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Einteilige Implantatsysteme
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Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

1. Allgemeine Hinweise fir Implantate

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

1. Beschreibung

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

1ll. Wesentliche Bestandteile

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

Analoge: Ti6Al4V; Aluminium

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

Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer Stahl

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

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

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

Vor, wahrend oder nach Bestrahlungstherapie
und/oder malignen Erkrankungen

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

Allergien gegen Implantatbestandteile und /
oder Titan

Relative

+ Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

* Alkohol- und Drogenmissbrauch, Rauchen

* Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anfico-
agulantien

Geringes Knochenangebot: Insbesondere in verti-

kaler Dimension und/oder bei drohender, unmittel-

barer Nahe von gefdahrdeten Strukturen (Nerv, Kie-

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

Implantat risikodrmer anzuwenden ist.

VI. Diagnostik / Aufklarung

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

Es wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up
durch einen versierten Allgemeinmediziner durch-
fUhren zu lassen. Implantationen stellen Wahlein-
griffe dar, Uber die gegenUber dem Patienten eine
umfangreiche Aufklarung nétig ist.
Behandlungsalternativen und Folgen der Implanta-
tionen mUssen aufgezeigt werden. Insbesondere ist
auf die Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kos-
ten einer Nachbehandlung hinzuweisen. Uber Art
und Umfang der Aufklérung wird auf die einschlé&-
gige, sich jedoch sténdig dndernde Rechtspre-
chung verwiesen.

VIl. Nebenwirkungen

Voribergehende Beschwerden

* Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten
und Entzindungen der Gingiva.

L&anger anhaltende Beschwerden

* Auch bei einem ordnungsgemdssen chirurgi-

schen und prothetischen Vorgehen ist, - wie

auch bei allen anderen zahndérztlichen Implan-

taten —, mit horizontalem und vertikalem Kno-

chenabbau zu rechnen. Art und Umfang des

Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar.

Kommen Implantate in der N&he von besonde-

ren Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhohle,

Nachbarzéhne vu.a.) kann es zu einer reversiblen

oder irreversiblen Beeintréchtigung dieser Struk-

turen kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotika-

prophylaxe und/oder drtliche Desinfektion emp-

fohlen.

Chronische Schmerzen in  Verbindung mit

Dentalimplantaten wurden beschrieben.

Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der

Exfoliation des Implantats zu rechnen.

VIIl. Anwendung

Fir die Anwendung wird auf die jeweilige
Systemanwendung verwiesen. Basale Implantate
dUrfen nur von Fachpersonen bedient werden, die
Uber eine gultige Herstellerautorisation verfugen.
Unter ,,Bedienung" werden folgende Tatigkeiten
verstanden: Beratung von Patienten, Aufstellung
von Behandlungsplé@nen, Einsetzen von Implanta-
ten, prothetfische Versorgung von Implantaten,
Nachbehandlungen (auch Uber Jahre hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwi-
schen Titanoberfldchen und fluoridhaltigen Mund-
pflegepraparaten beschrieben. Hierauf ist der Pati-
ent hinzuweisen.

Aufgrund der unterschiedlichen Rigiditat von
crestalen, basalen Implantaten und natUrlichen
Z&hnen ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark
unterschiedlichen Beeinflussung der Statik zu rech-
nen. Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme
mit crestalen Implantaten kénnen die Flexion und
Beweglichkeit der Schadelknochen
gegeneinander einschrénken. In diesem Zusam-
menhang wurden Schmerzzustéinde beschrieben.

X. Hinweise

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

Implantate dirfen nurinnerhalb der Periode der
Haltbarkeit verwendet werden.

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

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

Die Einheilung des Implantats muss regelmdssig
(z.B. réntgenologisch) kontrolliert werden.

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

Die polierten Abutmentkdpfe der Implantate
sollen vor der Zementierung mit Diamantfrésern
aufgeraut werden.

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

XI. Lagerung / Haltbarkeit

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

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

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

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

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

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

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

Esist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines
Implantatsystems auch den Systemanwendungs-
prospekt (SAP) zu dem von lhnen angewendeten
Implantatsystem sorgfdltig durchlesen. Dieser Pro-
spekt enthdlt wichtige Detailinformationen iber
die Handhabung der Komp ten des Syst
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Single part implant systems

ENGLISH

Instructions for Use - Please read carefully
Single part implant systems

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

1l. Description

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

IIl. Main components

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

Impression utilities: Ti6Al4V, Grade 4, ASTM F 136-13,
ISO 5832-3

Ratchet, torque wrench: Stainless surgical steel

IV. Indications
Endosseous jaw-implant system.

V. Contraindications

Absolute

* Patients whose overall systemic condition does
not permit implantation (for a detailed evalu-
ation of this confraindication, please study the
pertinent scientific and technical literature).
Before, during and after irradiation therapy or in
the presence of malignant processes
Psychological disorders, pain syndromes
Uncompensated diabetes

Inadequate oral hygiene, inadequate compli-
ance

Allergies to implant components or fo titanium

Relative

« Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy
¢ Alcohol and drug abuse, smoking
* Bone previously subjected to

anticoagualant therapy

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

radiotherapy,

VI. Diagnosis and patient information

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

The patient must be familiarized with treatment al-
ternatives and informed of possible consequences
of the implant treatment. In particular, the patient
must be informed of the importance of meticulous
oral hygiene and of the cost of post-treatment.
Please consult the pertinent but constantly chang-
ing laws, regulations and court decisions regard-
ingthe manner and extent of patient education re-
quired.

VII. Adverse effects

Transient complaints

* Pain, swellings, difficulties while speaking,
gingival inflammation.

More persistent complaints

As with all other dental implants, a loss of bone

substance in the horizontal and vertical dimen-

sion may occur even with a completely appro-

priate surgical and prosthodontic procedure.

The nature and extent of the bone loss ca not be

predicted.

If implants end up being located in the vicinity f

certain special structures (nerves, maxillary sinus,

adjacent teeth etc.), this may result in reversible

orirreversible adverse effects on these structures.

To prevent infection, antibiotic preventive and/or

local disinfection measures are recommended.

Chronic pain has been reported in connection

with dentalimplants.

In the event that osseointegration is unsucessful,

exfoliation (loss) of the implant may occur.

VIII. Application

See system application brochure. Basal implants
may only be handled and used by dentists/sur-
geons with valid authorisation issued by the manu-
facturer. This restriction includes all advices for pa-
tients, creating treatment plans, placement of im-
plants, prosthetic tfreatments on implants, postop-
erative care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have been reports in the literature of intferac-
tions between ftitanium surfaces and oral care
products containing fluoride. The patient must be
informed of this. Because crestal implants, basal
implants and natural teeth have different degrees
of rigidity, restorations supported by any combina-
tion of several of these may have very different ef-
fects on the static balance of the system. Extensive
implant/restoration systems with crestal implants
may reduce the relative flexion and mobility of the
cranial bones. There have been reports of pain in
this context.

X. Notes

Following implantation, enter the type of implant
used and its batch number in the patient docu-
mentation.

Do not use implants beyond the expiration date
given on the package.

Store all implants in their closed packages in a
dry place. Do not open the package untilimme-
diately prior to inserting the implant.

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

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

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

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

In patients whose history shows periodotaldi-
seases, smoth implants should be evaluated as
an alternative to implants. A strict antibiotic regi-
men should also be evaluated.

XI. Storage / Shelf life

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

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

Liability is limited to the replacement of the defec-
tive product. Any other remedy beyond replace-
ment is excluded. Applications of our products may
be described orally, in writing, through electronic
media or by way of practical demonstrations.
The user has the duty to personally determine
whether or not any product is suitable for a particu-
lar purpose, indication or procedure.

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

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

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

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

ESPAGNOL

Instrucciones de uso - Por favor léanse atenta-
mente

Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

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

1. Descripcién

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

11l. Componentes principales

Todos losimplantes se realizan en fitanio aleacién o
titanio puro (Ti6A14V, ASTM F 13¢).

Andlogos y ftomasde impresidn: Ti6A14V, Grado 5,
ASTM F 136

Carraca y carraca de forque manuales: aceroqui-
rdrgico.

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

V. Contraindicaciones

Absolutas

* Pacientes cuyo estado sistémico no permitauna
implantacién (para la comprensién detalla- da
de esta vasta contraindicacién consultese lalite-
ratura especifica correspondiente).

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

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

Relativas

* Diabetes, bruxismo, alergias, embarazo.

* Consumo de alcohol y drogas, tabaquismo.

* Hueso irradiado anteriormente, tratamietos con
anticoagulantes.

Poca disponibilidad ésea: es preciso comprobar,

en especial en el plano vertical y/o con la proxi-

midad inmediata y amenazante de estructuras en

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

un riesgo menor, p.ej.: un implante basal

VI. Diagnéstico e informacién alpaciente

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

Deben ser senaladas las alternativas de trata-
miento y las consecuencias. En particular, es pre-
ciso resaltar la importancia de la higiene bucal
ylos costes del fratamiento posterior. Consultese
lalegislacion correspondiente, en constante modi-
ficacion, relativa a la formay al alcance de lainfor-
macion al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

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

Molestias mdés duraderas

* Incluso cuando se frata de un proceso quirdr-

gico y protésico normal, al igual que en otrosim-

plantes dentales, es preciso contar con unareab-

sorcién ésea horizontal y vertical. No esposible

pronosticar la forma y el alcance de la pérdida

de hueso.

Si los implantes se sitdan préximos a estructu-ras

especiales (nervios, seno maxilar, dientesveci-

nos, etc.) éstas pueden verse afectadasreversi-

ble oirreversiblemente.

Se recomienda la profilaxis con antibidtico y/ o

desinfeccion local para prevenir infecciones.

Se han descrito dolores crénicos relacionados

con los implantesdentales.

Si no se alcanza la infegracion ésea, es preciso

contar con la exfoliacién del implante.

VIII. Aplicacién

Para la aplicacion, consultese la respectiva apli-
cacién del sistema. Los implantes basales solode-
ben serrealizados por especialistas que dispongan
de una autorizacién vdlida del fabricante. Por
wserviciose entienden las siguientesactividades:
asesoramiento de pacientes, elaboraciéon de
planes de fratamiento, aplicaciéon deimplantes,

rehabilitacion protésica de implantes,tratamiento
posterior (ftambién durante anos).

IX. Interacciones

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

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

X.Advertencias

« Tras la implantacion debe quedar registrado en
la documentacion del paciente el tipo deim-
plante empleado y el nUmero de lote.

Los implantes deben ser usados sdlo duranteel
periodo de validez.

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

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

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

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

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

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

Xl.Almacenamiento / Duracién

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

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

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

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

Antes de emplear un sistema de implante, es ne-
cesario leer el prospecto de aplicacién de sistema
(SAP, por sus siglas en alemdn) del mismo. Este pro-
specto contiene informacién detallada importante
sobre el de los P tes del sist

IHDE

Jednodilné implantatové systémy

CESKE

Navod na pouziti - Peélivé &téte
Jednodilné implantatové systémy
l.Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s pfislusnou

chirurgicky postup a musi mit zkuienosti ve vyhod-
nocovdni normdiniho i patologickéhoosetieni. Pla-
novdni patologického o3etfeni implantologického
zakroku musi pfedchdzet samotnému provedeni
zakroku — i pfesto, zechirurgicky stav vyZaduje poz-
déjsi prepracovani osetfujiciho planu. Informace
uvedené v tomtondvodu k poutziti jsou NEDOSTA-
TECNE prookamiité pouzivani implantaéniho sys-
témubez odborného 3koleni. Vzdy, kdy si nejstejisty
s oSetfenim, poradte se, se zkusené&jsim implanto-
logem.

Il. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodnépro
enosdlini zubolékarské implantace. Systémje tvoren
implantaty, Srouby pro rozsifovani kosti, otiskova-
cich dilg, réény, momentové raény a vrtéko.
DentdlIniimplantacni systém je vytvoren pro single-
-step / jednofdzové zavedeni.

