPOBEAEHMA MMMACHTALMKM MMMIAQHTAHTbI AGO MOAHO-
CTbIO MOTPYXAIOTCA B KOCTHOE YTAYOAEHME 1 MOAHOCTBIO MPU 3TOM
30KPbLIBAIOTCA KOCTHIO, AMOO MX LUENKA, MPEACTABASIOLLAS COBoM
OTMOAMPOBAHHbINM CTEPXKEHb, BLICTYNAET U3 KOCTU MOCAE BBEAE-
HUS UNAQHTAHTA. [TOCKOABbKY B MEPUOA 3CKMBAEHWUA HOA MMMACH-
TAHTOM, MPUKPbITEIM CAM3UCTON OBOAOYKOM, HOCUTCA CbEMHbIN
3y6HOM NpOTe3, TO MMMACQHTAHT CAEAYET MOAHOCTBIO MOTPY>XaTh B
KOCTb C LLeAbIO M30EXAHUA ero OBHAXEHMA B NEPUOA 3CKMBASHMS,
a TAKXE AGBAEHMS HO MMMAGHTAHT Npu XesaHuu. Mpu sbibope
VMMMAGHTOHTO CAEAYET Y4YUThIBATH LUMPUHY, BBICOTY M MAOTHOCTb
MMEIOLLLENCA KOCTU. PEKOMEHAYETCS, ECAM KOCTb MArkas, n3berats
ee YPEe3IMEPHOro CBEPAEHMS, O CKOPEE YXATb €€ OTTECHAIOLLIMMM

ABVXXEHMIMM B CTOPOHY MYTEM MCMOAb3OBAHWA OCTEOTOMOB. O-
CA€ 3TOTO UMMACHTAHT AMGO3AKPBIBAETCS C MOMOLLLBIO XMPYPruye-
CKOTo BOATA-3ATAYLLIKM CO CTOPOHbI POTOBOM MOAOCTH (ABYX3TAM-
HbI METOA), AMBO HaKpy4YnsaeTcs PAM COOTBETCTBYIOLLLEN AAMHBI
(B 30BUCMMOCTM OT TOALLLUHbBI CAM3UCTON OBOAOHKHN) (OAHOSTAMHBIN
meToa). NMPU HEOBXOAMMOCTH AQAEE MPOMIBOAMTCS YLUMBAHME
PAHbI U PEHTIEH-KOHTPOAb.

B NepU1OA 3QXKMBAEHMSA (B 3ABUCUMMOCTH OT MAOTHOCTM KOCTHU PEKO-
MEHAOBAHbI 3-6 MeCHLIEeB) PEryASpHO NO MPOLLECTBUM OMNpeAe-
AEHHbIX BDEMEHHbIX MHTEPBAAOB CAEAYET NPOU3BOANTL KOHTPOAb
CUTyaLMM NOCAE NPOBEAEHHOM onepaumMn. B cAayyae HenoAHoro
3CKMBAEHMS CAU3NCTON ODOAOHKM U / AU NMPEXAEBPEMEHHON ee
NEHEeTPALMN PEKOMEHAYETCA 3AMEHNUTb XMPYPIUYECKNIn BOAT-3a-
TAYLLKY HO KOANQYOK AAf 3QXKMBAEHMA (PAM).

ECAM cTaTMKG BCEM KOHCTPYKUMWM M CUTYALMS MPUBEAEHWM 3TO
MO3BOAAIOT, MMMAGHTOHTbI MOTYT HATPY>XATLCA NMPAMO HEMOCPEA-
CTBEHHO MOCAE BBEAEHMA. 3A€Cb PELLEeHMNE NPUHUMAET AeHALLMI
BpaY. ECAM €CTb COMHEHMS, TO CAEAYET BIAEPXATb MHTEPBAA AAS
3AKMBAEHMA 3-5 MECALLEB (B 3ABUCMMOCTM OT MAOTHOCTM KOCTH), HE
NPOBOAS HATPY3KY MMMACHTAHTA. [10 NPOLLIECTBUM STOTO MEPUOAT,
OTBOAALLLErOCH HA 3CQXKMBAEHME, MPOW3BOAMTCA PEHTTEHOAOTMYE-
CKMIA U KAMHWYECKMIA KOHTPOAb. AAS MPOTE3HOTO OBCAY>XMBAHMS
MCMOAb3YIOTCA ABATMEHTbI CUCTEMBI MMMAQHTAHTOB. Huxenpuse-
AEHHAS TABAMLLA COAEPXMT MHAPOPMALIMIO O MOAXOASLLMX AETA-
ASX.

AAS MOAyHEHUS BoAee NOAPOBHOM MHAPOPMALMM, CMOTPUTE PY-
KOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO CUCTEMbI. BA3AAbHBIE MMMACHTATHI
MOTYT MCMOAb3OBATHCH TOABKO KBAAMCOULIMPOBAHHBIMM AULIAMM,
KOTOpblE MMEIOT AEMCTBUTEABHOE PAa3PEeLUEHMe, BbIAGHHOE
npousBoAuTEAEM. DTO  paspelleHue  BKAloYaeT B cebs:
KOHCYABTUPOBOHME MALMEHTOB, MOAFOTOBKY MACGHOB AEYEHMS,
BBEAEHUWE MMMACHTATOB, MPOTE3UPOBAHKUE, MOCAEONEPALUOHHbIN
YXOA (HQ MPOTHNKEHMMU MOCAEAYIOLLIMX HECKOABKMX AET).

Mo6Go4Hble adhdpekTbl

BpemeHHsble:

BOAM, YYBCTBO HAMPAXKEHWA, MPUMNYXAOCTH, 3ATPYAHEHMS PEeYn 1
BOCMNAAEHMA AECHbI.

= AAUTEAbHbIE!

= CBULLK B POTOBOM M HOCOBOM MOAOCTSX

AOKQAbHbIE MAM CUCTEMHbIE MH{i)eKU.VIVI

ToYyeyHble M3AOMbI KOCTH B neproA MCNOAb3OBAHMA

Aaxe npu NPABUABHOM XMPYPIMYECKOM M MPOTE3HOM Me-
TOAUKE— KAK B MNpPOYEeM 3I3TO KAcCAeTCqd M ApPYyrux CTOMATO-
AOTMHECKMX  MUMMACHTAHTOB — BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHME
FTOPU3OHTAAbHBIX W BEPTUKAABHBLIX KOCTHbIX pOBp\/U_IeHI/Il;I.
HeBO3MOXHO 3apaHee MpPeAyraadtb TMM M O0Bbem KOCTHOM
AECTPYKUMU.  PYHKLIMOHAABHO OBYCAOBAEHHOS W BOCMA-
AMTEAbHAS KOCTHble AECTPYKUMM MOryT coveratbes. Ecam
MMMAGHTOHTEl  PACTOAQraOTCS BOAM3M OT CTPYKTYyp, Tpe-
ByloLmMx 0CobOoi OCTOPOXHOCTM (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCT-
Has Nas3yxa, coceaHne 3yObl 1 Np.), 3TO MOXET NpuBEeCTM K
06PATUMOMY MAU HEOBPATUMOMY MOBPEXAEHUIO DTUX CTPYK-
TYP. AAS3ALLUTBIOTMHADEK LI, BO3MOXHO, ECTb HEOBXOAMMOCTL
ﬂqu)MAOKTVHeCKOFO npuema QAHTUMOMOTUKOB. AAUTEABHBIE
©OAM, CBI3AHHBIE CO CTOMATOAOTUYECKMMU UMMACHTAHTAMM,
©OblAM ONUCAHBI. ECAM He OCYLLLEeCTBASETCA OCTEOUHTErpaAUMa, TO
BO3MOXHQ 3KC(X)O/\VICH_LMR WMMNAQHTAHTA.

[RCIN)

B3aumoaencTeus

B AMTEPATYPE ONMCHIBAAMCH B3AMMOAENCTBUA MEXAY TUTAHOBbIMM
NMOBEPXHOCTAMM 1 PTOPCOAEPXKALLMMM MPENAPATAMM MO YXOAY
30 POTOBOM MOAOCTbIO. MAUMEHTY HeoBxoaAMmO 06 3ToM Co0b-
WKTb. MO NPUYMHE OTAMHCIIOLLLEMCS MOABMXHOCTM KPECTAAbHbIX
MMMNOAQHTAHTOB M €CTEeCTBEHHbIX 3y6OB npu KOM6MHMDOEQHHbIX
pPaboTax MOXHO PACCHMTBIBATE HO COBEPLLEHHO PA3HblE CTATUYE-
ckue Bo3AeNCTBMA. OBLUMPHBIE MMMAQHTALUMOHHO-MPOTE3HbIE CU-
CTEeMbI HO KPECTAAbHbIX MMNAQHTAHTAX MOTYT OFPAHUYNBATH mob-
KOCTb U MOABMXHOCTb KOCTEMN Yyepena oTHOCUTEABHO APYT APYra. B
CBS3U C OTUM BblAM OMUCAHbBI BOAE3HEHHbIE COCTOAHMA.

MpumeHeHue

AmnarHoctuka / ObbscHeHue

AMQrHoO3 CTABMTCS HO OCHOBE QHAMHE3d, KAMHMYECKOro o6-
CAEAOBQHMA, PEHTTEHOAOTMYECKOTO OBCAEAOBAHMA C WMCMOAb-
30BAHMEM PEHTTEHOBCKMX CHMMKOB C MOAbIM COOPMATOM U
OPTONAHTOMOTPAMMBI, A TaKXe Npn HeobxoammocTn CT-obcae-
AOBQHMUS. PeKOMeHA‘/eTCﬂ AOBEPATb MPOBEAEHME NMOAHOTO MEAU-
LIMHCKOro 06CAEAOBAHMA KBAAMCOULMPOBAHHBIM MEAMKAM ODLLLE I
HAMNPGBAEHHOCTU. MMMAQHTALMM MNPEACTABAIIOT COBOM Bme-
LLIATEALCTBA, 06 0OCOBEHHOCTAX KOTOPbIX HYXHO MOAHOCTbIO
MHAOOPMMPOBATE  NAuMeHTa. TpebyloTcd  PasbiCHEHMs no
BO3MOXHOCTAM  QAbTEPHATMBHOIO A€4YEeHMA U TMOCAEACTBMAM
UMMACHTAUMKM, Q TAKXE MOCAEACTBUSIM npuv BO3MOXHOM He-
yaaye. OCOBEHHO HYXHO OOpPATUTE BHMMOHME HA BAXKHOCTb
rmr1ueHsbl DOTOBOKZ NOAOCTM M HA PACXOAbl HA nNocAeonepa-
uMoHHOE AeveHue. O TOM, KaknMm 0BPa3oM M B KAKOM obbe-
M€ HYXHO MPOBECTM PA3bACHUTEAbHYIO PaBOTy, roBoputCca B
COOTBETCTBYIOLLMX IOPUAMYECKMX AOKYMEHTAX.

WUHCTpyKLUKU

< [locAe MMNAQHTAUMMK B KAPTO4YKE NAUMEHTA AOAXHDbI GbITb ONK-
CQAHbl BUAbI MCMOAB3OBAHHbBLIX MMMAQHTAHTOB M HOMEP NAPTUM

*  VIMMAQHTOHTbI AOAXHbBI MCMOAB30BATHCSH C Y4€TOM MX CPOKa
rOAHOCTH

* VMMOAQHTQHTBI AOAXHbI XPAHUTLCA B CYXMX MOMELLLEHUNAX B
30KprTOl;I YNQAKOBKe. OTKprBOTbCﬂ AOAXHbI HENOCPEACTBEHHO
nepea 13 BeeaeHnem. Caeayet nsberarb AloGOro Conpmkoc-
HOBEHUA MMMAQHTAHTOB C MHOPOAHBIMU BELLLECTBAMM AO UX
MCMOAb30BAHMA. HEAb3S MPMKACATLCA K SBHAOCCAABHOM YACTH
MMMAGHTOHTA.

= B cCAy4Yae CAY4OMHOTO NPOTAGTLIBAHKS MMMAGHTAOHTOB, AGAT-
MEHTOB MAM MPOYUX MPUHAAAEXKHOCTEN CAEAYET YCTAHOBMTH
MECTOHAXOXAEHME MPEAMETA (C MOMOLLLBIO PEHTTEHA 1 NpP.) U
NPUHATbL HEeOBXOAMMbBIE MEANLIMHCKME MeEPDLI.

e 3QAXMBAEHME MMMACHTAHTA CAEAYET PETYAIPHO KOHTPOAMPO-
BATH (HAMP. C MOMOLLLbIO PEHTrEeHa).

e C ueAbto M3BEXAHUI HaOHECEHMUS BpeAa KOCTHOM TKQHM HY>XHO
CBOEBPEMEHHO YAQAUTb HEOCTEOUHTEIPUPOBAHHbIE Ambo
MHdDMLLMpOBOHHbIe UMNOACQHTAHTDI. BpeMﬂ, KOTAQ 3TO CAEAyeT
CAEAQTb, ONPEAEATET CTOMATOAOT.

YcAoBHble 0603HAYEHUS

HeoBxoAnMO YK1TATb MHCTPYKLIMIO

CpOK roAHOCTH

s

STERILE|R] Y CTEPHAM3OBAHO FAMMA-AYHAMM

TOABKO AAS OAHOKPQTHOTO MPUMEHEHNA

[OBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH

B

3TOT NPOAYKT MPEAHA3HAHEH TOABKO AAS
MPOACHKM CTOMATOAOTCIM, YEAIOCTHO-
AMLLEBBIM XMPYPTOM MAM 3ANMPOCAM OT
WX MMEHM.

Rx ONLY

Homep cepun
CYXOM MECTE MAra3mHa

XPAHWTb B 30KPLITOM YNAKOBKE NPOBECTH

Temneparypa u3 -5° C k 25° C

He ncnoab3osath, €CAM YNAKOBKA
nospexaeHa

MpowussoanTeAb

HOMEP KataAora

C€1254

CPOK roAHocTH / XpPAHEeHUe UMNAQHTAHTOB

CpoK XpAHEHMA MMMNAQHTAHTOB COCTABAAET 5 AET C MOMEHTA CTe-
PUAN3ALMK, CMOTPUTE AATY OKOH4YAHUA CPOKA rOAHOCTM HA ynd-
KOBKE. XPAHWTb B CYXMX MOMELLLEHMAX B 3AKPLITON YNAKOBKE.

3amevanue

TOABKO MMMAQHTAHTbI B OPUTMHAABHOM 3AKPbLITOM YNAKOBKE CYM-
TAIOTCS CTEPUAbHBIMM B MEPHUOA CPOKA FTOAHOCTU. ECAM MMNAQH-
TAHTbI PECTEPUAMBYIOTCH KOHEYHBIM MOTPEBUTEAEM, B STOM CAY-
4ae — HE3ABMCHMMO OT METOAC CTEPUMAMZALLUM — OTBETCTBEHHOCTL
cHumaeTcq. CTepUAbHbIE MPOAYKTbl O603HaYEHbI 3HaKOM STERILE.
CPOK FOAHOCTH OB03HAYEH CUMBOAOM NECOYHbIE YACHI. YKA3aHMe
LOT o6o3HavyaeTr Homep NapTUKU. MMNAGHTAHTEI MOTYT MCMOAB30-
BATbCA TOAbKO OAMH pa3. Komnarwusa Dr. Inde Dental AG octasaset
30 cCoBOM NPABO M3MEHAT AM3AIH NPOAYKTOB M KOMMAEKTYIOLLIMX
MAM UX YNAKOBKM, COOTBETCTBEHHO COFAGCOBbLIBATL MHCTPRYKLMM
no NPUMEHEHMIO, a TAKXe 30HOBO OrOBAPMBATHL LLEHbI 1 YCAOBMS
NocTaBkM. TAPAHTUS PACNPOCTPAHAETCA TOALKO HA 3aMeHy 6pa-
KOBQHHOTO TOBAPA. APYrie NpeTeH3mnm MCKAIOYEHBI.
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B cAyuyde, €CAM UMNAGHTATLI GbIAYT NMOABEPrHYTbl NMOBTOPHOM
ob6paboTke (oYMLLEHME, MNOBTOPHAA CTEPUAU3ALMA), MOXET
BO3HUKHYTb MHCDEKUMs, T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE

METOABbI AASI ITUX MepOanﬂTHﬁ‘

Mpu o6paboTke pecTepUAU3YEeMbIX MEAULUHCKUX YCTPOWUCTB,
npasuaa RKI-pykoBoAcTBa M eBponeickoro crtaHaapta EN
ISO BAXHbl MU MM HEOGXOAMMO MNOAYMHATLCA. PykoBoasfuiMe
yKasaHus no o6paboTke HAWWUX MHCTPYMEHTOB HAXOAATCHA B
conpoBoxaailei ux Gpowiope. B To Xe camoe Bpems 3Tu
PYKOBOASILLUE YKA3AHUSA PANOAOXEHbI HO HAOLWWEM Be6G-caiite.

XPaHUTL B HEAOCTYNHOM AAfl AeTel MecTe. [[peAHasHa4YeHo
TOABLKO AASl UCTIOAB3OBAHUSA CTOMATOAOFOM UAU XUPYPTOM.

OYyeHb BAXHO  TLLATEALHO MPOYMTATL PYKOBOACTBO MO
npumeHeHuio cuctemsl (system application prospectus, SAP) ars
CHCTEeMbI UMMAQHTATOB, KOTOPYIO Bbl MAQHUPYETE UCMOAb3OBATD.
DTO PYKOBOACTBO COAEPXMT BAXHYIO MHpopmauuio O
NPUMEHeHNN KOMMNOHEHTOB CUCTEeMbI.

o]

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

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

Dr. Ihde Dental GmbH
Erfurter Str. 19

D-85386 Eching/Munchen
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www.ihde-dental.de
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Mode d‘emploi
A lire attentivement

Systemes d’implants a deux eléments

Remarques générales concernant les implants

L’exécution de traitements implantologiques présuppose une
connaissance impérative de la littérature spécialisée en la ma-
tiere. Il est obligatoire de disposer d’une expérience chirurgicale
de I’évaluation du déroulement du traitement normal et patholo-
gique. La planification prothétique doit précéder I'implantation —
méme lorsque la situation chirurgicale est susceptible d’exiger une
modification ultérieure de la planification. Ces renseignements re-
latifs & I’'emploi du systéme ne suffisent pas a eux seuls a permettre
une utilisation immédiate du systeme d’implants.

Description

Le systtme d’implants est un systéme d’implantation dentaire en-
do-osseux. Il se compose d’implants, d’instruments chirurgicaux
et prothétiques et de piliers implantaires. Le systeme d’implants
convient aux procédés d’'implantations en un et deux temps.

Composants essentiels
Se reporter a I’étiquetage sur I’emballage ou a la brochure d’utili-
sation du systéme pour en connaitre les composants.

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

Contre-indications

Absolues

= Patients dont I’état de santé général s’oppose a I'implanta-
tion (renvoi est fait a I'’étude de la littérature spécialisée en la
matiere pour une explication en détail de cette contre-indi-
cation)

= Avant, pendant ou apres une radiothérapie et /ou des affec-
tions malignes

= Troubles psychiques, syndrome douloureux

= Diabete décompensé ou autres affections systémiques
décompensées

= Thérapie en cours ou antérieure impliquant des bisphospho-
nates

= Troubles du métabolisme osseux

- Diathése hémorragique, immunodéficience,

= Implantation de dents individuelles devant étre immédiate-
ment soumises a des charges

= Allergies a des composants du systeme d’implants

= Allergie au titane

= Hygiene bucco-dentaire insuffisante, défaut de conformité

= Restaurations de dent unitaires avec implants sur le diametre
de 3,4 mm ou moins

Relatives

- Diabeéte, bruxisme, allergie, grossesse

= Consommation excessive d’alcool et de drogue, tabagisme

= Os prétraités par rayonnement, thérapie aux anticoagulants

= Affections de I'articulation temporo-mandibulaire (d’un autre
coté, une thérapie parimplant peut soigner de nombreuses
affections de I'articulation temporo-mandibulaire)

= Restes de racine, parodontite

= Faible volume osseux disponible: En particulier dans le sens
vertical et/ou a proximité directe de structures menacées (N.
Metalis, sinus maxillaire etc.).

= Il convient de toujours s’assurer qu’il n’est pas moins risqué
d’opter pour un implant basal (ex. BOI).

Application

Diagnostic/explication

Le diagnostic se compose de I'anamnése, de I’'examen clinique,
de I’'examen radiologique au moyen d’un petit appareil de radio-
logie et d’un orthopantomogramme et, le cas échéant, d’un scan-
ner de type CT. Il est recommandé de faire procéder a un check-
up médical par un médecin généraliste expérimenté.

Les implantations sont des interventions électives impliquant que
le patient soit parfaitement informé. Il doit étre mis au courant des
traitements alternatifs et des conséquences des implantations ain-
si que des répercussions d’un éventuel échec. En particulier, il faut
attirer son attention sur I'importance d’une bonne hygiéne buc-
co-dentaire et sur les colts d’un traitement ultérieur. Se reporter a
lajurisprudence |égale en la matiere pour en savoir plus sur le type
et I’étendue des informations a fournir.

Procédure

Sous anesthésie locale, de préférence avec formation d’un lam-
beau pédiculé, constituer un lit d’implantation au moyen d’instru-
ments rotatifs ou de déplacement. Il est recommandé d’utiliser la
fraise et d'observer une séquence de fraisage afin de préparer un
lit osseux adéquat:

Respecter impérativement une distance supplémentaire adé-
quate avec les structures menacées. Se reporter aux brochures
détaillées sur les produits afin de consulter les schémas complets
sur ce point. Lors de la préparation de la cavité osseuse, veiller a ce
que le lit d'implantation soit suffisamment refroidi (ex.: au moyen
d’une solution saline physiologique refroidie (stérile)). Ne jamais
percer a plus de 500-800 tpm. Toujours utiliser des fraises affitées
(10 utilisations max.). Appliquer une technique de fraisage et de
forage par intermittence. Ne retirer I'implant de son emballage
stérile qu’au dernier moment avant de le mettre en place et I'insé-
rer de maniére stable dans le lit osseux. Il estimpératif de garantir
avant toute chose une bonne stabilité primaire. Les implants & vis-
ser doivent étre vissés a I'aide d’un cliquet (RAT2), de la clé dyna-
mométrique (TW2) ou d’un tournevis. Dans un souci de réduire au
minimum la chaleur par frottement, insérer lentement, sans exercer
de pression excessive. En fonction du volume osseux disponible et
de la planification prévue, insérer les implants avec le col (tige po-
lie) dépassant de I’0s ou entierement couvert par I'os.

En cas de port d’une prothése dentaire amovible sur les implants
recouverts de muqueuse au cours de la phase de cicatrisation,
I'implant doit étre inséré dans I’os de maniére a éviter toute expo-
sition au cours de la période de cicatrisation et la pression masti-
catoire sur I'implant.

Concernant le choix de I'implant, tenir compte de la hauteur, de
la largeur et de la qualité de I’os disponible. Si I'os est mou, il est
recommandé ne pas trop retirer d’os par fraisage, mais plutot de
comprimer latéralement I'os au moyen d’un ostéotome.

Il faut ensuite refermer I'implant soit avec une vis chirurgicale coté
bouche (procédé en deux temps), soit en vissant une vis de cica-
trisation de longueur adéquate (hauteur de muqueuse) (procédé
en un temps). Le cas échéant, procéder a une fermeture de plaie
adéquate et a un examen radiologique de contréle. Au cours de
la période de cicatrisation (3 & 6 mois recommandés en fonction
de la qualité de I'0s), contrdler la zone d’intervention a intervalles
réguliers. En cas de cicatrisation incompléte de la muqueuse et /
ou de pénétration prématurée de la muqueuse, il est recomman-
dé de remplacer la vis chirurgicale par un capuchon de cicatri-
sation.

Dans la mesure ou la statique de toute la construction et la situa-
tion durant I'insertion le permettent, les implants peuvent égale-
ment étre soumis a des charges immédiatement aprés I'insertion.
La décision est laissée a I'appréciation du dentiste traitant. En cas
de doute, observer une période de cicatrisation de 3 a 5 mois sans
lamoindre charge - en fonction de la qualité de I'os concerné. Pré-
voir un examen radiologique et clinique de contréle au terme de
la période de cicatrisation. Les piliers du systtme d’implants sont
disponibles pour le traitement prothétique.

Le tableau détaillé ci-dessous fournit des renseignements concer-
nant les éléments adaptés. Se reporter a la brochure d’utilisation
du systéme correspondant pour de plus amples renseignements.

Effets secondaires

Génes passageres

Douleurs, sensation de tension, enflures, difficultés a parler et in-

flammations de la gencive.

Génes along terme

= Fistules bucco-sinusiennes et bucco-nasales

= Infectionslocales ou générales

< Résorption osseuse en forme de cratére au cours de la période
d’utilisation

< Méme lorsque la procédure chirurgicale et prothétique se
déroule correctement, un phénomene de résorption osseuse
est a prévoir dans le sens horizontal et vertical, comme avec
toute autre implantation dentaire. Le type et ’étendue de la
perte osseuse restent impossibles a déterminer a I’avance. Les
résorptions osseuses due au fonctionnement et inflamma-
toire peuvent se cumuler. La pose d’implants & proximité de
structures spécifiques (nerf, sinus maxillaire, dents voisines
etc.) peut affecter ces derniéres de maniére réversible ou
irréversible (dégradation). Dans un souci de protection contre
les infections, il convient d’évaluer la nécessité d’un traitement
préventif par antibiotiques. Les douleurs chroniques liées aux
implants dentaires ont fait 'objet de descriptions. En I’'absence
d’ostéo-intégration, prévoir I’exfoliation de I'implant.

Interactions

Les interactions entre les surfaces en titane et les produits d’hy-
giene bucco-dentaire contenant du fluor ont été décrits dans la
littérature spécialisée. Le patient doit en étre informé. Compte
tenu de la différence de rigidité entre les implants crestaux et les
dents naturelles, I'impact de la statique peut grandement varier
en cas de travaux combinés. Les systémes prothétiques complets
d’implantation sur implants crestaux peuvent nuire a la flexion et
ala mobilité des os craniens. Les états douloureux correspondants
ont été décrits.

Indications

< Auterme de I'implantation, le type d’implant utilisé et le
numéro de lot doivent étre inscrits dans le
dossier du patient.

= Lesimplants ne doivent pas étre utilisés au dela de la durée de
conservation prescrite.

= Lesimplants doivent étre conservés au sec dans leur em-
ballage scellé. Ce dernier ne doit étre ouvert qu’au dernier
moment avant la pose.
Eviter tout contact avec des substances étrangeres avant
I'insertion de I'implant. Ne jamais
toucher la partie endo-osseuse de I'implant.