11I. Pouzité materidly

Viechny implantaty jsou vyrobeny z titanové sli-
tiny Cistého titanu (Ti6AI4V, ASTM F 136) Analogy:
Ti6AlI4V; Aluminium

Ofiskovacidily: TiéAl4V, Grade 5, ASTM F 136

R&ENa, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV.Indikace Implantato
Systém dentdinich implantato

V.Kontraindikace

Absolutni

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

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

Pfi uzndni psychcké poruchy, syndrom0 bolesti
Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebojiného
druhy nekontrolovatelnych pfiznakd diabetes
Spatnd Ustni hygiena

Alergie na soucdsti implantaéniho systému nebo
na titan

Relativni
« Diabetes, skiipani zuby, alergie, t€hotenstvi. Uzi-
vdni drog a alkoholu, koufeni. Kost dfive podro-
bena radioterapii, anticoagualant therapy.
Nedostate&nd nabidka kosti, zejména ve vertikdl-
nim rozméru, nebo v bezprostiedni blizkosti ohro-
Zeni nervy, sinusu atd. Zde by implan- tolog mél
posoudit, zda bazdlni implantdt nepredstavuje
mensi riziko.

VI.Nezddouci G&inky

Docasné potize

« Bolest, napéti, otoky, obtize pfi mluveni, zanét
 dasni

Déletrvajici potize:

« Stejné jako u viech ostatnich implanta¢nich
systémech, i zde mUze dojit ke ztrdté kosti ve ver-
tikéIni a horizontdini oblasti a to dokonce i s vy-
nikajicim chirurgickym a protetickym postupem.
Charakter a rozsah kostni ztraty nelze predpové-
dét. Rozsah ztraty kosti se mUze v urcitych pfipa-
dech zvétsovat. Pokud spodni ¢ast implantdtu je
blizkonékterych struktur (nervy, sinus, pfiléhajici
zuby atd.), mize tento stav zpUsobit vratné nebo
nevratné dusledky. Aby se zabranilo infekci, do-
porucuje se poddani antibiofik a / nebo lokdini
dezinfekce.

V souvislosti s dentdInim implantatem bylypopsd-
ny chronické bolesti.

V pfipadé, ze osseointegrace je neUsp&ind, mu-
sime oCekdvat ztradtu implantatu.

VIl.Diagnéza a pacientova informovanost
Diagnéza vychdzi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskach a radiologickém vysetteni za
pouziti tradi¢niho rentgenového snimku a pokud
jenezbytné i CBCTvysetieni. Doporucuje sepredo-
peracni vysetieni u praktického Iékafe pripadné u
specialisty podle celkového onemocnéni. Implan-
tacni postupy jsou peclivé zvolené postupy a mu-
seji byt komplexné vysvétlené pacientovi. Pacient
musi byt sezndmen s alternativami osetfeni a infor-
movan o moznych dusledkdch implantologického
odetfeni a jeho nezdaru. Pfedevsim musi byt paci-
ent informovdn o dulezitosti peclivé Ustni hygieny
a cené za ndslednou Upravu. Prosim, poradte seo
patficném, ale neustdle se ménicim zdkonu, nafi-
zenich a soudnich rozhodnuti tykajicich se zpUsobu
arozsahu informovanostipacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikaéni-
systém. S bazdlnimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouzivani* sero-
zumi ndsledujici Einnosti: Poradenstvi pacien- tum,
sestaveni pldnu 1é¢by, aplikace implantaty, prote-
tickd péce o implantaty, ndslednd péce (i vpribé-
hu nékolika let).

IX. Interakce
V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné oblivrio-
vanititanu a fluoridu, ktery je obsaZen v produktech

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

Protoze Sroubové, basdlini implantaty a pfirodni
zuby maji odliSnou pevnost a regenerac¢ni schop-
nosti, jejich kombinace mbze mit odlisny efekt na
statickou rovnovdahu systému. Siroké rekonstrukce
Sroubovymi implantaty mize snizit ohybdani a mo-
bilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy pfipady o boles-
tech.

X.Pozndmky

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

Nikdy nepouZivejte implantaty s proslou dobou-
pourziti.

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

Pokud implantét, abutment nebo jinou &ést pri-
slusenstvi pacient spolkne nebo se ztrati vieho
téle, okamyzité ztracenou &dst vyhledejte vhod-
nymi prostredky (napf. rentgenovym snimkem)
aihned podniknéte potiebné Iékaiské opatieni.
PFi vhojovdni implantatu je vidy potfebnédélat
rentgenové snimky. K vyvarovani seztrdté kosti,
neosseointegrace nebo infekce musi byt implan-
tat vzdy vyjmut ve spravny as. Vyjmutiimplantd-
tu urcuje Iékarf - stomatolog.

Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pfed cementovdnim.

U pacientd, u kterych se v historii objevila perio-
dontdini nemoc, jsou dobrou ndhradou implan-
1ato lesténé implantdty. Mél by zde byt projed-
ndn pfisny antibioticky rezim.

Xl.Skladovani / trvalnivost

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

Pouze implantdaty ve viastnim origindinimbaleni
jsou sterilni do doby spotfeby. Vyrobce nezodpo-
vidd za znovu sterilizovatelné implantdtyimplanto-
logem nebo ffeti stfranou bez ohledu napouzitou
metodu sterilizovani.

Pouze implantdty ve vlastnim origindinim baleni
jsou sterilni do doby spotieby. Sterilizované vyrobky
jsou ozna&eny znackou STERILE - sterilizované. Da-
tum spotieby je vyznacen symbolem presypacich
hodin. Symbol LOT jeevidencni Cislo implantatu. Im-
plantaty jsouurceny pouze pro jednordzové poufziti.

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

Skladujte mimo dosah déti. Uréeno pro pouiziti sto-
matology nebo chirurgy.
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Pfi opakovaném pouiiti implantatu je nebezpeéi
infekce, neexistuje validovany postup najejich pfi-
pravu pro opétovné pouiiti.

Pfi opakovaném pouvtziti resterilizovatelny chrotaé-
nichnéstrojupostupujte podle RKistan-dardu a nor-
my ISO 17664. Doporuéeni ohledné nasich ndastrojo
naleznete na k nim piilozeném listu, pfipadné na
www.implant.com.

Je nutné, abyste si pfed pouzitim implantdtového
systémupozorné preéetliprospekto pouzitisystému
(SAP), tykajici se implantdtového systému, ktery
vyuiivdte. Tento prospekt obsahuje dilefité po-
drobné informace o manipulaci s komponen- tami
systému.
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Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

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

Sistemi di impianti monoblocco

1. Avvertenze generali per gli impianti

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

Il. Descrizione

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

11l. Elementi essenziali

Tutti gli impianti sono realizzati in lega di titanio o
titanio puro (Ti6Al4V, ASTM F 136)

Analoghi: Ti6Al4V; alluminio

Accessori per impronta: TibAl4V, grado 5, ASTM F
136
Cricchetto,
chirurgico

cricchetto dinamometrico: acciaio

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

V. Controindicazioni

Assolute

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

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

« Disturbi psichici, sindrome dolorosa

* Diabete non compensato o altre malattiesistemi-
che non compensate

« Carente igiene orale, carente compliance

* Allergie a componenti del sistema d'impla- tolo-
gia, allergie al titanio

« Terapia in atto e precedente con bifosfonati

Relative

+ Diabete, gravidanza

* Bruxismo, Allergie

* Abuso dialcool e droghe

* Fumo

* Terapia con anticoagulanti

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

V1. Diagnosi / Spiegazione

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

VII. Effetti collaterali

Disturbi fransitori:

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

Disturbi persistenti:

* anche in caso di procedura chirurgica e prote-

sica corretta (come per tutti gli impianti denta-

li) si deve calcolare una certa distruzione ossea

orizzontale e verticale. Non & possibile preve-

dere I'entita e il fipo di distruzione ossea.

Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimitadi

determinate strutture (nervi, seni mascellari,denti

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

danno reversibile o irreversibile di questestruttu-

re.

* Per la protezione dalle infezioni & necessario

prescrivere una profilassi antibiotica e / o disin-

fezione locale.

Sono stati osservati dolori cronici associati a im-

pianti dentali.

In caso di mancata osteointegrazione, sideve

considerare I'eventualita di esfoliazione dell'im-

pianto.

VIIl. Applicazione

Vedi depliant sull'uso del sistema.

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

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

IX.Interazioni

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

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

X.Avvertenze

* Dopo l'intervento di implantologia, annotareil
tipo di impianto utilizzato e il numero di carico-
nella scheda delpaziente.

Gli impianti possono essere utilizzati solo entrola
data discadenza indicata.

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

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

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

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

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

Xl.Durata e conservazione

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

Sono sterili solo gliimpianti chiusi nella confezione-
originale con la scritta «sterilen.

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

| prodofti sterili sono confrassegnati dalla dicitura
STERILE. La data di scadenza € indicata con ilsim-
bolo della clessidra. L'indicazione LOT indica il nu-
mero di carico. Gliimpianti possono essereutilizzati
solo una volta.

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

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

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

IHDE

Systeme d’implants monocomposant

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

FRANGAIS

Systéme d’implants monocomposant

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

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

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

Laissez-vous initier & I'emploi du systémed'implants
de votre choix par un opérateur chevronné. Des
cours et des séances d'initiation consacrés au sys-
téme d'implants sont réguliérement proposés par
Dr. Inde Dental.

Il. Présentation

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

11l. Composants essentiels

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

(TI6AI4V, ASTM F 136).

Analogues d'implant : Ti6Al4V; Aluminium Acces-
soires pour empreinte : Ti6Al4V, grade 4, ASTM F 136
Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique: acier
chirurgical

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

V. Contre-indications

Absolues

« Patients dont I'état systémique ne permet pasle
recours & |'implantologie (pour la maitrise détail-
lée de cette contre-indication complexe,il faut
se référer & une étude approfondie despublica-
fions spécialisées)

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

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

Hygiéne buccodentaire déficiente, collabration
insuffisante

Allergies & des composants des implants et /ou
au titane

Relatives

« Diabéte, bruxisme, allergies, grossesse

* Addiction éthylique et toxicomanie, tabagie

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

VI. Diagnostic / Information du patient

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

Des solutions alternatives et les conséquences
d'une implantation doivent étre exposées. Il faut
particulierement insister quant & I'importance de
I'nygiéne buccodentaire et apporter une infor-
mation relative au co0t d'un suivi du traitement.
Concernant le type et le contenu de I'information
& fournir, il faut se référer & la jurisprudence spéci-
alisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

Suites temporaires

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

Suites de plus longue durée

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

Sidesimplants doivent étre placés a proximitéde
structures particuliéres (nerfs, cavités sinu- sales,
dents voisines etc.) des atteintes réversibles ou
irréversibles de ces structures peuventsurvenir.
En prévention des infections, une antibiothé- ra-
pie et/ ou la désinfection locale est recom- man-
dée.

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

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

VIII. Utilisation

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

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

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

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

X.Remarques

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

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

La partie endoosseuse de I'implant ne doit

pas étre touchée avec les doigts.

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

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

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

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

Xl.Stockage / Conservation

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

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

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

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

La stérilisation d‘instruments rotatifs nécessite un
suivi du cahier des charges des directives RKI et
des normesEN 1SO 17664. Vous trouverez les pré-
cisions concernant nos instruments dans la notice
jointe & ces derniers. Cette notice est également
visible sur le site Internet www.implant.com.

Avant d'utiliser un systéme implantaire, il est né-
cessaire de lire attentivementlabrochure d'utili-
sation du systé (SAP) du systé implan- taire
correspondant. Cette brochure contient des infor-
mations détaillées importantes sur la mani- pula-
tion des composants du systéme.

996-1TEILIG-03_CE1936_31_1_05-19_V040



IHDE

Systemy implantow jednoczesciowych

Instrukcja uzycia - Prosze doktadnie zapoznaé sie z
ulotkq

POLSKI

Systemy implantéw jednoczesciowych

1. Instrukcje ogdlne dla Implantéw st tologicz-
nych

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

1. Opis

Implanty jednocze$ciowe stuzq do implantacji
srédkostnych. System zlozony jest z implantéw sa-
mych w sobie, Sruby rozszerzajqcej kos¢, transferow
wyciskowych, kluczy, wiertet. System jest zaprojek-
towany do jednoetapowej technikiimplantaciji.

lll. Gtéwne elementy

Wszystkie implanty wykonane sq ze stopu tytanu
lub czystego tytanu (Ti6Al4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3).

Analogi: Ti6AI4V; Aluminium

Elementy protetyczne: TibAI4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3

Klucz obrotowy i zapadkowy: stal chirurgiczna

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

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

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

Zespoty bdlowe

Nieustabilizowana cukrzyca.

Nieodpowiednia higiena jamy ustne;j.
Niestosowanie sie do zalecen lekarskich.
Uczulenie na ktérys ze sktadnikdéw implantu lub
tytan.

Wzgledne

Cukrzyca, bruksizm, alergie, ciqza.

Uzaleznienie od alkoholu i narkotykdéw , palenie
papieroséw.

Ko$¢ wezesniej poddana napromienianiu, tera-
pia antykoagulantami.

Niewystarczajgce podparcie kostne, szczegdl-
nie w przekroju wertykalnym lub bliska obec-
no$¢ struktur narazonych na uszkodzenia (ner-
wy, zatoka szczekowa itd.). W takim przypadku,
stomatolog powinien rozwazy¢ czy zastosowanie
tego typu nie bedzie mniejryzykowne.

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.

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

VII. Efekty niepozqdane

Przejsciowe powiktania

* BOl, opuchlizna, frudnosci w méwieniu, zapale-
nie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

Tak jak w przypadku innych systemow

implantologicznych moze wystgpi¢ utrata pod-

parcia kostnego w wymiarze horyzontalnym i

wertykalnym mimo prawidtowo przeprowadzo-

nego zabiegu implantacyjnego jak i leczenia

protetycznego. Natura i rozmiar tego zaniku sq

niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sqgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sqgsiednie zeby) moze to spowodo-

wac odwracalne bqdz nieodwracalne zmiany w

tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-

sowanie antybiotykdw i / lub miejscowy dezyn-

fekcja.

Odnotowano  réwniez

zastosowaniu implantow .

W przypadku braku osteointegracji, moze doj$¢ do

utraty implantu.

przewlekte bodle po

VIIl. Zastosowanie

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

IX. Interakcje

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

X. Uwagi

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

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

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

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

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

Wypolerowana gtéowka implantu musi zostac
zchropowacona przed zacementowaniem na
nim elementdéw protetycznych.

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

XI. Okres przechowywania

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

Implanty KOC® sa opatentowane.

Przechowywaé z dala od dzieci. Wytqcznie do
stosowania przez stomatologa lub chirurga.
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W przypadku ponownej sterylizacji implantu istnie-
je ryzyko powstania zakazen, poniewaz brak jest
zwalidowanych metod sterylizaciji.

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

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

IHDE

CucrtemMa O AHOKOMMOHEHTHbIX MMMAQHTATOB

PYCCKU#

8. pumeHeHne
MOXAAYMCTA, O3HAKOMbBTECH C PYKOBOACTBOM MO NPU-

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO, MOXAAYHCTA,
YUTATb BHUMATEABHO.

CUCTEMa OAHOKOMMNOHEHTHbIX MMMAGQHTATOB

1. O6uLMe MHCTPYKLUU AASl UMAAQHTAHTOB

3HaHKWE COOTBETCTBYIOLLLEN CMELIMAABHON AUTEPATYPbI
ABASETCS MPEAMOCHIAKOM AAS MPOBEAEHMA AIOBbBIX MM-
MAGHTOAOTMYECKMX NpoLeAyp. OBa3aTeAbHO H e 0 6 X
O AU M O HOAMYME XMPYPTMYECKOTO OMbITA M OMbITA B
OLLeHKE HOPMAABHOTO MAM MATOAOTMYECKOTO XOAQ AE-
YeHus. Mepea UMNAaHTaUMeR HEOBXOAMMO NPOBECTH
MAGHMPOBOHME AEYEHMA, ACKE €CAM B ACAbHEMLLIEM
XMpypruyeckas cutyaums norpebyer BHECEeHMs u3-
MEHEHWI B paHEee COCTABAEHHbIM NACH. TOABKO 3TOM
MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO HEAOCTATOYHO AAS HE-
MEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMA CMCTEMbI MMMAQHTATOB.
HeoBX0AMMO MOAYHUTE O3HAKOMMTEABHYIO MHADOPMA-
LIMIO Y OMBITHBIFO XMPYPIa-UMMMAACHOAOTRA MO BLIGPAH-
Hol Bamu cucteme. Dr. Ihde Dental nposoamnt cemu-
Hapbl 1 0By4YeHMeE HA PETryASPHO OCHOBE.

2. Onucaxue

CHUCTEMA OAHOKOMMOHEHTHBIX MMMAQHTATOB 3TO CU-
CTema, NPEAHA3HAYEeHHAs AAS BHYTPMKOCTHbIX CTO-
MATOAOTUYECKMX MMMAGHTALMIA. B cuCTemy BXOAST
CAMM MMMACHTATBI, KOCTHbIE PACLUMPSAIOLLME BUHTI,
OTTUCKHbIE TPAHCEPBI, KAIOYM, KAIOYM C OrpaHMye-
HUEM MO KPYTALLLEMY MOMEHTY 1 cBepAd. Cuctema
OAHOJTAMHLIX MMMAGHTATOB MO  MEPBOHAYAABHOMY
3aMBICAY PA3PABOTAHA AAS OAHOSTAMHOTO METOAQ
MMMIACHTALMM,

3. TAGBHbIE KOMNOHEHTbI

BCe MMMNAQHTATHI MPOM3BOAATCS M3 AUTMPOBAHHOTO TH-
TaHa (TibAI4V, ASTM F 136) 1AM 4YUCTOTO TUTAHA.
AHanorm: TiBAI4V; AAIOMUHKIA.

Komnaektytowme aas caenka: TibAl4V, Tun 4, ASTM
F136.

KAIOY, KAIOY C KPYTALLLMM MOMEHTOM: XMPYPrnieckas
CTQAb.

4. Cchepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CrCTEMA SHAOOCCAAbHbIX MMMAQHTATOB.

5. NpoTuBONOKa3aHUa

ABCOAOTHbIE:

* MAUKEHTbI, CUCTEMHOE COCTORHME KOTOPbLIX HE Mo-
3BOASIET MPOBEAEHME MMMIACHTALMM (AAS BOAee Ae-
TAABHOTO MOHUMAHMA 3TUX OBLLMPHBIX NPOTUBOMO-
KO3QHWM HEOBXOAMMO MU3Y4YUTb COOTBETCTBYIOLLLYIO
CMELMAABHYIO AUTEPATYPY).

Mepea, BO BDEMS UAM MOCAE AYYEBOW TepaAnuUuM u/
MAM 3AOKQYECTBEHHbIX 3060AEBAHMIA.
Mcuxorormyeckmne 3060Ae8aHMS M GOAEBbIE CUH-
APOMbI. AEKOMMNEHCUPOBAHHbIN CAXAPHbLIM Anaber
VAW APYTME AEKOMMEHCUPOBAHHLIE CUCTEMHbIE
3060AeBaHMI. HEAOCTATO4HASA TMIMEHA POTOBOM NO-
AOCTH, HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME NALMEHTOM
NPABUA AGYEHMA.

AAAEPIMS HO COCTABASIOLLME CUCTEMbI MMMACHTA-
TOB M/UAU AAAEPTUS HA TUTAH.

OTHOCHTEAbHbIE:

* Anabetr, BpyKCuU3m, QAAeprur, BGepemeHHOCTb.
3r0ynoTpebAeHNE AAKOTOAEM M HAPKOTUKAMM, KY-
peHue.

* Koctb, npoweawas obayyeHue, Tepanus C McC-

MOAb3OBAHMEM QHTUKOAIYASHTOB. He3HauuTeAbHOE
KOAMYECTBO KOCTM: OCOBEHHO B BEPTUKAABHOM M3~
MEPEHUM U/UAM B HEMOCPEACTBEHHOWM OAM3M OT
CTPYKTYp, TPEBYyIoLUIMX AOMOAHUTEABHON 3ALLMTLI
(HepPB, BEPXHEYEAIOCTHAA NA3YXA M T.A.), HYXHO NPO-
BEPUTb, HEAb3S AW, HOMPUMED, C MEHBLLMM PUCKOM
MCMOAb3OBATH AQTEPAAbHbBIE MMMIACHTATHI.

6. AuarHocTuka

AMQArHO3 CTABWUTCS HA OCHOBOHMM QHOMHE3Q, KAM-
HUYECKOTO  OBCAEAOBAHMS,  PEHTTEHOAOTMYECKOTO
OBCAEAOBCHMS C  MCMOABb3OBAHMEM  MPULEABHBIX
PEHTTEHOBCKMX CHWMKOB 1 OPTOMAHTOMOTDOMMBI,
a TaK Xe npu Heobxoammoctn KToBCAEAOBAHMS .
PekomeHayeTcs, 4TOObl MOAHOE MEeAMUMHCKOoe 06-
CAEAOBAHME BbIAO MPOBEAEHO KBAAMCOULIMPOBAH-
HbIM MEAMLMHCKMM NEePCOHAAOM OBLLIEN NPAKTMKM.
MMNAQHTAUMKU NPEACTABASIOT COOOM BbIBOPOUHbIE
BMELLIATEALCTBA, 06 OCOBEHHOCTAX KOTOPbLIX HYXHO
MOAHOCTBIO MHCADOPMMPOBATL NALMEHTA. Heobxoan-
MO PA3BLICHWUTL MALMEHTY 06 GABTEPHATMBHBIX BUACX
AEYEHMA 1 BO3MOXHbIX MOCAEACTBUIM UMMACHTALLAM,
OCoBEHHO HYXHO 06PATUTL BHUMAHKWE HA BAXHOCTb
TUrUEHbl MOAOCTM PTA M HQ PACXOABI HO MOCAEAYIOLLLEE
AedeHue. O TOM, KOKMMm 0BpPa3om 1 B KOKOM obbeme
HY>XHO MPOBECTU PA3BACHUTEABHYIO PABOTY, rOBOPMT-
Cs B COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMYECKMUX AOKYMEHTAX M
peLueHnax CyAd, KOTOpble NOCTOSHHO NpPeTepnesaloT
M3MEHEHMS.

7. Mo6ou4Hble adpchekThI
BpemeHHslie:
* BOAW, MPUMYXAOCTH, pEYeBble TOYAHOCTM WM BOCMNA-
AEHMA AECHBI.
AAUTEABHbIE!
* Aaxke npu NPABUABHOM XMPYPIMYECKOM M OpTO-
NEeAMYEeCKOM METOAMKE — KOK BMPOYEM ITO Kacd-
eTCi M APYTMX CTOMATOAOTMYECKMX MMMAQHTATOB
— BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHME TOPM3OHTAABHbIX M
BEPTMKAABHbIX KOCTHBIX PA3PYLUEHMIA. HEBOIMOXHO
30paHee MPEAYraadth MM 1 OB6bEM KOCTHOM Ae-
CTPYKUMU. ECAM MMNAGHTATBI PACMOACraloTCs BOAM-
31 OT 0COBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHAS
nasyxa, CoceAHue 3y6bl M Mp.), 3TO MOXET NPUBECTH
K 0BpATUMOMY UAK HEOBPATUMOMY NOBPEXAEHMIO
3TUX CTPYKTYP. AAS 3ALLMTE OT MHADEKLLMIMA, BO3MOX-
HO, €eCTb HEOOXOAMMOCTb MPOCOUACKTMYECKOTO
nprema aHTMBUOTHKOB 1 / MAM AOKAABHOM AE3MH-
doekunn. XpoHUYEeCKne BOAE3HEHHBIE OLLLYLLIEHUS,
CBA3QHHbBIE CO CTOMATOAOTMYECKMMM MMMIACQHTATA-
MM, BbIAM OMMCAHBI.
ECAM HE OCYLLLECTBMTCH OCTEOMHTErPALLMS, BOIMOX-
HO OTTOPXXEHME MMMAQHTATA.