= Encasd’ingestion parinadvertance de I'implant, de piliers
ou d’accessoires, s’assurer que le reste de I'objet est bien en
place (radio, etc.) et prendre les précautions médicales qui
s'imposent.

= Lacicatrisation de I'implant doit faire I'objet de contrbles
réguliers (par ex. radiologiques).

= Afin d'éviter les pertes osseuses, les implants non intégrés & I'os
ou infectés doivent étre retirés au moment opportun. Le choix
du moment d’extraction est laissé a I'appréciation du dentiste.

Durée de conservation / stockage des implants
Laduréedeconservationestde5ansacompterdelastérilisation;voir
ladated’expirationsurI’emballage. Conserverbienausecdansson
emballage scellé.

Remarque

Seuleslesimplants dansleur emballage d’origine hermétiquement
fermé restent stériles pendant toute la durée de conservation pres-
crite. Nous déclinons toute responsabilité en cas de re-stérilisation
desimplants parI'utilisateur final, et ce quelque soitla méthode de
stérilisation choisie. Les produits stériles portent la mention STERILE.
La date d’expiration est indiquée par un symbole en forme de sa-
blier. La mention LOT fait référence au numéro de lot. Les implants
sont a usage unique.

Dr. Ihnde Dental AG se réserve le droit de modifier la conception
des produits et des composants ou de leur emballage, d’adap-
ter les consignes d’utilisation et de fixer de nouveaux prix ou de
nouvelles conditions de livraison. La responsabilité de la société se
limite au remplacement du produit défectueux. Tout autre droit,
de quelque ordre que ce soit, est exclu.

Explication des symboles

Lire la notice avant toute utilisation
Date de péremption
STERILE|R] Y Stérilisation par irradiation

A usage unique

Ne pas steriliser a nouveau

Ce produit peut étre vendus qu‘au mé-
decins, dentistes ou des professionells
agréés respectivement sur leur ordre.

Numéro de lot
Endroit sec
Bien maintenir fermé

Plage de température de -5° C & 25° C

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

Fabricant

Référence

C€1254
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Le retraitement des implants entraine un danger d'apparition
d’infections, car il n’existe aucun procédé ayant été validé pour
le traitement.

Concernant le traitement d’instruments rotatifs pouvant étre
re-stérilisés, le respect des dispositions de la directive RKI et de la
norme EN ISO 17664 est impératif. Vous trouverez de plus amples
renseignements sur nos instruments dans la fiche technique jointe
aces derniers. Cette fiche technique peut étre consultée sur le site
www.implant.com.

Conserver hors de la portée des enfants. Réservé pour une utilisati-
on par un chirurgien-dentiste ou un chirurgien avisés.

Avant d'utiliser un systéme implantaire, il est nécessaire de lire at-
tentivement la brochure d'utilisation du systeme (SAP) du systéme
implantaire correspondant. Cette brochure contient des informa-
tions détaillées importantes sur la manipulation des composants
du systeme.

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
contact@implant.com
www.implant.com
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Manuale per I'utente
Si prega dileggere attentamente

Sistema implantare bipezzo

Avvertenze generali per gliimpianti

La conoscenza della letteratura specializzata del settore costi-
tuisce la premessa fondamentale per la corretta esecuzione dei
trattamenti implantologici. Risultano pertanto estremamente ne-
cessarie esperienze chirurgiche per la valutazione del normale
decorso del trattamento e di quello patologico. Il progetto pro-
tesico deve essere effettuato prima dell’impianto, anche laddove
la situazione chirurgica renda necessaria, in seguito, una modifica
del progetto. Il presente manuale per I'utente non e sufficiente, da
solo, all’utilizzo immediato del sistema implantare.

Descrizione

Il sistemaimplantare, € un sistema perimplantologia odontoiatrica
enossale. Esso € costituito da impianti, strumenti chirurgici e pro-
tesici e abutment. Il sistema implantare, € idoneo per interventi di
implantologia monofase o bifase.

Componenti essenziali

E possibile individuare i singoli materiali dalle etichette delle re-
lative confezioni, o dai singoli manuali di istruzioni per I'impiego
del sistema.

Indicazioni
Sistema implantare per impianti endossei nel settore mascellare.

Controindicazioni

Assolute

= Pazienti, le cui condizioni sistemiche non consentano I'appli-
cazione di un impianto (per una comprensione dettagliata
delle molteplici controindicazioni, sirimanda allo studio della
letteratura specializzata del settore)

= Prima, durante o dopo una terapia radiante e/o patologie
maligne

= Patologie psichiche, sindromi dolorose

- Diabete non compensato oppure altri tipi di patologie sistemi-
che non compensate

= Terapia con bifosfonatiin corso o precedente

= Malattie del metabolismo osseo

= Tendenza emorragica, immunodeficienza

= Impianti dentalisingoli con carico immediato

= Allergie verso i componenti del sistema implantare

= Allergia al titanio

= Igiene orale inaccurata, compliance carente

= Restauri di dentisingoli con impianti di 3.4 mm di diametro e
piu piccoli

Relative

- Diabete, brussismo, allergie, gravidanza

= Abuso dialcool e droghe, fumo

= Ossa preirradiate, terapia con anticoagulanti

= Patologie dell’articolazione temporomandibolare (d’altra par-
te, con una terapia implantare,e possibile trattare numerose
patologie dell’articolazione temporomandibolare)

= Residuiradicolari, parodontite

= Presenza ditessuto osseo ridotta: In modo particolare in di-
mensione verticale e/o in caso di pericolosa vicinanza a strut-
ture compromesse (tra le altre, N. Metalis, seno mascellare).

= Verificare sempre se esiste la possibilita di applicare unim-
pianto basale (ad es. il BOI) che comporti un numero di rischi
inferiore.

Applicazione

Diagnostica/Informazioni

La diagnostica consiste in: anamnesi, esame clinico, esame ra-
diologico tramite radiografia miniaturizzata e ortopantogramma,
uniti, talvolta a esame Ct.

Si consiglia di far eseguire un check-up clinico da parte di un
esperto in medicina generale.

Gliimpiantirichiedono interventi elettivi, di cui & necessario fornire
iinformazioni adeguate al paziente. E necessario indicare i tratta-
menti alternativi e le conseguenze degliimpianti, unitamente alle
conseguenze di un possibile esito negativo dell’intervento. In par-
ticolare, occorre anche accennare allimportanza diuna corretta
igiene orale e ai costi di un post-trattamento. Per quanto riguarda
il tipo e I'entita delle informazioni da fornire, si rimanda alla giuri-
sdizione specializzata.

Procedura

In anestesia locale, preferibilmente creando un lembo, viene ri-
cavato un letto implantare servendosi di uno strumento rotante
o di rimozione. Per la preparazione di un letto osseo adeguato, si
consiglia I'impiego di una fresa e I'osservazione di una sequenza
di fresatura:

Mantenere una distanza adeguata da strutture che potrebbero
essere compromesse. Schemi dettagliati relativamente a questo
aspetto sono reperibili nei nostri cataloghi prodotti completi.

Durante la preparazione della cavita ossea, occorre mantenere
un raffreddamento intensivo del letto implantare (ad es. con solu-
zione salina fisiologica (sterile) raffreddata).

Per la fresatura non superare maila velocita di500-800 giri/minuto.
Utilizzare sempre punte affilate (massimo 10 applicazioni). Appli-
care la tecnica di fresatura/perforazione intermittente.

L’impianto viene estratto dalla confezione immediatamente prima
dell’applicazione e inserito in modo stabile nel letto osseo. Deve
essere obbligatoriamente raggiunta una perfetta stabilita prima-
ria. Per fissare gliimpianti a vite, servirsi di una chiave a cricchetto
(RAT2), del torque-wrench (TW2) oppure di un cacciavite. Al fine di
ridurre il calore da attrito, introdurre lentamente e senza esercitare
una pressione eccessiva. A seconda del tessuto osseo presente e
in base al progetto, gliimpianti vengono inseriti con il collo (pilastro
lucido) sporgente dall’osso, oppure completamente coperto dallo
stesso. Se una protesi mobile viene sostenuta, durante la fase di
cicatrizzazione attraverso un impianto coperto da mucosa, I'im-
pianto dovra essere inserito nell’osso, per evitare lo scoprimento
durante la fase di cicatrizzazione e impedire la pressione mastica-
toria sull’impianto.

Per la scelta dell’impianto, occorre tenere in considerazione
I'altezza e larghezza del tessuto osseo disponibile e valutarne la
qualita. E consigliabile, in caso di tessuto osseo molle, non aspor-
tare una quantita eccessiva di tessuto durante la fresatura, bensi
comprimere piuttosto I’0sso spostandolo lateralmente per mezzo
di un osteotomo.

Infine, 'impianto viene chiuso, nel lato della bocca, con una vite
chirurgica (processo in due fasi), oppure viene applicata una
vite di guarigione di lunghezza adeguata (altezza della mucosa)
(processo monofase). Eventualmente, seguono una chiusura ade-
guata della ferita e un controllo radiografico. Durante la fase di
cicatrizzazione (a seconda della qualita del tessuto osseo si con-
sigliano dai 3 ai 6 mesi), & necessario controllare, a intervalli rego-
lari, il sito dell’operazione. In caso di guarigione incompleta della
mucosa e/o di penetrazione prematura nella mucosa, si consiglia
disostituire la vite chirurgica con un cappuccio di guarigione. Lad-
dove la staticita dell’intera struttura e la situazione durante I'inser-
zione lo consentano, e possibile procedere al carico dell’impianto
immediatamente dopo I'inserzione. Tale decisione spetta al den-
tista curante. In caso di dubbio, osservare un tempo di guarigione
senza carico di 3-5 mesi, a seconda della qualita del tessuto osseo
presente. Al termine della fase di cicatrizzazione, viene eseguito
un controllo clinico e radiologico.

Per il trattamento protesico sono disponibili abutment del sistema
implantare. La tabella sottostante fornisce informazioni dettaglia-
te per I'utilizzo dei pezzi corretti.

Per ulteriori informazioni si prega di utilizzare i relativi manuali d’i-
struzioni del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utilizzati solo da den-
tisti / chirurghi in possesso dell’autorizzazione valida rilasciata dal
fabbricante.

Questa restrizione comprende tutti i consigli per il paziente, la
creazione di piani di trattamento, il posizionamento di impianti,
trattamenti protesici su impianti, assistenza post-operatoria (negli
anni seguenti).

Effetti collaterali

Disturbi di natura passeggera

Dolore, sensazione di tensione, gonfiori, difficolta nel parlare e in-

fiammazioni della gengiva

Disturbi persistenti

= Fistole oroantrali e oronasali

= Infezionilocalizzate o sistemiche

< Degradazione ossea crateriforme durante il periodo di
impiego

= Anche in caso diintervento chirurgico e protesico corretto,
occorre considerare una degradazione ossea orizzontale e
verticale, come avviene per tutti gli altri tipi di impianti orto-
dontici. Non e possibile prevedere il tipo e I’entita della perdita
ossea. Puo verificarsi inoltre un accumulo di degradazione os-
sea inflammatorio e commisurato alla funzionalita. Qualora gli
impianti vengano a trovarsi in prossimita di strutture particolari
(nervi, seno mascellare, denti adiacenti ecc.) potrebbe essere
provocato un danno reversibile o irreversibile a tali strutture. E
necessario valutare la necessita di una profilassi antibiotica a
protezione dalle infezioni. Sono stati riportati casi di dolore cro-
nico in relazione agliimpianti dentali. Qualora non si verifichi
la osseointegrazione, tenere in considerazione la possibilita di
un’esfoliazione dell’impianto.

Interazioni

Sono state riportate in letteratura interazioni tra le superfici in tita-
nio e i preparati per I'igiene orale contenenti fluoro. Informare il
paziente a tale riguardo. Sulla base della differente rigidita degli
impianti per via crestale e dei denti naturali, occorre considerare
un’influsso fortemente diverso sulla staticita, in caso di interventi
combinati.

Numerosi sistemi protesici implantari su impianti per via crestale,
possono limitare la flessione e la mobilita reciproca delle ossa del
cranio. In tale contesto sono stati riportati stati dolorosi.

Avvertenza

= Dopo I'impianto, annotare per iscritto il tipo di impianto utiliz-
zato e il numero di partita nella cartella clinica del paziente.

= Utilizzare gliimpianti entro il periodo di scadenza indicato.

= Conservare gliimpianti in un luogo asciutto e chiuso. Aprire la
confezione solo al momento dell’applicazione. Evitare qualsiasi
contatto con sostanze estranee prima dell’inserzione dell’im-
pianto. Non maneggiare la parte enossale dell’impianto.

< In caso diingestione accidentale di impianti, abutment o ac-
cessori, accertarsi dei residui dell’oggetto (tramite radiografia
o altro) e adottare misure mediche adeguate.

= Lacicatrizzazione dell’impianto deve essere regolarmente con-
trollata (ad es., radiologicamente).

- Alfine di evitare la perdita ossea, & necessario rimuovere tem-
pestivamente impianti non osseointegrati o infetti. I momento
dellarimozione dovra essere stabilito dal dentista curante.

Durata / Conservazione degli impianti

La durata degliimpianti & di 5 anni dal momento della sterilizzazio-
ne; vedere data discadenza sulla confezione. Conservare il luogo
ben chiuso e asciutto.

N.B.
Soltanto impianti chiusi nella confezione originale rimangono sterili
per tutto il periodo di durata.

Non si assume alcuna responsabilita perimpiantiristerilizzati dall’u-
tilizzatore finale - indipendentemente dal metodo di sterilizzazione
utilizzato. | prodotti sterili sono contrassegnati con il simbolo STE-
RILE.

La data di scadenza viene indicata con il simbolo della clessidra.
La scritta LOTTO indica il numero di partita. Utilizzare gli impianti
unasolavolta.

Legenda dei simboli

Leggere le istruzioni d‘uso
Data di scadenza

(Gamma) -sterilizzato

[STERLE]R] Y

Monouso

Non risterilizzare

Questo prodotto deve essere venduto
solo a medici, dentisti o professionisti
con licenza oppure alla vendite del
loro ordine.

Numero carica
Conservare in luogo asciutto

Tenere il recipiente ben chiuso

Conservare a temperatura compresa tra -5° C e
25°C

Evitare |‘uso del prodotto se la confezione
non e‘ perfettamente integra

Produttore

Catalogo Numero

C€1254

Dr. Ihde Dental AG siriserva il diritto di modificare il design dei pro-
dotti e dei componenti o il loro confezionamento, di integrare le
istruzioni per I’'uso, ovvero concordare nuovi prezzi e condizioni di
fornitura. La responsabilita si limita alla sostituzione di prodotti di-
fettosi. Si escludono ulteriori rivendicazioni di qualsivoglia natura.
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Un eventuale ritrattamento degli impianti comporta il rischio di
infezioni in quanto non esistono procedimenti convalidati per il
ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risterilizzabili seguire le
prescrizioni della direttiva RKI e della normaEN ISO 17664. Per ulte-
riori informazioni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio di
istruzioni tecniche allegato. Il foglio di istruzioni tecniche & consul-
tabile anche sulla pagina web www.implant.com

Tenere fuori della portata dei bambini. Solo per uso odontoiatrico.

Prima di utilizzare un sistema implantare € indispensabile leggere
attentamente anche il depliant relativo all’'utilizzo del sistema im-
plantare da lei utilizzato. Il depliant contiene importanti e dettag-
liate informazioni relative alla manutenzione dei suoi componenti.

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11
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Instrucciones de uso
Por favor [éalas atentamente

Sistema de implantes de dos piezas

Indicaciones generales sobre implantes

Para llevar a cabo tratamientos implantolégicos es imprescindible
conocer la bibliografia especifica correspondiente. Es imprescin-
dible tener experiencia quirlrgica en la evalucacion del transcur-
so del tratamiento normal y patolégico. La planificacion protética
debe ser realizada antes de la implantacién — también cuando la
situacion quirtrgica requiera una modificaciéon posterior de esa
planificacién. Estas instrucciones de uso no son en si mismas su-
ficientes para la aplicacion inmediata del sistema de implantes.

Descripcion

Elsistema de implantes es un sistema paraimplantaciones odonto-
I6gicas enosales. Consta de implantes, instrumentos quirrgicos y
protéticos asi como anclajes. El sistema de implantes es apto para
procedimientos de implante monofasicos y bifasicos.

Componentes principales

Los materiales individuales los puede ver en la etiqueta del emba-
laje correspondiente o bien en el prospecto de la aplicacién de
sistema correspondiente.

Ambitos de aplicacion (indicacién)
Sistema de implantes endo6seos maxilares.

Contraindicaciones

Absolutas

= Pacientes, cuyo estado sistémico no permite una implantacion
(le remitimos a la bibliografia correspondiente para encontrar
informacién detallada sobre esta ampllia contraindicacion)

= Antes, durante o después de radioterapiay / o
enfermedades malignas

= Trastornos psiquicos, sindromes de dolor

- Diabetis descompensada o cualquier otra enfermedad sisté-
mica descompensada

- Terapias actuales o anteriores con bisfosfonatos

= Enfermedades del metabolismo 6seo

= Tendencia a sufrir hemorragias, inmunodeficiencia

= Implantesindividuales de carga inmediata

= Alergias contra algiin componente del sistema de implantes

= Alergia al titanio

= Mala higiene bucal, poca colaboracién del
paciente

= Restauracion unitaria sobre implantes con un
diametro de 3.4 mm o menos

Relativas

= Diabetes, ruxismo, alergias, embarazo

= alcoholismo y drogodependencia, tabaquismo

= huesoirradiado anteriormente, terapias con
anticoagulantes

-« Enfermedades de la articulacién mandibular
(visto de otro modo numerosas enfermedades de la mandibu-
la se pueden tratar con una terapia con implantes)

= Restos de raices locales, periodontitis

= pocasustacia 6sea: Sobre todo en veticaly / o cercade
estructuras en peligro (N. Metalis, seno maxilar...)

= Siempre hay que comprobar si no se correria un riesgo menor
con un implante basal (p.ej. BOI).

Aplicacion

Diagnéstico / Explicacion

El diagnéstico se compone de anamnesis, exploracion clinica,
exploracién radiografica con radiografias menores y ortopanto-
mogramas asi como TACs. Se recomienda que un médico de
cabecera con experiencia lleve a cabo un examen médico. Los
implantes son operaciones voluntarias sobre las que hay que in-
formar al paciente exhaustivamente. Deben mostrarsele los trata-
mientos alternativos y las consecuencia de las implantaciones asi
como los posibles fracasos. Sobre todo debe indicarsele la impor-
tancia de una buena higiene bucal y los gasots de un tratamiento
ulterior. Le remitimos a la jurisprudencia para el tipo y el volumen
de las explicaciones.

Procedimiento

En anestesia local se crea un lecho de implante con instrumentos
giratorios o expansores, preferiblemente mediante creacién de
I6bulos. Para la preparaciéon de un lecho 6seo adecuado se re-
comienda utilizar la fresa y seguir una secuencia de perforacion:

Hay que mantener una distancia adicional con las estructuras en
peligro. En nuestros prospectos encontrara esquemas detallados
sobre ese aspecto.

Durante la preparacion de la cavidad 6sea debe comprobar que
el lecho del implante esté siempre refrigerado (p.ej. con solucién
de sal comun fisiol6fica (estéril)).

No perforar nunca a mas de 500-800 rpm. Utilizar siempre fresas
afiladas (max 10 aplicaciones).

Emplear técnicas de fresado y perforacion intermitentes. El im-
plante se extrae directamente antes de aplicar el paquete estéril
y se inserta de modo estable en el lecho éseo. Es obligatorio al-
canzar una buena estabilidad primaria. Los implantes de tornillo
se atornillan con un trinquete (RAT2), una llave inglesa (TW2) o un
destornillador. Para minimizar el calor de friccién hay que apretar
despacio y sin hacer presion. Segun cuanta sustancia 6sea hayay
seguinla planificacién prevista losimplantes se insertan con el cue-
llo (eje pulido) asomando por fuera del hueso o completamente
escondidos en el hueso. Si se aplica una restauracién extirpable
durante la fase de curacion sobre el implante cubierto con muco-
sa, elimplante debe estar insertado en el hueso para evitar que se
ponga al descubierto durante esa fase por la presion de mordida.

Cuando seleccione el implante debe considerar el hueso exis-
tente con altura y anchura asi como la calidad del hueso. Se re-
comienda no eliminar mucho hueso con las perforaciones en los
huesos blandos, sino en su lugar comprimir el hueso apartandolo
con osteotomas.

A continuacion se cierra el implante o bien con el tornillo quirar-
gico por el lado bucal (procedimiento de dos fases), o se atornilla
con el tornillo de cura con ellargo adecuado (ala alturade la mu-
cosa) (procedimiento de una fase). Si fuera necesario se cerrara
la herida y se hara una radiografia de control. Durante la fase de
cura (segun qué calidad tenga el hueso se recomienda 3-6 meses)
debe controlarse la zona de la intervencion con regularidad. Sila
mucosa no sanase completamente y/o hubiese penetracién de
mucosa temprana se recomienda sustituir el tornillo quirdrgico por
una tapa de cura. En tanto como lo permitan la estatica de la
construccioén total y la situacién durante la insercién, los implantes
también se pueden cargar directamente después de la insercién.

El dentista debe decidirlo. En caso de duda hay que cumplir un
tiempo de cura sin carga de 3-5 meses -segln la calidad ésea. Al
finalizar la fase de cura se realizan un control clinico y radiolégi-
co.

Enemos pilares del sistema de implante a su disposicion para el
cuidado protésico. La tabla inferior le informa sobre las piezas
adecuadas.

Informacién mas detallada en el prospecto de la aplicacion de
sistema correspondiente.

Efectos secundarios

Trastornos pasajeros

Dolores, sensacion de tensién superficial, hinchazones, dificulta-

des para hablar e inflamaciones de la encia.

Trastornos de larga duracion

= Fistulas oroantrales y oronasales

< Infecciones localizadas o sistémicas

= Destruccion 6sea en forma de crateres a lo largo del periodo
de uso

= Enun procedimiento quirlrgico y protésico realizado correc-
tamente - como en todos los demas implantes odontol6gi-
cos- hay que contar también con pérdida 6sea horizontal
y vertical. No se puede predecir ni el tipo nila cantidad
de la pérdida 6sea. Las pérdidas 6seas funcionales y las
inflamatorias pueden sumarse. Silos implantes se colocan
cerca de estructuras especiales (nervio, seno maxilar, dientes
contiguos...), puede ocasionarse un perjuicio reversible o
irreversible (dafio) de esas estructuras. Para proteger de
infecciones es necesario plantearse realizar un tratamiento
profilactico con antibiéticos. Se han descrito dolores crénicos
relacionados con implantes dentales. Si no se alcanza la
integracion 6sea hay que contar conq ue se produzca la
exfoliacién del implante.

Interacciones

En la bibliografia se han descrito interacciones entre superficies
de titanio y preparados de higiene bucal con fluoruro. Debe in-
dicarselo al paciente. Debido a las diferentes rigideces de los im-
plantes de cresta y de los dientes naturales hay que contar con
una influencia estatica muy distinta cuando se realicen trabajos
combinados. Los sistemas de implantes protésicos en implantes de
cresta pueden reducir la flexiéon y el movimiento de los huesos del
craneo uno contra otro. Se han descrito estados de dolor relacio-
nados con ello.

Aviso:

Tras la implantacién hay que fijar por escrito en la ficha del pa-

ciente el tipo del implante y el nimero de cédigo. Los implantes

solo se deben utilizar durante el tiempo de durabilidad.

= Losimplantes deben ser almacenados en un
lugar seco, cerrados. El cierre se debe abririnmediatamente
antes de la aplicacion. Debe evitarse cualquier contacto con
sustancias ajenas antes de la insercion del implante. No se
debe tocar la parte enosal del implante.

= Sise tragasen implantes, pilares o accesorios accidentalmente
hay que buscar dénde esta el objeto
(radiografia, etc) y tomar las medidas médicas
necesarias.

= Hay que controlar con regularidad que el implante cure bien
(p.ej. con radiografias).

= Paraevitar la pérdida 6sea hay que extraer a tiempo los im-
plantes no oseointegrados o infectados. El dentista determina
el momento de la extraccion.

Caducidad / Almacenamiento de los implantes

La durabilidad es de 5 afios a partir de |la esterilizacién, vea fecha
de caducidad en el embalaje. Aimacenar en un lugar seco bien
cerrado.

Anotacién

Solamente los implantes cerrados permanecen estériles durante
el periodo de durabilidad. Si el usuario volvié a esterilizar los im-
plantes no garantizamos esa esterilizacion -independientemente
del método. Los productos estériles tienen el simbolo ESTERIL. La
fecha de caducidad se indica en el simbolo de reloj de arena. El
dato LOT indica el nimero de cédigo. Los implantes solo se pue-
den utilizar una vez.

Dr. Ihde Dental AG se reserva el derecho a modificar el disefio del
producto, y componentes o el embalaje, a adaptar las indicacio-
nes de aplicacion asi como a volver a acordar condiciones de
entregay precios. Laresponsabilidad se reduce ala sustitucion del
producto defectuoso. Cualquier otro derecho queda excluido.

Leyenda

Lea las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

s

STERILE Y (Gamma) -esterilizado

Utilicelo solo una vez

No volver a esterilizar

B

Este producto solo se vende a denti-
stas, cirujanos orales y maxilofaciales o
en sunombre.

Rx ONLY

Numero de cédigo

Almacenar en un lugar seco
Mantener correctamente cerrado
Temperatura de -5° C a 25° C

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Fabricante

Catalogo nimero
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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 tratamiento.

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

Consérvese fuera del alcance de los nifios.
Para uso exclusivo del odontélogo.

Antes de emplear un sistema de implante, es necesario leer el pro-
specto de aplicacion de sistema (SAP, por sus siglas en aleman)
del mismo. Este prospecto contiene informacién detallada import-
ante sobre el manejo de los componentes del sistema.
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MHCTpYKUMM 30 ynotpeba
Moas, npoyeTtete BHUMATEAHO!

ABY4ACTOBA MMMNAQHTHA CUCTEMA

OB6LWM UHCTPYKLLUM 30 AEHTAAHUTE UMNAGHTH

MO3HABAHETO HA LUMPOKATA CMELUMAAMIMPAHA AMTEPATypa e
NPEANOCTABKA 30 MPOBEXACHETO HA MMMAQHTOAOTMYHM AGYEHMS.
XUPYPIMYHUAT ONUT B OLLEHKATA HO HOPMAAHOTO W MATOAOTMYHOTO
AEYEHME € 3UAbAXMTEAEH. MPOTETMYHOTO MAGHMPAHE TPAGBa AC
Ce M3BbPLUM NPEAM MMMAGHTUPAHETO, AOPU U AQ € Bb3MOXHO
XMPYPIMYHATA  CUTYALMS AQ AOBEAE AO MO-KbCHA MPOMAHO
B MAGHUPAHETO. Te3n MHCTPyKUMW camu no cebe cu He ca
AOCTATBYHM 30 HE3AOGBHOTO M3MOA3BAHE HA  MMMAGHTHATA
cuctema.