O CUCTEeMbl MMMAQHTATOB. BA3QAbHbIE MM-
MNAQHTATblI MOTYT MCMNOAB3OBATLCA TOABKO CTOMATOAO-
FAMW/XMPYPTAMMU, KOTOPbIE MMEIOT AEMCTBUTEABHOE
paspeLleHne, BIAQHHOE MPOMU3BOAMTEAEM. DTH OTPa-
HUYEHUs BKAIOYAIOT B cebs: coBeTbl naumMeHTam, co-
CTABAEHWE NAQHOB A€4EHMNA, YCTAHOBKY MMMNAQHTATOB,

NPOTE3MPOBAHMWE, MOCAEOMNEPALMOHHBIN YXOA (Ha
NPOTAKEHNM MOCACAYIOLLIMX HECKOABKMX AET).

9. BsaumoaeincTeus

B AuTepartype OblAM  OMUCAHBI  B3AMMOAEMCTBUSA

MEXAY TUTAHOBBIMM MOBEPXHOCTAMM 1 COTOPCOAEP-
KAWMMKM Npenapatamm AAf TUMIMEeHbl NOAOCTU pTa.
O6 a1OM CAEAyeT COOBLLMTL NauMeHTy. Mo npuinHe
OTAMYQIOLLLEMCA XECTKOCTU KPECTAAbHbIX M 6A3AAbHbIX
MMMACHTATOB, O TOKXE €CTeCTBEHHbIX 3y6OB, Npu pa-
BoTax C MX KOMBUHALMEN MOXHO PACCHUTLIBATE HA
COBEPLUEHHO PA3Hble BO3AEWCTBMA HA CTATMYECKMI
BaraHC cucTtembl. OBLUMPHBIE MMMAGHTALMOHHO-
opToneAnyeckne CUMCTEMbl HO KPECTAAbHBIX MMMNAQH-
TATAX MOTYT OrPAHUYMBATH MBKOCTh M MOABUXKHOCTH
KOCTeM Yepena OTHOCUTEABHO APYT APYyra. B cBa3um c
3TUM BbIAM ONMCAHbBI GOAE3HEHHbIE COCTOAHMA.

10. Ykasanus
* [loCA€ MMIAQHTALMK HY>XHO MMCbMEHHO 3adOMKCH-
POBATH B KAPTOYKE NAUMEHTA BUA UCNOAB3OBAHHOTO
UMOAQHTATA M HOMEP NApTUK.
MMRAGHTATBI MOTYT UCNOAB3OBATHCA TOABKO B NEPU-
OA CBOETO CPOKA FOAHOCTH.
MMMAQHTATbI CAEAYET XPAHWTb B 3AKPBITOM YNAKOBKE
B CYXMX NOMELLEHUIX. Ynakoska

OTKPbIBAETCA HEMOCPEACTBEHHO NMEPEA BBEAEHM-
eM MMNAQHTaTA. MlepeA YCTAHOBKOM MMMAQHTATA
caeayeT u3beratb Alo6Oro ero ConPUKOCHOBEHMS C
MHOPOAHbBIMM BELLLECTBAMM. HEAB3 KOCATLCS PYKOM
SHAOCCAABHOM YACTU MMAAQHTATA.
B CAy4Q€ CAYHAMHOTO MPOrAQTbIBAHMA UMMACHTATOB,
QABATMEHTOB MAM MNP OYMX MPUHAAAEXKHOCTEN CASAY-
€T YCTAHOBMTb MECTOHAXOXAEHME NPEeAMETA (C no-
MOLLbIO PEHTIEHA M NP.) 1 NPUHATL HEOBXOAMMbIE
MEAMLIMHCKME MEPbI.
3AXKMBAGHME MMMACHTATA CACAYET PErYASPHO KOH-
TPOAMPOBATL (HAMP. C NOMOLLIbIO peHTreHa). C ue-
AbIO M36E@XAHUA HOHECEHWS BPEeAd KOCTHOM TKAHM
HY>XHO CBOEBPEMEHHO YAQAMTb HEOCTEOMHTErpu-
POBAHHbIE AMBO
MHOMLMPOBAHHBIE MMMACQHTATLL. Bpems, koraa a1o
CAEAYET CAEAQTb,ONPEAEATET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM FOAOBKAM QBATMEHTOB MMMAQH-
TATOB NEPEA LEMEHTUPOBAHMEM HYXHO MPUACTL
LIEPOXOBATOCTb C MOMOLLBIO AAMA3HBIX GOPOB.
ﬂpM A€YEeHUU NAUMEHTOB C BbIABAEHHBIM MAPAAOH-
TUTOM CAeAyeT I'IDMGSI'HYTI) K MMMACHTATAM C TAGA-
KO¥ MOBEPXHOCTbIO, O TAK XE CAGAYET PACCMOTPETH
HEOBXOAMMOCTh COMNPOBOXAQIOLLETO A€4YEHMA C NC-
MOAb30OBAHMEM AHTUBUOTUKOB.

11. XpaHeHue / CpoK FOAHOCTH

CPOKTOAHOCTU COCTABAAET 5 AT C MOMEHTA CTEPUAM-
3aUMM. XPAHWUTb B XOPOLLIO 3AKPbITOM YNAKOBKE B CYXMX
nomeLLeHnax. TOAbKO MMMACHTATbl B OpVII’VIHO/\bHOIji
30KPbITOM YNAKOBKE CO 3HAKOM «STERILEN cumtatoTcs
CTEPUAbHBIMW. ECAM MMMNAQHTATB PECTEPUAM3YIOTCA
KOHEYHbIM norpeﬁwe/\eN\, B 3TOM CAy4YQ€ — HEe3aBU-
CMMO OT MEeTOAd CTepUAM3AUMM — OTBETCTBEHHOCTb
cHumaetca. CTepuAbHblE MPOAYKTbl  OBGO3HAYEHbI
3Hakom STERILE. AQTa OKOHYQHMS CPOKA FOAHOCTM
0603HAYEHA CMMBOAOM MECOYHBIE YACHI. YKA3AHME
LOT o6o3HayaeT HOMep NAPTUN. MMNACGHTATE MOTYT
MCNOAB30BATHCA TOABKO OAMH PA3.

KomnaHus Dr. Ihde Dental octasaset 3a coboi npaso
U3MEHSTb AM3ANH MPOAYKTOB M KOMMAEKTYIOLWMX MAN
MX YNAKOBKM, COOTBETCTBEHHO COrAQCOBbLIBATE MH-
CTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO, O TOKXE 3AHOBO OroBa-
PUBATHL LLEHbl M YCAOBMA MOCTABKW. [APAHTMA PACNPO-
CTPAHSETCA TOABKO HA 30MeHY GPAKOBAHHOTO TOBAPA.
Apyrne npeteH3nMm MCKAIOYEHbl. XPAHUTb B MeCTax,
HEAOCTYMHbIX AAS AeTen. AA MCNOAb3OBAHMA TOAbKO
KBAAMPULMPOBAHHBIMM XMPYPTAMM MAK CTOMOTOAO-
ramm.

XPOHUTL B HEAOCTYMHOM AAS AeTel MecTe. NpeaHa-
3HAQYEHO TOABLKO AASl UCTIOAb3OBOHUA CTOMATOAOTOM
MAM XMPYPTOM.

10-0003-03_1TEILIG
MNepecmotp nposeaeH 2019-05

B cAy4Yae, €CAM MMMAQHTATbl GbIAYT MNOABEPrHY-
Tbl NOBTOPHOW 06pa6oTke (ouuuLeHME, NOBTOPHAs
CTEPMAM3ALUA), MOXKET BO3HMKHYTb MH(EKLMSA, T.K.
OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbI AASl ITUX Me-
PONPUATHHA.

Mpu o6paboTke pPecTEepPUAUIYEMbIX MEAULUHCKUX
YCTPOWCTB, a RKI-py ACTBA U p n
ckoro ctaHaapTa EN ISO BaxHbI U UM HeoGXxoAMMO
NOAYMHATLCSA. PykoBoAsiLLMe yka3aHus no o6paGoTke
HAWUX UHCTPYMEHTOB HAOXOAATCS B COMPOBOXAQIO-
e ux 6powiope. B To Xe camoe Bpems 3TU PyKOBO-
AflLLLUE YKA3GHUA PANOAOXKEHbI HA HalweM Be6G-caiTe
www.implant.com.

O4YeHb BAXHO TLLATEABHO MPOYMTATL PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemsl (system application
prospectus, SAP) AAf CUCTEMBbI MMIAQHTATOB, KOTO-
PYIO Bbl MAQHUPYETE UCMOAb30BATh. ITO PYKOBOACTBO
COAEPXMT BAXHYIO b o np
KOMMOHEHTOB CMCTEMbI.
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IHDE

EAHO4YACTOBU UMNAQHTATHU CUCTEMMU

BbATAPCKHU

WHCTpyKuuM 3a ynoTpe6a — MoAs, npoYeTeTe BHU-
MATeAHo

EAHOYACTOBM UMNAGHTATHU CUCTEMHU

|. OGLLU MHCTPYKLLMMU 30 AEHTAAHUTE UMMNACHTH
Mo3HaBaHETO HA CbOTBETHATA HQAy4YHA M1 TexHuyecka
AMTEPATYPA € HEOBXOAMMA NPEANOCTABKA 30 BCAKO
MMMNAQHTOAOTUYHO A€YEeHMe. Bcekn cTomaTtonor, KOMTO
npeAnpuema TaKoBa Ae4eHne Tps6sa Aa Gbae 3ano3-
HQAT C XMPYPIMYHATA MPOLLEAYPA M AQ MPUTEXABA ONMT
B OLEHABAHETO HO HOPMAAHMUTE U NATOAOTUYHWN PE3YA-
TATK OT AeYeHueTo. ﬂ/\OHMpGHSTO HQ NpPOTEeTUYHOTO
AeYeHue TPsBBA AQ MPEAXOXAQ MMMAGHTUPAHETO,
BLMPEKM Y€ XMPYPIMYHATA CUTYALLMA M PE3YATAT MOTaT
AQ HAOAOXQAT MOCAEABALLO QAQNTUPAHE HA AeyebHUA
nAaH. OnucaHuTe MHCTPYKLMK 3a ynotpeba, camm no
cebe Cu Ca HeAOCTATbYHM 30 He3a6aBHO NpuAaraHe
HQ AEHTAAHATA UMMOAQHTHA CUCTEeMA. I'Ipenopwme/\—
HO €, B M36DOHOTO OT BAC MMMNAQHTHO CMUCTema, AC
B BbBEAE OMMUTEH MMMACQHTOAOT-XMPYPr. CemuHapm
M NPAKTMYECKM KypCOBE CBbP3AHW C MMMAQHTHATA
cucTema ce npeaAarar peaosHo ot Dr. hde Dental.

Il. Onucanune

EAHOYQCTOBMTE MMMNAQHTHU CUCTEMM CA CUCTEMM 3Q
€HOCAAHO AEHTAAHO MMMNAQHTMPAHE. Te ce cwcrToar
OT MMMAQHTK, KOCTOPA3LWMPABALLLM BUHTOBE, OTne4Ya-
TbYHU ABATMBHTH, TPEeCYOTKA, AMHOMOMETPHYEH KAKOY
n APUAOBE. EAHOYQCTOBUTE MMMAQHTHW CUCTEMM Ca
NPOEKTMPAHK 30 EAHOETANHO AEHTAAHO MMMNAQHTHO
3AKOTBAHE.

111. OCHOBHM KOMNOHEHTH

BCMYKM MMMAQHTM Ca M3PABOTEHM OT TUTAHOBA CMACB
AU YUCT TUTAH (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO 5832-3).
AHaAo3m: TI6AI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATBYHM AKCECO-
apu: Ti6AI4V, 5-1a cteneH, ASTM F 136-13, ISO 5832-3;
TpecyoTka, AMHAMOMETPUYEH KAIoY: Hepbxaaema
XUPYPrUYHA CTOMAHA.

IV. UHAMKaumuKn
EHAOOCQAHA MMMAQHTHA CUCTEMA.

V. lMpoTuBONoOKA3AHMUSA

ABCOAIOTHM

« MaumneHTi, 4Meto obLLO CUCTEMHOCHLCTORHWE He
MO3BOABA MMMAQHTUPAHE (30 MOAPOBHA OLEHKA
HQ TOBA MPOTMBOMOKA3AHME, MOAS NpPOy4eTe CbOoT-
BETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA AUTEPATYPA).