Onucaxune

MMMAGHTHOTA CUCTEMA € CUCTEMA 3a EHOCAAHO AEHTAAHO
UMMAGHTMPAHE. T9 Ce CbCTOM OT UMMAQHTU, XMPYPTUYHU U
NPOTETUYHU UHCTPYMEHTU, KAKTO U ABATMBHTU. MMMNAQHTHATA
CUCTEMA € MOAXOAALLA 30 eAHOETANEeH M ABYyeTaneH MEeTOA Ha
MMIAQHTUPDAHE.

CbCcTaBKU

OTAEAHUTE AKTUBHM CYBCTAHLMM MOTraT AQ BbAAT HOMEPEHM Ha
CbOTBETHMA €TUKET HA ONAKOBKATA MAM B GDOUJYDCITO OTHOCHO
M3MOA3BAHETO HO CMCTEMATA.

Unankaumm
EHAOOCOAHO MMMAQHTHO CUCTEMA.

I'Ipo-msonoxczuum

ABCOAIOTHM

* [laUMEeHTH, Y1EeTO OBLLLO CUCTEMHO ChCTOAHWNE HE
MO3BOAABA MMMACGHTMPAHE (30 MOAPOBHA OLLEHKA HA TOBA
NPOTHUBOMOKA3AHUE, MOAS NPOYyYeTe CbOTBETHATA HAYYHA U
TeXHUYECKa AuTepaTypa).

- I'IpeAM, Mo BPEME U CACA AbHETEPANMUA AU NPU HOAMYME HO
3AOKQYECTBEHM MPOLLECH.

* [1CUXOAOTUYHM pOBCTDOI;ICTBO, GOAKOBU CUHAPOMM.

= HekomneHCUpPaH AMABET MAM APYTM HEKOMMNEHCHPAHM
CUCTEMHU CUHAPOMMU.

= TeKyLLM UAM MUHOAM TEPANMM C BUIOCTOHATH.

= HapylueH KOCTEH METABOAM3BM.

= CKAOHHOCT KbM KbPBEHE, MMYHHO HEAOCTATBLYHOCT.

= MmeanaaHo HATOBAPEHU EAMHUYHU 3bOHM Bb3CTAHOBABAHMS.

= AAEPIMU KbM KOMMOHEHTUTE HO MMMAGHTHATA CMCTEMA.

= AAEPr1u KbM TUTAH.

= HeaaeksaTHa yCTHA XMIMEHQ.

« Bb3CTAHOBSBAHMA HA EAMHMUYHM 360U BbPXY MMMNAQHTU

C AMAMETBP OT 3.4 MM 1 NO-MAADBK.

OTHOCHTEAHM

= Anabert, 6pyKCU3bM, aAeprim, BpemeHHoCT

= AAKOXOAHQO M HAPKOTUYHA 3ABUCHUMMOCT, TIOTIOHONYLUEeHEe

= KOCT C peHTreHoTEpanus, TePanus C AHTUKOATYAQHTU

= CMYLLEHUS B TEMNOPOMAHAMBYAQPHATA CTABA (OT APYra
CTPAHA, PEAMLIA CMYLLLEHWS B TEMNOPOMAHAMBYAGPHATA
CTABA MOTAT AQ BbAQT AEKYBAHM C UMMACHTHA TEPanms).

= OCTATb4YHM 3bOHM KOPEHU, NEPUOAOHTUT OTPAHUYEHO HAAMYME
HQ KOCT: 0COBEHO BbB BEPTUKAAHO M3mepeHne 1 / AN B
HenocpeacTseHa BAM3OCT AO 3ACTPALLEHM CTPYKTYPHU (HepBM,
MOKCUAGPEH CUMHYC U AP.).

* BuHarK 1pabsa AQ ce NPOoYy4n AGAM BA3ZAAHMUAT MMMACQHT (Hanp.
TOI) NpeACTaBAABA MO-MAABK PUCK.

Moaxoa

oA MecCTHa ynorka, 3a NPEeANOYUTAHE C AAMBO, MMMAQHTHOTO
AOXe Ccenpenapupa c potMpaLL AU U3MECTBALLLM MHCTRYMEHTH.
3a npenapupaHe Ha GAEKBATHO MMMAGHTHO AOXE C MOMOLLTA
Ha Generiplant ApuAOBE 1 CNA3BAHE MOCAEAOBATEAHOCTTA HA
1360pBAHE, CE NPENOPbYBA:

Tpabsa AQ 6bA€ CNA3EHO CbOTBETHO AOMBAHMTEAHO PA3CTORHME AO
30CTPALLEHM CTPYKTYPU.

3a I'\OADO6H(] CXemMd OTHOCHO TO3M dCrneKkT ce O6preTe KbM
HaLLKUTE PA3PABOTEHM MPOAYKTOBM BPOLLIYPU.

Mo Bpeme Ha NPenapMpPaHeTo Ha KOCTHKS KaBMTET TPS0BA AQ Ce
OCUrypr AOCTATBYHO OXACKACHE HO MMMAGHTA (T.€. C OXACKAGLLL
(cTepuaeH) domsmoaormyeH pastsop). Hukora He msbopsanTe C
noseye o1 500-800 rpm. BUHArM M3MoA3BAMTE OCTbP APUA (MAKC.
10 ANAMKMPAHMS).

M3MN0A3BANTE MHTEPMUTEHTHA TEXHUKA HA M360PBAHE. MMMAQHTBT
Ce M3BAXAQ OT CTEPMAHATA OMNAKOBKA HEMOCPEACTBEHO NMpeAun
NMOCTABAHE MY B MMMAGHTHOTO AOXe. TOBA € 3QABAXWMTEAHO 3a
NOCTUIOHETO HA eAHA AODPA MbPBMYHA CTABMAHOCT. BuHTOBUTE
MMMAQHTM CE 30BMBATC MOMOLLTA HO TPECHOTKA, AMHOMOMETPUYEH
KAIOY MAM OTBEPTKA. 3a AQ C€ HAOMAAM OPUKLIMOHHOTO 3ArpsBaHe,
VMMMAQHTBLT TpAaGBa AQ ce 3aBue 6aBHO M ©e3 roAsm Hatuck. B
30BMCUMMOCT OT HAOAMYHATA KOCT M ONPEAEAEHOTO NAQHUPAHE,
LWIMIAKATA (MOAMPAHATA 4ACT) HA MMMAGQHTA C€ MO3MUMOHWPA
M3BbH KOCTTA MAM CE€ NOKPUBA M3LIAAO OT KOCTTQ. AKO cHemaema
nporesa 6bae HoOceHa BbPXY MMMOAQHTUTE, KOUTO CA MNOKPUTK
C MYKO3HO mMemOBpaHa Nno Bpeme Ha o3apasuTeAHata dpasa,
MMMAGHTBT TPA6BA AQ GbA€ MOCTABEH B KOCTTA, 30 AQ Ce U3berHe
OFOABOHETO MO BPEME HA O3APABMTEAHATA OA3A, KAKTO M AC Ce
NPEeAOTBPATH AbBKATEAHMA HAOTUCK BbPXY MMMAQHTA.

Mpn M360PA HO MMMACHT, TPAGBA AQ CE B3EME MOA BHMMAHME
BMCOYMHATA M LUMPKMHATA, KAKTO M KAYECTBOTO HA HAAMYHATA
KOCT. I'Ipenopbqso Ce, A He Ce OTCTPAHABA NMPEKAAEHO MHOIo
MeKA KOCT MO BPEME HA M3GOPBAHE,d MO-CKOPO KOCTTA AQ Ce
KOMMPECUPA CTPAHMYHO C OCTEOTOMM. CAEA TOBA MMMACHTBT
AW Ce 3aTBAPS C XMPYPTM4YEH BMHT (ABYETAMNEH METOA), MAM Ce
30BMBQA O3APABUTEAEH BUHT (eAHOeTOV‘IeH MeTOA) C QAeKBATHA
ABAXMHA (BUCOYMHA HOAMIABMLATA). AKO € MHAMKMPOHO, CAEABA
M PEHTTEHOAOIMYEeH KOHTPOA. Mo Bpeme HA O3APABUTEAHATA
dasa (NpenopbysaT ce 3-6 meceLuda B 3aBUCUMOCT OT KA4€CTBOTO
HQ KOCTTQ), XMPYPIMYHOTO MECTOHAXOXAEHME Tps6Ba Aa Obae
KOHTPOAMPAHO PeryAapHo. TMpu HEMbAHO 3QA3APABABAHE HA
MYKO3HATA MEMOPAHA U / MAM MPEXAEBPEMEHHO NEHETPUPAHE,

Ce NPenopwLYBa XMPYPTUYHMAT BUHT AQ CE 3AMEHK C O3APABUTEAEH
BMHT. AOKOAKOTO, CTATUYHOCTTA HA obuwarta KOHCTPYKUMSA, KAKTO
M CUTYQUMATA MO BPEME HA MOCTABAHE MO3BOAABAT, MMMAQHTUTE
CbLLO TAKA MOrAT AQ ObAAT MMEAMATHO HATOBAPEHW. Tosa ce
pelasa OT AEKYBALLMA CTOMATOAOL. B CAy4alt HO CbmHeHwue,
TPA6BG AQ ObAE CMNA3EH O3APABUTEAEH NEepUoA B3 HaTOBAPBAHE
ot 3-5 MeceLa, B 30BUCUMOCT OT KAYECTBOTO HA KOCTTA.

CAeA 30BbPLUBAHE HA O3APGBMTEAHATA PA3Q, CE M3BLPLUBA
PEHTTEHOAOIMYEH “ KAMHUYEH KOHTPOA. ABATMbBHTU HQ
MMMAGHTHATG cuctema Generiplant ca Ha pasnoAoxexue 3a
NPOTETUYHO AE4HEHME.

3a noseye UMHADOPMALIMA CE KOHCYATMPAMTE CbC CbOTBETHATA
6poLUYPA 30 MPUAOXKEHME HO CMCTEMATA.

CTpPaHU4HK ecbeKTH

BpemeHeH anckomapopT

BoAka, 4yBCTBO HO HAMPEXEHWe, OTOK, TDYAHOCTH MPK FOBOPEHE 1

Bb3NAAEHUE HA TMHIMBATA.

ABATOCPOYHM CMYLLIEHWUS

« OPOGHTPAAHA 1 OPOHA3AAHA COUCTYAC

- /\OKOAMBMDOHVI NAN CUCTEMHM MHCbeKLLMM

= KocTHa aereHepaLms C dOPMA HA KPATEP MO BpeMeE Ha
PyHKUMSA

= AQ Cce 04aKBA XOPM3OHTAAHA M BEPTUKAAHO KOCTHA

* AereHepauma v Nnpu NPABUAHA XMPYPTIMYHA M NPOTETUYHA
NPOLEAYPA: KAKTO NMPW BCUYKM OCTAHAAM 3bOHU MMMIACQHTH.
BMABT M PA3MEPDT HA 3ary6aTa HA KOCTHA MACa &
HeNpeABUAMM. MOXe AQ Ce aKYMYAUPA COYHKLLMOHAAHO
NMPUYINHEHA 1 Bb3NAAUTEAHA AETE€HepPauUni HQ KOCTUTE. AkO
Ce NOCTABAT UMMAGHTU B OAM3OCT AC ONPEAEAEHN CTRYKTYPH
(HEPBKU, MAOKCUMAQPEH CUHYC, CbCEAHM 30U M T.H.), TOBO MOXE
AQ AOBEAE AO OBPATUMO MAM HEOBPATUMO YBPEXACHE
HQA Te3U CTPYKTYypU. Tpﬂ680 Ad Ce B3eMe NOA BHMMAHUE
HEOOXOAMMOCTTA OT AHTMBUOTMYHA MPOCPUACKTUKA 3a
nPeAoTBpPATABAHETO HA MH(i)eKLLMM. XpOHVHHOTG 6oaka
TPA6BA AQ C€ AOKACABQ BbB BPb3KA CbC 3bOHUTE MMMAQHTH.
AKO He € HaCTbNuAQ oceounHTerpaums, TpﬂﬁBO AQ Ce 04aKBa
EKCAOANALMS HO MMMAQHTA.

BsaumoaeicTeus

B3aMMOAEICTBMATA MEXAY TUTAHOBKM MOBLPXHOCTM WM MPOAYKTM
30 OPOAHO XMIMEHQA, CbABPXALLM COAYOPMA CQA OMUCAHW B
amTepatypara. MaumMeHTsT Tps6sa Aa ©bae MHAPOPMUPAH 3a
TOBA. Tbit KATO KPECTAAHWMTE WMMMAQHTM, GA3AAHWMTE MMMAQHTM
M ecrecTBeHuTe 3b6M MMAT PASAMYHA CTEMEH HA TBBPAOCT,
Bb3CTAHOBABAHMA MOAKPEMEHNW OT BCAKAKBA KOMOBMHALMA OT
HAKOAKO OT TAX, MOXE AQ MMA MHOTO PA3AMYHWM €CdDEKTM BbPXY
CTATUYHNSA BaAaHC HQ cucrtemara. LUMpOKO NPOTEeTUYHO
Bb3CTAHOBABAHE C KPECTAAHM MMMAQHTM MOXE AA HAMOAM
OTHOCUTEAHATA dJAeKCMﬂ 1 MOBUAHOCT Ha KPAQHUAAHUTE KOCTH.
Mma cbobLeHMa 30 GOAKA B TO3M KOHTEKCT.

Ynotpe6a

AMArHoO3aTa ce CbCTOM OT AHOMHE3ATd, KAMHWUYHWUA MPErAeA u
PEHTTEHOAOIMYHOTO M3CAEABOHE C MOMOLLTA HO KOHBEHUMOHOAHM
AESHTAAHU peHTI’eHOFpO(bMM n OpTOI‘IOHTOMOI’pOCpMM n ako e
HEOBXOAMMO KOMMIOTBPHKU TOMOTpadbum.

MpPenopbYUTEAHO € A MO M3BbPLLIEH MbAEH MEAMLIMHCKU NPETAEA
OT ONUTEH OBLLLONPAKTUKYBALLL AeKAP. MMMNAGHTHUTE NPOLLEAYPH
caun3bupaemm NpoLEeAypPHU, U3MCKBALLM NOAPOBHO 06sSCHEHWE Ha
nauneHTa. NauneHTsT Tpabsa Aa 6bA€ 3ANO3HAT C AATEPHATUBUTE
30 A€YEeHWEe U MHADOPMUPAH 30 Bb3MOXHMTE MOCAEAMLM OT
MMMOAQHTOAOTHUYHOTO A€YEeHME, KOKTO U BbAMOXHOCTTA 3A HEYyCnexX.
Mo-cneumMaAHo, naumeHTsT Tpabsa Aa Obae MHADOPMUPAH
30 BAXHOCTTA HA OPOAHATA XMIMEHA M 3a CTOMHOCTTA Ha
NMOCTONEPATMBHOTO Ae4YeHue. OTHOCHO HAYMHA M CTEMEeHTd Ha
MHAPOPMMPAHE HA NMALLMEHTA, C€ KOHCYATUPAMTE CbC CbOTBETHATA
cbaeBHa NpakTMTa.

3aberexku

* CAeA MMMNAGHTUPAHETO, BbBEAETE BUAQ M CEPUIMHNA HOMEP HA
M3MNOA3BAHMA MMIMACQHT B AOCMETO HA NAUMEeHTa.

= He 13M0oA3BAMTE MMMAGHT CAEA CPOKQ HO TOAHOCT MOCOYEH Ha
onakoskara.

= CbXpaHABAMTE BCUYKM MMMACHTM 3ATBOPEHM B TEXHUTE
OMAKOBKKM HAQ CYXO MACTO. He OTBODW;\TG ONAKOBKATA AO
MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO NPEAM MOCTABAHETO HO MMAQHTA.
N36srsamTe BCAKAKBM KOHTAKTU C BbHLLIHMK CYGCTOHU.MM npeav
1 MO BPEME HA MOCTABAHETO HA MMMACQHTA. He AokocsalTe
€HOCAAHATA 4ACT HAO MMNAQHTA.

= [PUY MHUMAEHTHO MOTABLLIAHE HO MMMACHTU, ABATMBHTM UAK
akcecoapw OT NALMEHTA, HamepeTe 3acerHaTms obekta ¢
MOAXOASLLM CPEACTBA (HaMP. peHTreHorpadomsa) n HesabaBHO
B3EMETE HYXKHUTE MEAULIMHCKM MEPKN.

= O3APGBUTEAHMAT NPOLLEC TPA6BA AQ BbAE PEAOBHO
NPOCAEAABAH (HAMP. PEHTIEHOAOTMYHO). 3a AC ce n3berHe
3OFY6OTO HQ KOCT, MMMAQHTUTE KOMUTO HE CA OCEOUHTETPUPAHN
AWM CA MHADEKTUPAHM TPA6BA AQ BbAAT OTCTPAHEHMU
CBOEBPEMEHHO. BDEeMETO 30 OTCTPAHSBAHE HA MMMAQHTA Ce
OnpeAeAs OT CTOMATOAOTd.

CbxpaHeHue / CpOK HQ TOAHOCT

CpOKbT HQO FOAHOCT € 5 TOAMHM OT AQTATA HA CTEPUAM3ALMA.
Bu>XTe CpPOKA HO FOAHOCT HO OMNAKOBKATA. CbXPAHIBAMUTE 3APCABO
3QTBOPEHM HA CYXO MACTO.

KomeHTapu
CAMO MMMACHTM B OPUIMHOAHK ONAKOBKM CQ CTEPUAHK MO BpEme
HO CPOKQ HA TOAHOCT.

I'IpomsskoeAaT HE HOCK OTFOBOPHOCT, OKO WMMAQHTUTE CA
CTEPUA3MPUHM OT KPAMHUA NOTPEOUTEA, HE3ABUCUMO OT METOA
Ha cTepuamzaums. CTEPUAHMTE MPOAYKTM CA MAPKMPOHW CbC
crmBOA STERILE. CpOKBT HO FOAHOCT € MAPKMPAH CbC CMMBOAA HO
nacb4eH HaOCOBHMK.

MpoyeTtete MHCTPYKLMMTE

CpOK HO FOAHOCT

Fama crepuamsaums

Camo 30 eAHOKPATHA yrnoTpeba
He pe-crepuansmpaite

TO31 NPOAYKT € 30 MPOACXDOA Camo
HO CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPYP3M
M AULLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3M MAM OT
TAXHO MME.

LOT Homep

CbXpPAHABAMTE HA CYXO MACTO
CbXPaHSBAMTE MABTHO 3ATBOPEHO

Temneparypa ot -5° C A0 25° C

He 13noA3saiTe, ako ONAKoBKATA €
nospeAeHa

MpoussoamTen

Karaaroxen Homep

C€1254

CurmsoAbT LOT nokassa HoMepa Ha NaptiaaTta. MMOAaHTUTE ca
CTPOro NPEAHA3HAYEHU CAMO 30 EAHOKPATHA ynoTpeba.

Dr. Inde Dental AG cu 3ana3sa NPABOTO AQ NPOMEHS AM3AMHA
HQ CBOMUTE MPOAYKTM U KOMMOHEHTU UAU TEXHUTE OMNAKOBKU, AC
PEATKTMPA MHCTPYKLMMTE 30 yNoTpe6a, KOKTO M AQ NPEACTroBaps
UEeHUTE MAM YCAOBUATA HO AOCTABKA. OTFOBOpHOCTTO € OorpaHnyYeHa
AO 30MAHA HO AEDEKTHMA NPOAYKT. PEeKAamaumu OT APYr TMn ca
U3KAKOYEHN.

996-2TEILIG-03
MocaeaHo nsaarme 2017-04

B cAy4ai, 4e MMNAQHTUTE 6bAAT 06paboTeHn (No4YUCTEHH, pe-
CTEPUAUIUPAHM), € Bb3MOXHO AG Bb3HUKHAT MHCPEKLLUK, 30LLOTO
He Ca HOAWYHM BOAMAMPAHM NpoLLeAYpPH 3a o6paboTka.

KoraTto ce o6pa6oTBAT pe-CTEPUAMIUPALLU CE MEAULMUHCKHU
U3AEAUA, NPABMAATA Ha HapbYHUMKa RKI M EBponelickua cTaHAQPT
EN ISO 17664 ca peAreBaHTHM 1 TpaGBa Aa ce cnassaT. Hacokute
3a ynoTpe6a HA HALWMTE MHCTPYMEHTU CA HA PA3MOAOXEHHE B
npuapyXxasauw,aTa ru 6powypa.

AdQ ce CbXPAHABA HO HEAOCTBIMHM 30 A€LLd MecTa. Aa Ce U3NOA3BA
COAMO OT CTOMATOAO3U UAU AEKAPU.

Heo6xoAMMO e, NpeAu AQ M3NOA3BATE CMCTEMA 30 MMIAQHTH,
BHUMATEAHO AQ npoyeTeTe 6powypara 3a ynoTpeba Ha
CHCTeMaTa, MPMAOXKEHA KbM M3MOA3BAHATA OT Bac cuctema
30 MMNAQHTH. Tasu 6pollypd CBABPXKA BAXHA M MOAPOGHA
MHcbopmMauua 30 ynoTpe6a HaO KOMNOHEHTUTE HO CMCTEMATA.

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

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

o]

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
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MHCTpyKUMje
MoAMMO Bac npoymTajte Naxsueo

IHDE

ABOAjeAHN MMNAGQHT CUCTEM

OnwTa ynyTcTBa 3d 3y6GHE MMNAGHTE

Mo3HaBarEe OBMMHE CNELIMjAAN30BAHE AUTEPATYPE j€ MPEAYCAOB
30 00aBAAHE  MMMAGHTOAOLLUKMX — TPETMAHA.  XMPYPLUKO
MCKYCTBO j€ HEOMXOAHO Y €BAAYALM|M HOPMOAHOT 1 MATOAOLLKOT
TPeTMaHa.MIPOTETCKO MAGHWPAHE MOPA AQ OyAse M3BEAEHO npe
MMMAGHTALM]E - MAKO XMPYPLUKA CUTYALMA MOXE M3A3BATH
KACHMWje M3MEHE Y MAaHUPdrpy. OBA YyNyTCTBA CAMA MO CeOU HUCY
AOBO/SHA 30 HEMNOCPEAHO KOPULLINEHE MMMAGHT CUCTEMA.

Onuc

MMNACGHT CUCTEM je CUCTeM 30 eHOCCAA 3yOHe MmnAaTaTte.
Cactoju  ce OA WMMMAQHTA, XMPYPLUKMX M MNPOTETCKMX
MHCTPYMEHATA, KAO U HOAOTPAAHE.

MMNACGHT CucCTem je MNOroAaH 34 JEAHOAJEAHE M ABOAjEAHE
MMMAGHTALMOHE METOAE.

CacTtojuu
MojeanHe akTMBHE CyncTaHLe mory ce Hahu Ha oarosapajyhem
NaKeTy HA HAAEMHULK MAKM Y BpOoLLYpH Y BE3M Ca KopUlherbem
cuctema.

UHaukauuje
CHUCTEM MMMACHTATA 30 €HAOOCEAAHE MMMACHTATE Yy HOAD\/ij
BUAMLLE.

KoHTpauHaukauuje

AMCOAYTAQHO

= [launjeHTM Y1je CUCTEMCKO CTAHE HE AO3BOAABA
MMIMAGHTALM]Y (MOMUHbE CE Y CTYANJAMA PEAEBAHTHE
AUTEPATYPE 30 AETAAHO PA3YMEBAHE OBMX OMCEXHMX
KOHTPAMHAMKALM|A)

= [pe, 30 BpemMe MAM NOCAE Tepanuje 3pa4erem 1 / nAm
MOAUTHUX OB O/EHT

= MCUXOAOLLKM Nopemenaju, GOAHM CUHAPOM

* HEKOMMEH30BAHM AMjO6eTeC WUAN APYTV HEKOMMEH3O0BAHU
cuctemckm nopemehajm

= Caaawre nAM NpoLlAe Tepanmje brucdocdoHatmma

= TNopemehajyu MeTaboAM3IMA KOCTH

= CKAOHOCTKQ KpBapemnma, ocAaabreH UMYHUTET

= bp3a yrpaara NojeAMHaYHOr 3y6HOT MMMAQHTA

= AAepruje Ha KOMMOHEHTE MMIMACQHT CUCTEMA

= AAEPIHja HA TUTAHU]YM

« Hea0BOAHO OPAAHA XUTHjEHA, HEAOBO/ASHA YCKAGREHOCT

= YrpaAra UMMAQHTATA Y Peruju rae HeAocTaje jeaaH 3y6 n
NPOTETCKA PEKOHCTPYKLLMA MMMAQHTATUMA AMjameTpa 3,4
MM, 1 MaHbE.

PeaatmsaHo

= aAujabetec, OpyKCU3aMm, arepruje, TpyaHoha

= OAKOXOA M APOTQ, NyLlere

« PaHuja 3payera KOCTUjy, Tepanmja AHTUKOAryAQHTUMA

= TMopemehaju TeMNOPOMAHAMBYATPHOT 3rA0Ba (Ca Apyre
cTpaHe, MHOrobpojHm nopemehajn TeMnopoMaHANBYAQpHOT
3rA06a Mory BUTH TPETUPAHM CA UMMACHTAT TEPANMUOM)

= KopeHcku octaum, NapoAoHTonatmja OrpaHmMieHmn AOCTYNHM
KOCTU: HOPOUYMTO y BEPTUKAAHO] AUMEH3U|A U / UAK TPETUP e
Yy BAM3M YrpOXeHMX 06jekaTta (P. MEHTAAMC, MAKCUACPHOT
CUHYCQA UTA).

= YBEeK Ce MOpa CMATpaTh Aa 6a3aAHM MMNAAHTAT (Tj. BOI) utma
MQakbe PUBUKA.

Kopuwhemwe

AnjarHosa / objallrerse

AMjArHO3a Ce CacToju OA QHAMHE3E, KAMHMHYKOT MCMUTUBAMA,
POAMOAOLLKOT  MPErAeA Ca  MAAMM  ddopmatom  X-pau  u
opTXONnAaHToMorpam kao u CT nperaeaom. Mpenopyyyje ce aa
AEKApPCKM nperaes ob6aBra MCKYCHKU Adekap. MMnaaHTaumje cy
OMUMOHE MHTEPBEHLM|E, KOje 3aXTEBAjy BEAMKO Objallmere 3a

nauunjeHTa.