* Mpean, NO BPEME 1 CACA AbYETEPANMA MAM NPU Ha-

AMYME HA 3A0KA4YECTBEHM NpOLECH.

MCUXOAOTUYHM PA3CTPOMCTBA, GOAKOBM CUHAPOMM.

HekomneHcupar anaber.

* HeaaeksaTHa YCTHA X1rnmeHa.

HacTosawo mamn NPEANLLIHO AeYeHue C MHTPABEHO3-

HU BucdpocdoHaTh.

OTHOCUTEAHM

* Anabert, 6pykCh3bm, AAEPTM, BpeMEHHOCT.

* AAKOXOAHQA M HAPKOTHUYHCO 3ABMCUMOCT, TIOTIOHOMY-
LeHe.

* KOCT ¢ peHTreHoTepanus, Tepanms C AHTUKOAry-
AQHTH.

HeaAekBATHO HAAMYME HA KOCT, 0OCOBEHO BbB BEPTU-

KAAHO U3MepeHue, MAM B HENOCPEACTBEHA 6AM30CT

AO 3QCTPALLIEHMU CTPYKTYPU (HEPBM, MAKCUAGPEH CU-

HYC 1 AP.). TYK UMNAQHTOAOTbT 61 TPAGBAAO AQ MPOY4M

AGQAN AQTEPAAHUAT MMMACQHT NPEACTABASABQA NO-MAABK

puck.

VI. AMArHocTUKa U UHPOPMALLUSA 3a NALLUEHTA

AMArHo3aTa ce CbCTOM OT AOCUETOHA NALMEHTA, KAM-
HUYHKA NPDErAeA U PEHTTEHOAOTMYHOTO M3CAEABAHE C
NOMOLLUTC HO KOHBEHUMOHAAHW AEHTAAHW PEHTreHO-
rpacomm 1 OPTONAHTOMOTPACOMM U AKO € HEOBXoAM-
MO KOMMIOTbPHM TOMOTpadomm. MPenopbinTeAHO e Ad
MMQA M3BbPLUEH MbAEH MEAMUMHCKKM NMpPEerAeA OT onu-
TeH OBLLONPAKTMKYBALL A€KAP. MMMAGQHTHUTE MNpoO-
LeAYPU CA M3BUPAEMM MPOLLEAYPU, MIUCKBALLM MOA-
po6HO obAcHeHMe Ha naumeHTa. MauneHTsT TpI6sa
AQ 6bAE 3aMO3HAT C AATEPHATMBUTE 3Q A€YEHUE U UH-
POPMUPAH 30 BbIMOXHUTE MOCAEAULLU OT UMMACHTO-
AOTMYHOTO AeveHMe. Mo-CneumMaAHo, NAUMEHTbT Tpﬂ6'
BA AQ BbA€ MHCADOPMMUPAH 30 BAXHOCTTA OT OPAAHA
XUIMEHA M 3a CTOMHOCTTA HA NOCTONEepPATUBHOTO A€-
YyeHue. KOHCYATMpanTe ce C YMECTHUTE, HO NMOCTOAH-
HO NPOMEHALLUNTE CE 3AKOHU, MOA3AKOHOBKM AKTOBE M
CbAEOHM peweHns OTHOCHO HA4YMHA M CTeneHTa Ha
M3UCKBAHOTO MHAPOPMMPAHE HA NAUMEHTUTE.

VII. CTpaHU4HK edpeKTH

MpexoAHW ONAQKBAHMA

* BOAKQ, OTOK, TPYAHOCT MPK FOBOPEHE, Bb3NAAEHMEe
HQ rMHIMBATA.

HO*ﬂpoAb/\)KMTe/\HM ONAQKBAHMA

* Kato npu BCUYKM APYTM 3bOHU MMIAQHTH, MOXE AC
ce nosem 3ary6a Ha KOCTHO BELLIECTBO B XOPM3OH-
TAAHQ U BEPTMKAAHQA MOCOKA, AOPM NMpu eAHa Ha-
MbAHO MOAXOAALLA XMPYPIMYHA M NPOTETMYA NpoLLe-
AYPQ. XAPAKTePbT 1 CTENEHTA HA 3ary6a Ha KOCT He
MOXe AQ Gbae NPEACKA3AH.

* AKO KPQSiT HO MMMAGHTA € PA3MOAOXEH B 6AM30CT AO
HAKOW CMELMAAHN CTPYKTYPH (HEPBM, MAKCUAQPEH
CMHYC, CbCEAHM 3bOM 1 AD.), TOBA MOXE AQ AOBEAE
AO OBPATUMK MAKM HEOBPATUMM HEBAQronpPUATHM
edeKTH BbPXY T€3M CTPYKTYPM.

* 30 AQ Ce MPEAOTBPATM MHADEKLIMA, CA MPENOPbYM-
TEAHU QHTUBUOTUYHM K / WUAU AOKOGAHC AefiMH(heKLlMﬂ
NPEBAHTUBHU MEPKM.

* M3KMCKBA Ce MHAPOPMUPAHE 30 XPOHWYHWM BOAKM

CBbP3AHU CbC 3bOHU UMMNAQHTH.

B cAy4ai, 4e oceouHTerpaumsta e HeycnewHd,

MOXe AQ HACTbNKM ekcdpoamaums (3aryba) Ha um-

NAQHTA.

VIII. MpuAaoxeHue

OtHOoCcHO ynoTpebaTta Bu HaCOYBAME KbM CbOTBET-
HOTO CUCTEMHO NpUAOXEHME. CAMO CNELMAANCTH,
KOWMTO MMAT BAAMAHO PA3PELLMTEAHO OT MPOM3BOAM-
TEAS, MOFQT AQ CM CAYXKAT C BA3AAHUTE UMMACHTM.
Moa ynotpeba ce MMAT NPEABUA CAEAHUTE AEAHOCTH:
KOHCYATMPOHE HA NALMEHTH, CbCTABIHE HA MAGHOBE
30 AeYEeHMe, NOCTABIHE HA MMMAQHTH, M3paBOTBAHE
HQ MPOTE3UTE BbPXY MMMAGHTUTE, NOCAEABALLU MAHM-
MYAQUMK (KOMTO MOTQT AQ MPOABAXAT C FOAMHM).

IX. B3aumoaencTaus

B3QMMOAEMCTBUATA MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTH W
MPOAYKTM 30 OPAAHA XMUTMEHT, ChABPXALLM COAYOPMA
CO OMUCaHM B AMTEPATypara. MauMeHTsT Tpstsa A
6bae MHAPOPMMPAH 30 TOBA. Tbil KATO KPECTAAHMTE
UMMAGHTH, BA30AHWUTE MMMAGHTM W eCTeCTBEeHWUTe
3661 MMAT PA3AMYHA CTEMEH HA TBLPAOCT, Bb3CTAHO-
BIBAHMSA MOAKPEMEHM OT BCAKAKBA KOMBWHALMA OT
HAKOAKO OT TAX, MOXE AQ MMA MHOTO PA3AMYHI edpek-
M BbPXY CTATMYHMA BAAGHC Ha cucTemarta. LWnpoko
MPOTETUYHO Bb3CTAHOBIBAHE C KPECTOAHM UMMAGHTH
MOXE AC HOMAAM OTHOCUTEAHATA OAEKCHA 1 MOBUA-
HOCT HO KPAHWAAHATA KOCT. MMa CboBLLLEeHMS 30 BOA-
KQ B TO3M KOHTEKCT.

X. 3a6erexkn
* CAEA MMMNACHTMPAHETO, BbBEAETE BUAC M CEPUIHMA
HOMEP HA M3MOA3BAHMS MMIAQHT B AOCHETO HA MNa-
UMeHTa.
* He M3MOA3BAMTE MMMAGHT CAEA CPOKA HA FTOAHOCT
MOCOYEH Ha ONAKOBKATA.
CbXPAHABANTE BCUYKM MMMACHTM 30TBOPEHM B
TEXHWTE OMAKOBKM HA CYXO MSCTO. He oTsapsiTte
ONGKOBKATA A0 MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO NPEeAl
MOCTABAHETO HA MMAGHTA. U3BSrBaiTe BCAKAKBM
KOHTQKTM C BbHLLIHW CYBCTAHLMM NPEAM M MO BpEMeE
HQO MOCTABAHETO HA MMMACHTA. He AOKOCBaTE EHO-
COAHATA YACT HO MMIAGHTA.
MpW MHUMAEHTHO NOFABLLIAHE HA MMNAQHTK, aBaT-
MBHTM MAM OKCECOOPM OT MAUMEHTd, HamepeTe
3acerHaTms 06eKTa C MOAXOAALLM CPEACTBA (Hanp.
peHTreHorpadms) 1 He3abaBHO B3emeTe HyxXHUTE
MEAMLIMHCKM MEPKH.
O3APABUTEAHMAT NPOLLEC TPAOBA AQ GbAEe PEAOBHO
NPOCAEAABAH (HAMP. PEHTIEHOAOTMYHO).
3a Aa ce u3berHe 3ary6ata HA KOCT, MMMAQHTUTE
KOWMTO HE CA OCEOMHTErPUPAHU MAM CA MHADEKTH-
PaHK TPABBA AQ BbACT OTCTPAHEHM CBOEBPEMEHHO.
BpeMmeTo 30 OTCTPAHABAHE HA MMMACHTA Ce onpe-
AEAS OT CTOMATOAOTA.
MOAMPOHUTE TAGBU HO ABATMBHTUTE TPIGBA AG CE
HATPAMNABAT MPEAM LMMEHTMPAHETO HA NPOTETHY-
HATQ KOHCTPYKLLMA.
MpW NAUMEHTH, YMITO MCTOPHMS MOKA3BA MAPOAOH-
TOAHM 3060AABAHMA, TAQAKMTE MMIAGHTU TPAGBA AQ
6bAQT OLLEHSBAHM KATO AATEPHATMBA. CbLLO TAKA,
TpA68a AQ ObA€ NPEABMAEH M CTPUKTEH QHTMOMO-
TUYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHue / Cpok Ha roaHoCT

CpOKbBT HO FOAHOCT € 5 FOAMHM OT AQTATA HA CTepu-
Am3aLms. CbXPOHABAMTE HA XAGQAHO M CYXO MACTO.
CAMO MMMACHTU B TEXHUTE OPUIMHAAHM 3ATBOPEHM
OMNAKOBKM M €TUKETUPAHMK “CTEPUAHO" morar Aa 6baaT
CMATAHM 30 CTEPUAHM. TIDOU3BOAMTEAST HE HOCH OTrO-
BOPHOCT 30 MMMAGHTM PE-CTEPUAMIUPAHM OT UMIACH-
TOAOTQ MAM TPETA CTPAHA, HE3ABUCHMMO OT M3MOA3BA-
HUA METOA 30 CTEPUAM3ALMA.

CTepuAHMUTE MPOAYKTM CO MOAPKMPAHKM CbC CMMBOA
STERILE. CPOKbT HO FOAHOCT € MAPKMPAH CbC CHMM-
BOAQ HQ NACbYEH 4acoBHWMK. ClmBOALT LOT nokassa
HOMEPA HA NAPTUAATA. MMNACGHTUTE CA CTPOTO NPEA-
HA3HAYEHM CAMO 30 EAHOKPATHA ynoTpe6a.

Dr. Ihnde Dentfal c1 3ana3sa NpasoTo AQ NMPOMEHS AN~
3AMHA HO cBOMTE NPOAYKTUU KOMMOHEHTU AN TEXHUTE
OMAKOBKM, A PEACKTMPA MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
AN AQ MPEAOTOBAPA UEHUTE MAM YCAOBMATA HO AOC-
TaBKA. OTTOBOPHOCTTA € OFPAHMYEHT AO 3AMFHA HA
AeDeKTHMA NPOAYKT.

BCAKaKBQ APYra MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE M3KAIOYBA.
an/\O)KeHMeTO HQ HAWnTE NPOAYKTU MOXE AQ Gbae
OMUCAHO YCTHO, MUMCMEHO, YPE3 EAEKTPOHHN MEeANn
NAMHPE3 NPAKTNYECKN AEMOHCTPALMMN. I'IoTpe6meAsn
MMQ 30ABAXKEHUETO AMYHO AQ OMPEAEAM ACAM ACAEH
MPOAYKT € MOAXOASALLL, 3A ONMPEAEAEHA UEeA, MHAMKALNA
MAM NPOLEAYPa. MPUAOXKEHMETO HA TO3M MPOAYKT €
13BbH KOHTPOAQ Ha Dr. Ihde Dental u caeaosateaHo
e NPeAMET Ha OTTOBOPHOCT Ha noTpebuteas. Hue ra-
PAHTUPAME KQYECTBOTO HO HALMUTE MMMAQHTHM CUC-
TEMU B PAMKKUTE HA HALLKMTE YCAOBMA 30 HDOAO>K6M “n
AOCTQBKM.

Aa ce CbXPAHABA HO HEAOCTBIHM 30 A€LLA MECTa.
Aa ce U3NOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3M UAU AEKAPMU.
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B cAy4aii, 4e UMnNAaHTUTE 6bAAT o6paboTenn (no-
YUCTEHMU, pe-CTepMAM}MpOHM), © Bb3MOXHO AQ Bb3-
HUKHAT MHq‘)eKLLMM, 30WOTO HEe CA HAOAUYHU BAAUAU-
paHu npoueAypu 3a o6paboTka.

KoraTto ce 06pa6oTBaT pe-CTePUAUIUPALLU CE Me-
AMULUHCKN U3AEAMA, NPABUAATA HA HapbyHUKa RKI u
Esponeiickus cTaHAapT EN ISO 17664 ca peAeBAHTHU
u Tpa6Ba Aa ce cnaseaT. HacokuTe 3a ynotpe6a Ha
HOLWWTE MHCTPYMEHTH CA HA PA3NOAOXEHWE B NPU-
ApyXagsauiaTta ru 6powypa.

Heob6Xx0AMMO e, npeAM AQ M3MOA3BATE CHCTEMA 3d
MMMAGHTH, BHUMATEAHO AQ npoyeTeTe 6polypara
30 ynotpe6a HA CUCTEMATA, MPUAOKEHA KbM
M3MNOA3BAHATA OT Bac cucTemMa 3a MMAAQHTH. Tasu
6poLypa CbABPXKA BAXKHA M MOAPOGHA MHGpOpMaLUA
30 ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTHTE HO CUCTEMATa.

IHDE

Moje AMHQYHM UMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

ke |

YNYTCTBO 3A YMOTPEBY - naxaHuBO npouuTajte

Moje AMHAYHM UMNACHT CUCTEMM

I. OnwTa ynyTcTBa 3a 3y6HE UMNAQHTE

Mo3HaBArE PEAEBAHTHE  HAYYHE M TEXHM4KEe
AMTEPATYPE  j&é  MNPEeAYCAOB 30  OWAO  KOju
MMMAGHTOAOLLIKM TPETMAH. CBAKM CTOMATOAOT KOjM
NPEeAy3MMa TAKAB TPETMAH MOPa GuTM ynosHar ca
XMPYPLIKOM MPOLLEAYPOM M UCKYCTBOM Y MPOLEHU
HOPMOAHOT M MNATOAOLLUKOT  MCXOAQ  Ae4erbd.
MNAGHMPAHE  NPOTETCKOr  TPETMAHA  MOPd  AQ
MNPETXOAN UMNAGHTALM]M Ae4EHA. ONMCK AQTH Y OBUM
ynyTcTBMMa 30 ynotpeby OA CTpaHe npowussohaya
camu no cebu HUCYy AOBOAHM AQ BU ce oamax
KOPMCTMAM 30 CTOMATOAOLLKE MMMNAGHTATE. Mmajre
MCKYCHOT MMMAGHTOAOT XMPYPra Koju Ne Bam AQTH
YBOA Y .CUCTEM KOjU CTe m3abpaan. CemuHapu m
TPEHMH3M OAHOCE CE HO CMCTEM MMMAGHTATA KOjW
Hyan Dr. Ihde Dental Ha peAoBHOj OCHOBM.

1. Onuc

MOJEAMHYHM  UMMAQHT CHUCTEMM Cy CUCTEMM 3Q
eHoccaa 3yBHy umnaaHtauujy. OHW ce cacToje
OA MMMAQHTATA, KOjU CYy COaMM MO cebu KOWTaHO
ekcnaHanpajyhu Wpadoosm, OTMCAK HOCAYH, PTAYeET,
MOMEHT Kamyd U Bypruja. [OJeAMHAYHU MMAAQHT
CHUCTEMM CY AM3QAJHUPAHM 30 MOJEAMHAYHM NPUCTYN
3YBHUM MMMNACHTUMA.

1ll. TAaBHe KOMNOHEHTE
CBM MMMAGHTM CY HAMPOBAEHM OA  TUTAHMyMAa

(Tn6AA4B, ACTM P 136) 4uCTOr  TUTAHMjyma.
AHQAO3M: TM6AA4B, AAYMUHUYM
Cactas:  TM6AA4B, Paspea 4, ACTM &P 136
Patyer, 0BPTHM MOMEHT Knydesu: HepRhajyhm

XMPYLLKM HEAMK

IV. UHankauuje
CUCTEM UMMNAGHTATA 30 EHAOOCEUAHE UMMACHTATE Y
NOAPYHjy BUAMLLE.

V. KoHTpauHaukauuje

ANCOAYTHO

* MNaunjeHTn Ymje CBeyKynao 3APABCTBEHO CTAHE He
AO3BO/AABA MMIMAGHTALM]Y (30 A€TAHE eBaAyaLMje
0OBE KOHTPAWMHAMKALIM[E, MPOYYMTE PEAEBAHTHA
HAY4HY M TEXHUYKY AMTEPATYPY).

Mpe, 30 Bpeme 1 NOCAE Tepanuje 3payerba 1AM y
NPUCYCTBY MAAMTHMX NPOLLECT

Mcuxoaolwkmnx nopemehaja, BOAHNX CUHAPOMA
HeKomneH3osaHu anjabetec

* HeaaeksatHa OpaAHQ XxurujeHa,
HEAEKBATHACATAQCHOCT

* AAEpIMje  HQ  KOMMOHEHTE  MMMAGHTATA  MAM
TUTAHU]YM

PeaatusHO

* AanjaBetec, Opykcuam, aaepruje, TpyaHoha,

AAKOXOA M APOFQ, NyLLeHe
* KOCTU MPETXOAHO MOABPTHYTE PUAMOTEPANMM,
QHTULLOArYAAQHT Tepanmja
HeaaeksatHo cHabaesare KoCTHjy, nocebHo y
BEPTUKAAHMM  AMMEH3MJAMA, MAM Y HEMNOCPEAHO]
GAU3MHM YTPOXEHMX CTPYKTYPA(HEPBM, MAKCHUACPHM
cuHyC, 1TA). OBAE MMMAQHTOAOT Tpeba mucnuratm Aa
A BA3AAHM MMMNAGHTAT MPEACTABAA MAkY ONACHOCT.

VI. AujarHosa M uHcOpMmauMje 3a nauujeHTe
AMjarHo3a ce CacToju OA MEAMULMHCKE ucTopuje
NAUMJEHTA, KAMHWYKOT MPErAEAQ M PUAMOAOLLIKMX
UCMUTMBAHA  KOPULINEHEM  KOHBEHLMOHOAHMX
3yGHMX CHMMAKO M OPTXOMNAHTOMOrPAMA M, AKO je
notpebHo, CAT ckeHupare. Mpenopyyyje ce paa
MCKYCHOT Aekapa AQ 06aBAa KOMMASTAH AEKAPCKM
nperaeA. MIMNAGHT npoueaype Cy M36OpHM NocTynum
M 3axTeBajy CBeoOyxBATAHY EAyKauMjy nauujeHTa.
MaunjeHtT mopa A ByAe YNO3HAT CA AATEPHATMBAMA
AEYEHT U MHAPOPMUCAH O MOTYRMM MOCAEAMLIAMA
OA A€YeHA MMMAGHTATUMA. KOHKPETHO, naumjeHT
Mmopa BUTM MHADOPMMCAH O 3HAYAjy MNEAaHTAHe
OPGAHE XWIMjEHE M TPOLLUKOBA MOCTTPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATY[TE PEAEBAHTHE, jep CE 3QKOH
CTOAHO MMjera, MPOMMCE U CYACKE OAAYKE Y BE3N
CA HAYMHOM M M EAYKAUMJOM KOja je naumjeHTy
notpe6bHa.

VIl. NponpaTthu ecbekTn

* BOA, OTEKAMHe, TellKohe npu roBopy, 3anarere
TMHIMBE.

Yewhe xanabe:

* Kao 1 KOA CBMX APYIMX AEHTAAHMX MMMAGHTATA,

ryGUTAK KOLLTAHMX CYNCTAHLA Y XOPW3OHTOAHO]

1 BEPTUKAAHO] AMMEH3MIM MOXE 4YOK AECUTH Ca

COCBMMKOA CACBMM OAFOBAPAjyAMX XMPYPLLIKMX U

NPOTETCKMX MNOCTYNAKA. MPUPOAC 1 OBMM TryBuTka

KOLLITAHE MACE HE MOXE Ce NPEABMAJETU.

AKO MMIMAGHTM 3QBPLUE Y HEMOCPEAHO] GAM3MHM

oapeherunx noce6Hmx CTpyKTYpa (Hepsu,

MOKCUAGPHOF  CUMHYCd, CYCeAHu 3y6u  uta),

0BO MOXE AOBECTM AO PEBEP3UBUAQHOr UAM

MPPEBEPCUOAHOT HEraTMBHOT edpekTa HA OBUM

CTPYKTYPOMA.

Aa ©Bucte cnpeynan uHdekuMjy, aHTubuotcke

NPEBEHTUBHE MEPE 1 / MAM AOKAAHM A€3MHDEKLM]a

ce npenopyuyjy.

XpPOHUYHM BOA je npujaBmeH y BE3M ca 3yBGHUM

MMNAGHTATUMA

Y CAyddjy AQ je OCeouHTerpaumja HeycneluHa,

ryiterse (ryButak) MMNAQHTATa Moxe Aohu

VIII. Anaukauuja

MNpeasuheH je 3a cucremcke npumeHe.
BA3CAHMM MMNAGHTATMMA CMEJy AQ PYKYjy CAMO
KBOAMCPUKOBAHA AMUA ca Baxehum osrawherbem
npowussohaya. Moa ,pyKoBarem' ce NoApasymesajy
caeaehe  OKTMBHOCTM: CABETOBAKE NALMjeHara,
M3POAC MAGHA TPETMAHQ, YIPAARG MMMIAGHTATA,
NPOTETCKA  HAAOTPOAMA  MMMNAGHTATA,  30BPLUHM
PaAOBU (TaKORE 1 TOKOM FOAMHA).

IX. UHTepakuuje

MocTojaAn cy M3BELUTAjM Y AUTEPATYPU O MHTEPAKLLM]i
M3MeRy TUTAHMyM MOBPLUMHA M OPAAHE Here
NPOM3BOAC KOjU CaApe coAyop. NMaumjeHT mopa Butn
MHPOPMMCAH O OBOME. 3ATO LPECTAA MMMACHTATH,
BA30AHM  MMMAGHTATU W NPUPOAHU 3YBU  rUmajy
Pa3AMYMTE  CTEMeHEe PUIMAHOCTH, pecTaypauumja
NOAPXAHA OA CTPAHE BUAO KOje KOMBMHaLMje moxe
MMATH BEOMA PA3AMYMTE edpekTe HA CTaTU4KO /
PECTYPALMOHM CUCTEM CA LPECTAA MMMAGHTATOM
MOXE AQ CMAHbM PEAQTHBHY CDAEKCH]Y M MOBMAHOCT
KPQHWjAAHMX KOCTH]y. Tamo cy m3seLuTaju o 6oay y
OBOM KOHTEKCTY.

X. Hanomenxe

* HOKOH MMNAGHTAUMjE, YHECHTE BPCTY MMMAGHTATA,
KOPUCTUTE HEroB Cepujckm Bpoj Ha NALMjEHTOBO]
AOKYMEHTALM|M.