AATEPHATUBHU TOETMOHM 1 PE3YATATU UMMACQHTALLM]E KAO 1 moryhu
HeyCnjeLlHn pPe3yATaTn mopajy 6utn objalirbeHn. KOHKpEeTHo,
3HOYQ] OPAAHE XUIMjeHEe U TPOLUKOBM A€Yera HOBEAEHOr
TPETMAHA MOopajy B6uTM OBpPAa3AOXeHW. 3a BPCTY M obum
objalrbera pedpepeHLe ce NpaBe Y CKAGAY CO OATOBAPAjyRrm
30KOHOM.

Mpucrtyn

[OA AOKOAHOM QHECTE3M]OM, MMMNAQHTAT MjecTo ce objesbjenyje
ca  potMpajyim  MAM  3AMJEHCKMM  MHCTPyMeHatTma. 3a
npYnNpPemy aAeKkBaTHOr MPOCTOPA Y KOCTH, ynoTpeby OyLIoTUHE 1
yCkAQheHOCT ca ByLLuerem H13a npenopysyje ce:

Oarosapajyhe AOAQTHE YAQAEHOCTM HA YrpOXeHe CTPyKType
MOPQjy Ce NOLUTOBATH. 30 AETA/AAH MACGH 30 OBAj ACMEKT, MOAMM
noraeaqjre Hawe paspaheHe Opoluype npom3BoAd. TOKOM
npunpeme KOLUTAHOT MJjeCTa 34 MMMACQHTAT NoTpebHO Ada ce
obe3bean xaaheme(Tj ca xaaRere (CTEPUAHMM) OU3MOAOLLKMM
pactBopom). Hukaaa Bypruje nsHaa 500-800 prnim. Yeek kopucture
owTpe Oypruje (mak. 10 anaukaumja). Kopuctu nosBpemeHo
pa3sBpTarbe.

n 6\/LLIeH:e TEXHUKY. MMNAQHT ce YKAOHQA U3 CTEPUAHOT MAKOBAHA
HEnocpeAHo npe ysohewa M CTABMAHO MOCTABAQ Y KOLUTAHM
npocTop. HEeonxoAHO je AQ ce AOBPO MOCTUrHE MPUMAPHO
ctabuaHocT. WapadHu nmnaaHti ce 3asphy y3 nomoh jeaHor
Patyet (RAT2), MOMEHT Kmyda (TW2) nan wipadoumrepa. Aa 6u ce
YMOHMAG OPUKLMOHA TOMAOTA, OH mMopa BuTK 3aapaddreH
MOACKO 1 6€3 BEAUKOT MPUTUCKA. Y 30BUCHOCTM OA AOCTYMHE KOCTH
U HOMEHEHOT MAQHMPAA MMNAQHTH ce yBalyjy Ca BPATHUMM
AjeAOM (MOAMPAHA OCOBMHA) MPOLLUMPYjyRn KOCTU MAM MOTMYHO
NOKPUBEHM OA KOCTH.

AKO Ce MpeHOCHBE CTOMATOAOLLKE MpOTe3e HOCe MpPeKko
MMMOAQHTATA NPEKPUBEHMX  MYKO3IHOM N\eN\GpOHOM TOKOM
doaze Aevera, MUMNAQHTAT MOPAa AQ ce ybauu y KOCT aa 6u ce
1M36ErA0 M3AArare TOKOM Aedera dodse, kao M Ad ce crpeyn
NPUTUCAK TOKOM XBAKAH A HO MMMACHTAT. Y M360pY MMMNAQHTATA,
BMCUHO M LLUMPUHA, KAO U KBAAMTET XMPYLLIKOT LLUPAdOa Mmopajy

ce y3etn y ob3ump. Mpenopy4yyje ce AQ Ce He YKAOHW npesuLle
MeKe KOCTM TOKOm Oyulera, Beh Aa ce komnpecyje KocT ca
CTpaHEe Ca M3MjeLlTarem OCTeoToMe. HAKOH TOrda, MMMAQHTAT
Ce UAM 3aTBAPA XMPYPLLUKUM NYTEM Y YCHO] LLYMASUHK (ABOAJEAHO
METOAQ), MAM Ce MOCTABHKA LWPAd Yy OAroBapajyhoj Ay>XWHM
(BUCHHM CAY3HMLE) 3ALLAPATDAUBAFEM (JEAHOAJEAHO METOAQ).

AKO je HEeOMNXOAHO, JAEKBATHO 3ATBAPAHE PAHE M PAAMOAOLLKA
KOHTpOAQ. Tokom dobase meyera (3-6 mjeceum ce npenopyyyje
Yy 30BMCHOCTM OA KBOAMUTETO KOCTM), XMpypLuku situs he ce
KOHTPOAMCATU Y PETYACPHOM NEPUOAY.

KOA HEMoOTNyHOr CPACTAHA CAY3OKOXHE MembpaHe u /[ UAM
npepaHe CAy30KOXHe neHeTpauuje, npenopyhyje ce xmpyLuka
30MjeHa LWPAdda CA AEKOBUTOM KAMOM. AOKAE TOA j€ YBPCTUHA
LuMjeAe KOHCTPpyKUMje A0BPA KAO M CUTYALMjA TOKOM YIPOAHE ,
MMMAGHTM MOTY BUTU YTPAREHW HENOCPEAHO HOKOH yBaUMBAKA.
OBO je OAAYKO OA CTpaHe 3y6apda. Y CAy4ajy Cymmbe, Nepuoa
redera 6e3 yrpaame Tpeba aa byae oa 3-5 meceum - y
30BMCHOCTM OA KBAAMTETA KOCTW. HaKOH 3aspluetka doase
reverq, BplnM Ce PAAMOAOLLIKA U KAMHMYKA KOHTPOAQ.

Hoca4ym U3 UMMAQHT CUCTEMA CY AOCTYNMHM 3Q NPOTETCKM TDETMAH.
Ta6eAa Mcnoa Acje MHAOPMALLUje y Be3n Ca AOACTHUM AEAOBMMA.
3a  aAame  uMHdoOpmauMje NOrAeAdjTe  y  OArosapajyhmum
BpoLuypama o KopuLlhery cuctema.

HexemeHnu ecbekTtun

MpuspemeHe Terobe

Boa, ocehaj HanetocTn, OTOK, TeLlkohe Npu roBopy 1 3anasere

r’MHr1Be.

AyropoyHu nopemehaju

= OPOQHTXPAAHE M OPOHACAAHE COUCTYAE

= AOKAAM3OBAHE MAM CUCTEMCKE MHADEKLUjE

= AereHepaumja KOCTH Yy BUAY KPATEPA HOKOH AYroTpajHe
ynotpebe

= XOPU3OHTAAHA M BEPTUKAAHA AEFEHEPALLMja KOCTH Ce oveKyje,
Takohe, Y MCMPABHUM XMPYPLLIKMM M MPOTETCKMM MOCTYNLUMMA
- KAO M KOA APYTMX 3yBHUX MMNAQHATA. BpCcTa 1 o6um rybutka
KOLUTAHE MACe HUje NPEABUA//SMB. PYHKLIMOHAAHOCT M
3ANAAEHCKA AErEHePALLMja KOCTU MOXE A AKYMYAMPA. AKO
MMIAGHTU CE€ HAAQ3M Y BAM3MHK oapeReHmnx objekata (Hepsu,
MOKCHMAQPHN CUHYC, CYCEAHM 3yBu UTA), peBEP3MBUACHO
VAW HENOBPATHA oluTehera (LUTeTe) OA OBMX CTRYKTYPA MOry
ce jaBUTU. HEOMXOAHO je AHTUBMOTMK NPOMOUAAKCY Y3eThn
y 0631p AQ Ce crpeyn MHAdbeKLMja. XPOoHMYHM BOA je B1o
NPUjaBASEH Y BE3N CA 3yOHMM MMMAQHTATUMA. AKO He Aohe
AO OCEOMHTErpaumje, AyLUTeHhe Ha MMMAGHTATY C& MOXa
O4YeKMBATK.

UHTepakuuje

MHTepakumnje u3smeny nOBPLUMHE TUTAHMjyMO U MPOMU3BOAM
30 OPOAHY XWIMjEHY KOjU CaApXe OAOYPUAE OMUCAHE CYy Y
AnTepatypu. MaumjeHta 1peba 6uti o6aBobABjECTUTU O OBOME.
3607 PA3AMYMTE PUTMAHOCTU LPECTAA MMMACHTATA U MPUPOAHMX
3y6d, YMHOTOME CE MOXE OYEKOBATU PA3AMYMUT CTATUYKM YTULLO]
Y KOMOWHOBAHWM PAAOBMMA. OBUMMHM MMMAGHTAT NPOTETCKM
CUCTEMM HA LPECTAA MMMAGHTATUMA MOTY Yrpo3uTh dPAEKCH]y
M MOBUAHOCT KPAHMJAAHMX KOCTH]y MPOTUB jeAHM APYruX. boAaHa
CTAkA CY OMMCAHA Y OBOM AjEAY.

MNaxwa

= HaKoH MmnAaHTaUMje, TMN MMIAGHTA KOjM CE€ KOPMCTMO
1 NPoun3BONAYKKM BPOj MOPAjy CE€ HANMOMEHYTH Y KOPTOHY
NAaumMjeHTa y NMCaHoj doopmm.

= VIMNAQHTATM CE MOTY KOPUCTUTH CAMO Y MEPUOAY Npuje
ncreka.

= VIMNAQHTATM Ce MOPQjy YyBATU HA CYBOM M 3aneqaneHu.
OtBapajy ce HenocpeaHo npe ysohera. CBAKM KOHTAKT
Ca CTPAHUM maTepujama npe ydaumsarba MMIAGHTATA
Tpeba n3berasarti. EHOCCAA AMO UMMNACHTATA Ce HE CMUje
AOAMPHYTH.

= HaKOH CAY4QjHOT ryTAHA MMMAQHTA, HOCAYO

* UAM NPUBOPQ, OTKPUTU (X-ray MAM CAMHHO), O HEOMXOAHO je 1
npeAy3etM MeAnLMHCKe mjepe.

= PeAOBHO KOHTPOAG CPACTARA UMNAQHTAHATA (HMP.
PUAUOAOLLIKM).

« Aa 6ucTe CnpeynAn ryGuTak KOLLTAHE MACE, MMIMACHTH KOjK
HWCY OCCEOMHTErPUCAHM MAM KOjW CY MHCPULIMPAHKU MOPQjy
OUTU YKAOHEHU. Bpeme ykaarara oapehyje 3ybap.

Pok Tpajara / 4yBakhe UMNAGHTATA

Pok Tpajard je 5 roAMHQ HOKOH CTEPUMAM3ALMIE, BUAM AQTYM
MCTEKA HA Nakosamy. YyBajre AOOPO 3QTBOPEHO M HA CYBOM
Mmjecry.

KomeHTap

Camo npBoOBUTHO 3aneyaheHn MMMAGHTUM CYy CTEPUAHU TOKOM
poka ynotpebe. AKO MMMAQHTM CY PECTEPUAM3OBAHK OA CTPAHE
Kpajrber NoTpoLLAYd, He NPey3MMAMO OAFOBOPHOCT - HE3ABUCHO
OA HO4YMHA cTepuamsaumje. CTEPUACH MPOM3BOA O3HAYEH je
ca CTEPMAAH. UcTek AQTYMa je HABEAEH Yy OOAMKY CHMMBOAQ
ctakaeHor cara. AOTje 6poj NPOM3BOARE. MMMAAGHTATM MOTY BUTH
KOPULLTEHW CAMO JEAHOM.

Ap Nxae AEHTOA 30APXKABA MPABO AC MPOMEHM AM3AJH MPOM3BOAC
1 KOMMOHEHTH, MAM NAKOBAHE, A MPUAQroAM ynyTCTeA ynoTpeomn
KOO M AQ CE& AOTOBOPM O HOBUM LLJEHOMA 1 YCAOBMMA UCTIOPYKE.

OrpaHmyeH je Ha 3aMeHY HeMCNPABAH MPOU3BOA.
AQ/sm 30XTEBM CBUX BPCTACY UCKMPYYEHN.

Mpouutajtre ynycrea

Pok ynotpe6e

(Gamma) ctepuancaHo
Ynotpebute Camo jeAHOM

He ctepuamMcat NnoHOBO

OBaj MPOM3BOA j€ UCK/oYYMBO
HaMjereH 3a NpoAdjy
CTOMATOAO3MMA, OPAAHUM MAK
MAKCHUAO-COALMNAAHMM
XUPYP3UMA UAW Y HUXOBO MME.

Bpoj cepuje

YyBATH HO CYBOM MjECTY
YyBATH 1 APXKATU CTPOTO 3ATBOPEHO

TemneparypHu oncer oa -5 A0 25 C

He KOpUCTHUTE YKOAMKO j€ MaKOBAbE
owuteheHo

Mpownssohay

KATAAOLLIKK BPOj

C€1254
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Y cAyuqajy Aa 6M ce MMMNAGHTU MOHOBO OGPAAUAU (OHYUCTHUAM,
pecTepuansoBaAu) moryha je nojasa undpekumje, jep He BaAAMAHE
npoueAype 3a npepaay cyAHa pacnoAaramy.

Mpu pecTepuAausaumju meamumHckum ypehajuma npasuaa RKI-
CMEepPHULLA U eBPONCKU CTAHAAPAM EN ISO 17664 cy peAeBaHTHU U
Mopajy 6UTU UCNOLUTOBAHMU.