* He KOpuCTWTE MMMAQHTATE M3BAH MCTEKA POKA

AQTOT HO NOKOBAMY.

Yysajre CBE MMMAGHTE Yy CBOJMM 3ATBOPEHWMM

NAKeTMMa Ha CYBOM MjecTy. Hemojre otsapath

naker A0 HenocpeaHo npe  y6auusara

MmnAaaHTata.  Msberasat  Cee  KOHTakTe  ca

CMOSHUM CYNCTAHLAMA NPe U TOKOM yBaumnsara

MMNAQHTATA. HUKOA AOAMPMBATU EHOCCAA aCnekT

MMMAQHTATA CA PYKAMA.

* AKO MMMAGHTM, HOAOTPOAHE MAM npubop ce
nporyTa CAy4ajHo, NnpoHafute owTteheHn objekat
HO oArosapajyhem CpeAcTsy (HNp. paAMorpamy)
M OAMOX MPEAY3MUTE HEOMXOAHE MEAMLMHCKE
miepe.

* Ccpactake WMMNAGHTaATa mopa 6utn npaheHo
OA CTPOHE PEeryAapHMX MMMOAQTAHATA, HAp. Mo
POAAMOAOLLIKMM  CPEACTBMMA. Aa ©6u  nsberan

ryGuTaK  KOCTM, HE OCEOMHTErPAHUCAHM UAK
MHAOMUMPAHM MMMAGHTU MOPQAjy BUTU YKAOHEHM
Ha Bpeme. Bpeme yKkAQaHA MMNACGHTATG he
oApeAnTH 3yBap.
* NOAMPAHA ABYTMEHTIAGBA mopa BuTM Xxpanasa
npe UeMEHTUPArA NPOTETUYKMX PAAHUX AJEACBA.
KoA nauujeHata  u4uja  u“cTOpWja  nokasyje
NApPOAOHTAAHE BOAECTU, TAQTKE MMNAGHTaTE Tpeba
OLLEHMTU KOO AATEPHATUBY MMMAQHTATUMA. CTPOTH
AHTUBKNOTMK PeXnMm TakoRe Tpeba BpeAHOBATH.

XI. CkaaauwTerwe / Pok Tpajarwa

Pok Tpajara je 5 roanHa OA AQTYMa CTepuAmsaumje.
HyBATH HO XAQAHOM M CYBOM MeCTY. CAMO MMMAQHTH
Y HbMXOBOM OPUTMHOAHOM MAKOBAHY M 3ATBOPEHKM CQ
o3Hakom CTEPUAAH, moxe ce CMaTpaT CTEPUACH.
MNpowussonay Hehe GuTM OArOBOPAH 30 MMNAGHTATE
NMOHOBO CTEPUAUCAHUX OA CTPAHE MMMAQHTOAOTA AN
Tpehunx anua, 6e3 063Mpa Ha METOAE KOju Ce KopUCTe
3a cTepmmcuM]y, CTepMAHM NPOM3BOAM CY O3HAYEHN
Ca CTEPUAHMM CUMBOAOM. MCTEK AQTYMA j& O3HaYEH
ca cumboaom netyanor cara. LOT cumboa o3Havasa
6poj cepuje. MMNAGHTATM Cy CTPOrO HAMEHEHMU
CAMO 30 JeAHOKPATHY ynotpeby

Dr. Ihde Dental 3aAp>Xasa Npaso AQ NPOMEHM AM3AJH
CBOJUX MPOM3BOAG M KOMMOHEHTM MAM  HUXOBOT
NAKOBAMA, AQ M3MEHW MAWM YMYTCTBA QMNAMKALM|Q
GeAellike MAM AG MOHOBO MPEroBapd O LjeHU UAK
ycAoBMMa mcrnopyke. OATOBOPHOCT je OrpaHuyeHa
HO 30MEHY HEeWCMPABHOr MPOM3BOAA. bBuAao Koju
APYTM AEK BAH 30aMeHe je ucCkmyveH. lMpumeHa
HALUMX MPOM3BOAC MOXE C€ OMUCATU YCMEHO, Y
MUCAHO] OOPMM, MYTEM EAEKTPOHCKMX MEAM|A MAK
nyTem MPakTMiHe AeMOHCTpAumje. KOPUCHMK Mma
o6asesy AQ AUYHO YTBPAM AQ AM j& UAM HE BUAO Koju
MPOM3BOA NMOrOAQH 30 0APEREeHy HaMmeHy, MHAMKauuje
MAM MOCTYNaK. NPUMEHA OBOT MPOM3BOAC j€ M3HAA
koHTpoae Dr. Ihde Dental n crora noaaexe Ha
COMCTBEHY OATOBOPHOCT KOPUCHMKA. MU TAPAHTYjEeMO
KBOAMTET HOLLMX MMAACGHTAT CUCTEMA Y OKBMPY HALLIMX
YcA0BQ 30 NPOAQjY M MCNOPYKY.

ApxaTu BaH Aomauwaja Ajeue. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTHjU U XUPYPTUU.

10-0003-03_ITEILIG
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Y cAyvajy Aa 64 ce MMMAGHTU NMOHOBO OGPAAMAM
(04MCTUAN, pECTEPUAU3OBAAM) AO MHDEKLMje MOXe
AohM, jep He BaAMAHE NpoueAype 3a Npepaay Cy Ha
pacnoaaraky.

Kaaa o6paflyjemo pecTepuAMCaHe MeAULMUHCKE
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cmepHuue u esponcke
cTaHaapae EN ISO 17664 cy peAeBaHTHU U Mopajy
6uTH ucnyweHu. CmepHuue y Besn ca ob6pasom
HOWWX MHCTPYMEHATa Cy AOCTynHe y Gpowypw
M npaTe HAwe MHCTPyMeHTe. UcToBpemeHo ose
CMepHMLEe CY NPUKA3aHe Ha cajTy www.implant.com

MoTpe6Hu je Aa npuje ynoTpebe cucTema
MMRAGHTATa TakoRe naxauBo npouuTaTe Gpowypy
3a npumjeHy cuctema (SAP) 30 cucTeM MMNAGHTATA
Koju Bu kopucTute. OBa Gpolypa CAAPXM BAXHE
AeTamHe MH je o py
cucTema.

Tama
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Cucrema oAHOKOMMOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKLifA i3 3acTocyBaHHA - [POXAHHA YBAXHO
o3HaMoMMUTHUCS

CUCTEeMA OAHOKOMNOHEHTHUX IMNAGHTATIB

1. 3araAbHi iIHCTPYKUIi WOAO iMNAGHTaTIB

Nepeaymosoio AAS NPOBEASHHS BYAb-FKMX
IMMAGHTOAOTNHMX  npoueayp €  OBI3HaHICTL i3
BIAMOBIAHOIO  CPOXOBOIO  AiTepaTtypolo. HasBHICTb

XipypriyHOro  AOCBiAy Ta AOCBIAYy Yy BM3HQ4YEHHI
HOPMAABHOTO | MATOAOTYHOTO nepebiry AiKyBAHHS
obos'a3koBa.

Mepea iMnNAaHTaAUIEO HEOBXIAHO PO3POBUTM MAQH
NPOTE3yBAHHS — HABITb AKLLLO B MOAGABLLOMY XipYpPridHa
CUTYaLis BUMMArATMMeE BHECEHHS 3MIH AO UBOro
NAQHY. IHdbopmauii, HaseaeHol B Wi iHCTPYKUIT i3
30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAS TOTO, LLOG BiAPA3Y
MOYMHATM  BUKOPWMCTOBYBATU CMUCTEMY IMMAGHTATIB.
3BEPHITLCH AO AOCBIAYEHOTrO Xipypra-iMnAQHTOAOrQ
30 KOHCYABTALLIEIO LLLOAO BMKOPWMCTAHHS OBpaHoi
Bamm cuctemmn. Komnawis Dr. Inde Dental peryaspHo
NPOBOAWNTL CEMIHAPK TA TPEHIHTM.

1. Onuc

CUCTEMA  OAHOKOMMOHEHTHUX IMMAQHTATIB - LUe
CUCTEMO, LLO MPU3HAYEHA AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT
CTOMATOAOTYHOI IMMNAGHTALIT. AO CKAQAy cuCTemm

BXOAATb BAQCHE  IMMAQHTATM, [BMHTOBI  KICTKOBI
po3wmpioBayi, OOPMYBaYi  ACEH, PEBEPCUMBHMIA
KAIOY,  AMHOMOMETPWYHMIA  KAIOY,  CBEPAAA T

dpesn. Cructema OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAQHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMMACGHTAL

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi iIMNAQHTATU BUFOTOBASIOTBCS 3 AETOBAHOTO TUTAHY
abo ymcToro TMTaHy (Ti6AI4V, ASTM F 136).

AHaroru imnaaHTaris: TI6AI4V; aalomiHin

3Ainkosui TpaHcdoep: TibAI4V, TUTaH Kaacy 4, ASTM F
136

PeBepcuBHU
XipypriyHa cTanb

KAIOY,  AMHOMOMETPUYHUIA  KAIOY:

IV. Cdbepa 3acToCcyBaHHA (MOKA3AHHSA)
Cuctema  IMMNAQHTATIB  AAS  BHYTPILLHBOKICTKOBOT
IMNAGHTALIT B LLLeAenHii oBAacTi.

V. MpoTUnokasaHHsa

ABCOAIOTHI:

¢ NAUIEHTM, CHUCTEMHMI CTAH §KMX HE AO3BOASE
NPOBEAEHHS IMMAGHTALIT (AOKAGAHE MOSCHEHHS
LbOrO  3QATAABHOTO  MPOTMMOKA3AHHA — AMB. Y
BIAMNOBIAHIN dpaxoBin AiTepatypi);

* nepea, Nia 4Yac abo NiCAs NPOBEAEHHS NPOMEHEBOT
Tepanii  1ta/abo  3a HAABHOCTI  3AOSKICHMX
30XBOPIOBCHb;

* MCUXOAOTIYHI 30XBOPIOBAHHSA, GOALOBUIA CUHADOM;

* AEKOMMEHCOBAHMIM LYKPOBMI Aiaber abo iHLwi
AEKOMMNEHCOBAHI CUCTEMHI 30XBOPIOBAHHS;

* HEHAAEeXHa ririeHa poToBOT NOPOXHUHM,
HEAOTPUMAHHS nauieHTom MEAMYHMX
PEKOMEHAQLLIM;

* QAEpris HO KOMMOHEHTU CUCTEMM IMMAQHTATIB i/a60
QAAEpris Ha TUTAH;

BiaHOCHI:

* Aiaber, BpykcU3m, aaeprii, BAriTHICTb;

* 3AOBXMBAHHA ~ QGAKOTOAEM | HAPKOTMYHWMMM
PEYOBMHAMM, MAAIHHS TIOTIOHY;

* OMPOMIHEHHS KICTKOBOI TKAHWMHM B QHAMHE3I,
QHTUKOQryASHTHA Tepanis;

HEAOCTATHS KiAbKICTb KiCTKOBOI TKAHMHM, OCOBAMBO

Yy BEPTMKAABHOMY BUMIpi i/abo B Ge3nocepeaHii

OAM3BKOCTI  AO  BPA3AMBMX CTPYKTYP (HEPBHW); Yy

LbOMY BUMAAKY CAIA BM3HQYUTH, YK HE OyAe MeEHLL

PU3MKOBAHUM  BMKOPMCTATM  IHLUMIA  IMMNAGHTAT,

HANPUKAGA BA3AAbHMI.