CmepHuue y Besn ca OBGPUAOM HAWMWX MHCTPyMeHaTa cy
AOCTYNHe y 6poLlypu1 MNpaTe Hawe UHCTPYMeHTe. UIcToBpeMeHo
OBe CMepHHULEe Cy NpUKasaHe Ha cajTy www.implant.com

ApXaTu BaH Aomawaja ajeue. KopMCTUTU CAMO y CTOMATOAOTU]U
U XMPYPrUju.

MoTpe6Hu je Aa npuje ynoTpebe cMCTeMa MMNAQHTATA Takohe
naxK/ouBo npoyuTaTte 6poluypy 3d npumjeHy cuctema (SAP) 3a
CHCTEM MMMAQHTATA KOju Bu kopucTute. OBa 6poLLypa CAAPXH
BOXHE AETanHE MHpopmauuje O PYKOBAHY KOMMOHEHTAMA
cuctema.
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IHDE

Pokyny
Ctéte pozorné

Dvoudilné implantacéni systémy

Obecné pokyny pro zubni implantaty

Nutnou podminkou k provédéniimplantologického o3etfenije zna-
lost rozsahlé specializované literatury. Chirurg musi mit zkusenosti
s vyhodnocenim béziné a patologické 1éCby. Pfed implantaci se
musi vytvorit proteticky plén - a to i v pfipadé, kdy situace mize
vést k pozdéjsi zméné pldnu. Samotné tyto pokyny nejsou pro
okamzité pouZiti systému implantatu dostatecné.

Popis

Implantaéni systém je systém enosedinich zubnich implantaci.
Skladd se z implantatl, chirurgickych a protetickych néstroju a
pilifd. Implantaéni systém je vhodny pro zpUsoby implantace v jed-
nom nebo ve dvou krocich.

Slozky
Jednotlivé aktivni slozky jsou uvedeny na stitku pfislusného baleni
nebo v brozufe o pouZziti systému.

Indikace
Endoosedini systém Celistnino implantatu.

Kontraindikace

Absolutnf

= Pacienti, jejichz systémovy stav implantaci neumozriuje (pro
podrobné pochopeni této siroké kontfraindikace odkazujeme
na studium pfislusné literatury)

= Pfed, béhem a po radioterapii a/nebo malignich onemoc-

nénich

Psychické poruchy, syndrom bolesti

Nekompenzovany diabetes nebo jind nekompenzovand

systémovd onemocnéni

Lécba bisfosfondty v minulosti nebo soucasnosti

Poruchy kostniho metabolismu

Sklony ke krvdceni, imunodeficience,

Okamzité zatizené implantace jednoho zubu

Alergie na slozky systému implantdtu

Alergie na titan

Nedostate&nd Ustni hygiena, nedodrzovani pokynU

Restaurovani jednoho zubu na implantatech s promérem do

3,4mm

Relativni

- Diabetes, bruxismus, alergie, t€hotenstvi

= Alkoholismus a uzivdni drog, koufeni

=V minulosti ozafované kosti, antikoagulacnilécba

= Onemocnénitemporomandibuldrniho kloubu (Cetnd one-
mocnéni temporomandibuldrnino kloubu viak Ize 1€&it pomoci
implantatu)

= Zbytky kofenU, periontitida

= Nedostate&nd kost: Zejména ve vertikdlnim sméru nebo v
ohrozujici blizkosti ohroZzenych struktur (N. Metalis).

= Vidyje tfeba zvdzit, zda neni méné rizikovy bazdiniimplantét
(napf. BOI).

Pouiziti

Diagndza / vysvétleni

Diagndéza se sklddd z anamnézy, klinického vysetfeni, radiolo-
gického vysetieni maloformdatovym a panoramatickym rentge-
nem a CT vysetfeni. Doporucuje se provedeni |ékafské prohlidky
zkusenym |ékafem. Implantace jsou volitelné zdkroky, vyzadujici
podrobné vysvétleni pacientovi. Je zapotiebi vysvétlit alterna-
tivni o3etfeni a vysledky implantaci, stejné jako vysledky mozného
neuspéchu zdkroku. Zejména je zapotiebi vysvétlit dilezitost Ustni
hygieny a ndklady na ndsledné osetfeni. Typ a rozsah vysvétlenije
uveden s ohledem na pfislusnou judikaturu.

Provedeni

V lokdlIni anestezii, pokud mozno pfi vytvofeni laloku, se pomoci
rotaénich ndstroji nebo ndstroji na premisfovani pripravi 10zko
implantdtu. Pro pfipravu vhodného kostniho 10zka se doporucuje
pouziti vrtacky a dodrzeni sledu vrtani:

Je tfebadodrzet pfislusnou dodatecnou vzddlenost od ohrozenych
struktur. Podrobné schéma tykajici se tohoto aspektu naleznete v
nasich podrobnych brozurdch k produktim.

Bé&hem pfipravy kostni dutiny je tfeba zajistit dostatecné chlaze-
ni implantaéniho 10zka (napf. chlazenym (sterilnim) fyziologickym
roztokem).

Vrtani nikdy neprovddéjte rychlosti vétsi nez 500-800 ot/min. Vzdy
pouzivejte ostry vrtdk (maximdlné 10 pouziti). Vyuzijte techniku vr-
tani pomociintermitentniho rozsifovdni. Implantét se vyjme ze ste-
rilniho obalu tésné pred zavedenim a pevné se usadi do kostniho
10zka. Je nutno docilit dobré primarni stability. Sroubové implan-
taty se zasroubuji pomoci rdény(RAT), momentového klice (TW3)
nebo Sroubovdku.

Je nutno Sroubovat pomalu a bez velkého tlaku, aby se minima-
lizovalo teplo vznikajici ttenim. S ohledem na pfislusnou kost a na
pldn implantace se implantaty vlozi tak, aby kréek (lesténd cast)
z kosti vy€nival, nebo byl zcela zakryt kosti. Pokud se na implantd-
tech prekrytych sliznici bude béhem hojeni nosit snimatelnd zubni
ndhrada, musi byt implantdt viozen do kosti, aby se béhem faze
hojeni pfedeslo odkryti a také proto, aby se zabrdanilo tlaku na im-
plantét pfi Zvykani. Pii vybéru implantatu je tfeba zvdzit vysku a
3itku kosti i jeji kvalitu. PFi vrtdni se doporucuje neodstrafiovat pfilis
mnoho mékké kosti, ale radéji kost stlacit na stranu pomoci osteo-
tfom0.

Poté se implantat uzavie bud pomoci chirurgického 3roubu na
strané Ust, (dvoudilny zpUsob), nebo dentdinim abutmentem pfis-
luiné délky (vyska sliznice) (pfi jednodilném zpUsobu). Pokud je to
indikovdno, ndsleduje pfisluiny zpUsob uzavieni tkédné a kontrola
rentgenem. B&hem fdze hojeni (3 - 6 mésicU podle kvality kosti), se
bude misto chirurgického zakroku.

v pravidelnych intervalech kontrolovat. Pfi nedpiném zhojeni sliz-
nice nebo predcasném proniknuti sliznici se doporucuje nahradit

chirurgicky Sroub vhojovacim véleckem Pokud to dovoluje statika
celkové konstrukce a situace pfi zavddéni, mohou byt implantaty
pfimo po vloZeni zatiZzeny. Rozhodne o tom osetfujici chirurg. V pfi-
padé pochybnosti je tfeba dodrzet dobu hojeni 3 — 5 mésicy bez
zatizeni - podle kvality kosti, Po skonceni faze hojeni se provede
rentgenova a klinicka kontrola.

K protetickému osetfenijsou k dispozici abutmenty zimplantacniho
systému. Nize uvedend tabulka uvddi informace tykajici se pfis-
lusnych ¢asti. Daldiinformace naleznete v pfislusné brozufe tykajici
se pouziti systému.

Se spodni ¢astiimplantatu mohou manipulovat a pouzivat ji pouze
zubni ékafi /chirurgové s platnym oprdvnénim vydanym vyrob-
cem. Pod toto omezeni spadaiji veskeré rady pacientdm, vytvéieni
pldnd osetfeni, zavadéni implantdtd, protetické prace na implan-
tétech, pooperacni péce (v prubé&hu nasledujicich let).

Vedlejsi G&inky

Docasné neprijemné pocity

Bolest, pocit napéti, otok, obtize pfi mluveni a z&dnét gingivy.

Dlouhodobé potize

= Oroantrdini a oronazalni pistél

= Lokalizované nebo systemické infekce

-« Degradace kosti ve tvaru krateru béhem pouzivani

- Je tfeba pfedpokiddat horizontdini a vertikdini degradaci
kosti, a to i pfi sprédvném chirurgickém a protetickém postupu -
stejné jako u viech ostatnich zubnich implantatt. Typ arozsah
Ubytku kosti nelze pfedvidat. ZpUsobend funkénost a dege-
nerace kosti vlivem zdnétu se mohou akumulovat. Pokud jsou
implantdty umistény v blizkosti uréitych struktur. (nervd, sinus
maxillaris, vedlejsich zub0 atd.), muze dojit k vratnému nebo
nevratnému poskozeni téchto struktur. Je tfeba zvazit potiebu
profylaxe antibiotiky, aby se prfedeslo infekcim. V souvislosti
se zubnimi implantéty byla hidsena chronickd bolest. Pokud
nedojde k vhojeniimplantdtu, je tfeba pocitat s jeho vyjmutim.

Interakce

Literatura popisuje interakce titanovych povrchd s vyrobky Ustni
hygieny obsahujicimi slouceniny fluoru. Je tfeba o tom pacienta
informovat. Z ddvodu odlisné tuhosti klasickych implanté&tt a pri-
rozenych zubU je u kombinovaného provedeni treba ocekdvat
velmi rbzny vliv statiky. Rozsdhlé systémy implantované protetiky
mohou poskozovat flexi a pohyblivost lebecnich kosti proti sobé. vV
souvislosti s tim byly popsany bolesti.

Poznamka:

Po implantaci musi byt v karté pacienta pisemné uveden typ

pouzitého implantdtu a &islo sarze.

Implantéty se smi pouZivat pouze do doby exspirace.

« Implantdty se musi uklddat na suchém misté a musi byt
neprody3né uzaviené. Uzavér se muze oteviit az tésné pred
zavedenim. Pfed vloZenim je tfeba se vyvarovat jakéhokoliv
kontaktu s cizorodymi latkami. Enosedini Easti implantatu se
nesmite dotykat.

= Pfindhodném spolknuti implantédtd, abutmentd nebo
pfislusenstvije tfeba zbytek pfedmétu zajistit (rentgen nebo
podobné) a provést nezbytnd Iékaiska opatient.

= Hojeniimplantdatu je nutno pravidelné kontrolovat (1. rentge-
nologicky).

= Implantaty, které nevrostly do kosti nebo implantaty s infekci je
tfeba vyjmout, aby se predeslo Ubytku kosti. Dobu vyjmuti urci
zubni Iékar.

Skladovatelnost/Ulozeni implantatd
Skladovatelnost je 5 let po sterilizaci; vizdatum exspirace na obalu.
Uklddejte neprodysné uzaviené a na suchém misté.

Komentaf

B&hem doby skladovatelnosti jsou sterilni pouze origindlné uzavie-
né implantaty. Pokud konecny spotfebitel implantdty opakované
sterilizuje, nepfebirdme zddnou odpovédnost — nezdvisle na zpU-
sobu sterilizace. Sterilni vyrobky jsou oznaceny ndpisem STERILE.
Datum exspirace je uvedeno u symbolu pfesypacich hodin. Oz-
naceni LOT uvadi Cislo Sarze. Implantaty se smi pouZzivat pouze
jednordzoveé.

Spole¢nost Dr. Inde Dental AG si vyhrazuje prdvo zménit design,
slozeni a baleni vyrobku, upravit pokyny k pouZiti, pfipadné sch-
valit nové ceny nebo dodaci podminky. Zaruka je omezena na
vyménu vadného vyrobku. Jakékoliv dalsi ndroky jsou vylouceny.

Legenda
Prectéte si pokyny

Datum exspirace

s

Sterilizovéno gama zérenim

[STERLE]R] Y
@
&

Rx ONLY

Pouze pro jedno poufziti
Nesterilizujte opakované

Tento vyrobek se smi proddvat pouze
zubnim Iékafim, Ustnim chirurgdm

a maxilo-facidlnim chirurgbm nebo
jejich zastupcim.

Cislo 3arze

UloZte v suchu

Ulozte neprodysné uzaviené
Teploty od -5° C do 25° C

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte

Vyrobce

Katalogové Cislo
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V piipadé, Ze jsou implantdty znovu zpracovény (&istény,
opakované sterilizovény), mize dojit k infekcim, protoze neexistuji
validované postupy opakovaného zpracovani.

Pii zpracovdni Iékafského zafizeni, kieré je moino opakované
sterilizovat, plati pravidla RKI a evropské& norma EN 1SO 17664, kte-
ré se musi dodriovat. Pokyny tykajici se zpracovani ndstroju jsou
uvedeny v brozufe pfilozené k nasim ndstrojom. Tyto pokyny jsou
uvedeny také na webovych strdnkdch www.implant.com.

Viechny léky véetné tohoto uchovdvejte mimo dosah déti.
Pfipravek smi pouzivat pouze zubni Iékafi a chirurgové.

Je nezbytné, abyste si pozorné preéetli prospekt o aplikaci sy-
stému (SAP) k implantaé&nimu systému, ktery pldnujete pouizit.
Tento prospekt obsahuje dilezité informace tykajici se aplikace
sloZek systému.
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