VI. AiarHocTuka Ta incbopmauis AAf nauieHTa

AIQrHOCTMKA 3AIMCHIOETECS HA MIACTABI AQHAMHE3Y,
KAIHIYHOTO oBCTEXEHHS, PEHTTEHOAOTYHOro
obCTexeHHs 3 BUKOPUCTAHHSIM MPULLIABHMX
PEHTIEeHIBCbKIMX 3HIMKIB i OPTOMAHTOMOTPAMM, A TAKOX,
3a HeobxiaHOCTI, KT-o6CTexeHHs. PekomeHayeTbCs
NPOBEAEHHA MEAMYHOTO OTASAY AOCBIAYEHMM AIKAPEM
3QAraAbHOl MPAKTUKM. IMMNAQHTALS — LEe eAeKTMBHA
npoueAypa (MPOBOAMTLCS 3G BAXAHHAM MALiEHTa),
CTOCOBHO AKOI MALIEHTY MOTPIGHO HAAQTM AOKAQAHI
po3'acHeHHs. HeobxiaHO NpoiHdopMyBATM NALLEHTA
NPO CABLTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHA TQ MOXAMBI
HacAiAKM iMnAaHTaLil. OCOBAMBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YBAry HA BAXKAMBICTb FiFi€HW MOPOXHWHKM POTA TA HA
BAPTICTb MICASIMAACGHTALUIMHKMX Npoueayp. MeTtoan
iHdbopMyBaAHHS Ta obcar iHdbopmallii BU3HAYAKOTLCA
YAHHUMM  3QKOHOAGBYMMM  MOAOXKEHHAMM  Ta
HOPMATUBAMM, LLLO MOXYTb MEPIOAMYHO 3MIHIOBATHCS.

VII. He6axaHi apuwa

Tumyacosi:

* GiAb, HOBPAKM, 3ATPYAHEHE MOBAEHHS TQ 3ANAAEHHSA
ACEH;

AOBroTpmBaAi:

HQBITb 301 YMOBU HAAEXHO BMKOHAHOTO XipypriYHOro

BTPYYOHHA TA NPOTE3YBAHHS, — 8K | MPW BCIX IHLLMX

CTOMATOAOTIYHUX IMMAQHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTh

AO YBATM MOXAMBY BTPATM KICTKOBOI TKAHWHK Y

TOPM3OHTAABHOMY TG BEPTUKAABHOMY BMMIPAX.

Tnn 1a obCcAar KiCTKOBOI AECTPYKLIT HEeMOXAMBO

nepeAba4mTU 3A3AAAETIAb;

* KO IMMAGHTATM  PO3TALLOBYIOTLCS  MOPYM
i3 NEeBHMMM cneundivHmm CTPYKTYPAMM
(HepBM, BEPXHLOLLLEAEMHA Na3yxd, CYCiAHI 3y6u
TOLLO), LEe MOXe Mpu3BecCTM A0 OBOPOTHOrO
abo HeoBOpPOTHOrO HEraTMBHOTO BMAMBY HA L

CTPYKTYpU;
* AAR nonepeAxXeHHs PO3BUTKY iHdbekuin
PEKOMEHAYETHCH NPOIAGKTUYHA

aHtmMbioTnkoTepanis i / abo AOKAALHOT Ae3iHddekLT;

ByAM 30PEECTPOBAHI BMMAAKM XPOHIHHOrO GOAIO,

MNOB'A30HOTO 3i CTOMATOAOTIMHUMM IMMNACHTATAMM;

ey pasi BIACYTHOCTI oOcCTeoiHTerpauii  Mmoxaunse
BIATOPrHEHHS IMMACHTATY.

.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdbopMalLiio LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTRYKLLT i3
30CTOCYBAHHS BIAMNOBIAHOT CUCTEeMM iMMNACHTaTiB. BCi
NPOLLEAYPM i3 3ACTOCYBAHHAM BA3AABHUX IMNACQHTATIB
MOBMHHI  BMKOHYBATUCS BMKAIOYHO CDAXIBLUAMM, SKi
MQIOTb  AIICHWMIA  AO3BIA,  BMAQHMI  BMPOBHKWKOM
iMnAaHTaTie.  Mia  TepmiHOM  «NPOLLeAYPM»  CAIA
PO3YMITH, B TOMY HYWUCAI, KOHCYAbTYBAHHA MALLIEHTIB,
po3pobka MNAQHIB AIKYBQHHS, BCTAHOBAEHHS
IMMNAQHTATIB, MPOTE3YBAHHS, MICASIMMIAQHTALLIMHMMI
AOTASA (MPOTATOM HACTYMHMX POKIB).

IX. B3aemoais

Y Aitepatypi 6yAnM OMMCAHi BUNAAKM B3AEMOAIT
TUTAHOBMX NOBEPXOHb i3 dbTOPBMICHUMK
NpPenaparamm  AAf TirfiEHM NOPOXHWHKW POTA.
MNauieHTy HeoBXiAHO NOBIAOMMKTM NPO LE.
KpecTaabHi iMMAQHTATH, GA3QAbHI IMNAQHTATH
Ta MPUPOAHI 3yBM MaIOTb Pi3HY >XXOPCTKIiCTb,
TOMY MPUW BMKOHOHHI CTOMATOAOTIYHUX POBIT 3
X KOMBIHALIEO CAIA BPAXOBYBATM iXHIN Pi3HMI
BMAMB HA CTATMYHMIA BAAQHC cUCTemM. Beamki
IMMNAQHTALLIMHO-NPOTE3YBAAbHI cuctemm
3 KPECTUABHMMM  IMMAGHTATAMM  MOXYTb
0BMEXYBATH  COAEKCIO TA  PYXAMBICTb KiCTOK
4Yepena BIAHOCHO OAHQ OAHOI. Y 3B'A3KY 3 UMM
BYyAM 30PEECTPOBAHI BOAICHI CTAHU.

X. HacTtaxosu

¢ MicAs IMNAQHTALLTB KAPTKY NALIEHTA HEOBXIAHO

3QHECTU TWM BMKOPWUCTAHOTO IMMAGHTATA TA

Homep NapTil.

IMAAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS TIAbKM

B MEXAX IXHbOrO TEPMIHY MPUAATHOCTI.

* IMNAGHTATK CAIA 36€PiraTi B 3aKpMTIN YNAKOBLL
B CyXOMy MiCLi. YNaKOBKA BIAKPMBAETLCA
6e3rMocepeaHbO  NEepPeA  BCTAHOBAEHHSM
iMNAGHTaTA. HeobxiaAHO  yHMKATM  OyAb-
AKOTO KOHTQKTY IMMAQHTATA 3i CTOPOHHIMM
CYBCTAHLIAMM AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETLCH TOPKATUCSH PYKAMM EHAOCAABHOT
HACTUHM IMNAQHTATA.

.« Yy pasi BMMAAKOBOTO MPOKOBTYBAHHS

imnaaHTaris, abatmeHTis a6o iHLLIMX

KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HQYMTM  AOKAAi3ALiIO

NPEeAMETa (3a AOMOMOTOIO PEHTIeHA TOLLLO) Ta

BXXMTU HEOOXIAHMX MEAMYHMX 3AXOAIB.

HeobxiaHo 3AiCHIOBATH nNepioAMYHUIA

KOHTPOAb MPUXMBASHHS imnAaHTaTa

(HONPMKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTIEHIBCHKMX

3HiMmKiIB).

¢ o6 YyHWKHYTM BTPATM KICTKOBOI TKAHMHM,

NOTPIGHO BYACHO BUAQAFTUHEOCTEOIHTErPOBAHI

aBo HIPIKOBAHI IMMACQHTATU. YOC BUAQAEHHS

BM3HAYQE CTOMATOAOT.

MepeA  UEMEHTYBAHHAM  BIAMOAIDOBAHMM

FOAIBKAM QBATMEHTIB  IMMNAQHTATIB NOTPIGHO

HOAQTM LLIOPCTKICTb 30 AOTIOMOTOI0 GAMA3HMX

6opis.

* Mpw AIKYBGHHI  nauieHTis 3 BiAOMMM
NAPOAOHTUTOM B AHaMHe3i CAiA
BMKOPMCTOBYBATM  IMMAGHTATU 3 TAGAKOIO
MOBEPXHEID, d TAKOX CAIA  PO3MAAHYTU
HeobXiAHICTb CYNPOBOAXYIOHOT
aHtnbioTnkoTepanii.

Xl. 36epiraHHs Ta TEepMiH MNPUAATHOCTI
imnaauTaTa

TepmiH NPMAQTHOCTI CTAHOBWUTL 5 poOkKiB 3

MOMEHTY CcTepuaisauii. 36epiratm y LLiAbHO
3aKPMTIN YNAKOBLLI B CyXOMY MicLli. CTEPUABHUMMK
€ TIABKM IMMACQHTATM B OPMIIHAABHIM 3AKPMUTIN
YNOKOBLL i3 CMMBOAOM «STERILE). BupoGHUMK

3Himae 3 cebe OyAb-9KY BIAMOBIAGABHICTL
3a iMnAaHTaTH, MOBTOPHO CTEPUAI30BAHI
KOPUCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BIA  METOAY

crepuaizauii. CTeprAbHi BUPOBM NO3HAYAIOTLCSH
crmBOAOM «STERILEN. Aata 3aKiHYEHHS TepMmiHy
MPUAQTHOCTI MO3HAYAETLCH CHUMBOAOM Y BUTASAIL
NiCOYHOro roAMHHMKA. CrmeoA «LOTy nosHavae
HoMep NapTii. IMNAGHTATM NPU3HAYEHI TIAbKM AAS
OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.

Komnania  Dr. |hde Dental 3aamwace  3a
cobolo NPaBO 3MIHIOBATM AM3AMH BMPOGIB |
KOMMOHEHTIB ab0 TXHbOI YMAKOBKM, BHOCTWUTM
3MIHW AO IHCTPYKLLIM i3 30CTOCYBAHHA, O TAKOX
BCTOHOBAIOBATKU HOBI LiHW Ta YMOBM MOCTABKH.
BiAnOBIAGABHICTH obmexyeTbca 3aMiHOI0
AedeKTHOT MPOAYKLIT. MoAQAbLLI NpeTeHsii ByAb-
AKOro POAY BUKAKOHQAKOTLCA.

MOACHEHHS LLLOAO 3ACTOCYBAHHA HALIMX BMDO6IB
MOXYTb HOAGBATUCS B YCHIM (OOPMI, B MMCbMOBIM
dPOpPMi, 30 AOMOMOTOIO EAEKTPOHHMX 3acobis
3B'A3Ky Q6O LUAAXOM MPAKTUYHOI A@MOHCTPALLT.
KopucTtyBay 30608'430HWI OCOBUCTO BU3HAYMTM,
YU MPUACTHUIA KOHKPETHMI BUPIG AAS NEBHOT
METH, NOKA3AHHS Y1 NpoLIeAyPH. 3ACTOCYBAHHS
UbOTO BMPOGY 3HOXOAMTBCA MO3Q KOHTPOAEM
komnaHii Dr. Ihde Dental, a orxe 3aiicHioeTbCa
nia  BIAOBIAGABHICTb  KOpMUCTyBa4a. [QpPaHTIa
HOAEXHOI 9KOCTI HALUMX CUCTEM IMMAQHTATIB
HOAAQETLCS B PAMKAX YMOB MPOACKY | MOCTABKM.

36epiraTh B HEAOCTYMHOMY AAS AiTEN MicLLi.
MNpusHaveHo TiAbKM AAR BMKOPUCTAHHA
cToMaToAorom a6o Xipyprom.
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Mpu noBTopHI 06po6Li IMNAGHTATIE BUHUKAE
PU3MK PO3BUTKY iHODEKLIN, OCKiAbKM He icHye
BAAIAOBOHMX METOAIB MOBTOPHOI 06pOGKH.

Mpu o6pobui o6epToBUX IHCTPYMEHTIB, WO
NiAAArQlOTb NOBTOPHIN cTepUAizaLii, Heo6xiAHO
AOTpUMyBaTUCA  HacTaHOB  IHCTUTYTY iM.
Po6epta Koxa Ta BuMOr cTaHaapTty EN
ISO 17664. HacTaHoBM 3 06pPo6KM HALWMX
THCTPYMEHTIB MICTATBCSA Y CYNPOBIAHINA NnamM'aTLi.
3 uicio Nam'aTKOIO MOXHA TAKOX O3HAWOMUTUCSA
Ha HawoMmy Be6-caiTi www.implant.com.

Nepw HiX BMKOPHCTOBYBATH cuctemy
iIMNAGHTATIB, HEOGXIAHO  YBAXHO  BMBYMTH
iHbopmauiiiHy 6polwypy npo 3ACTOCYBAHHSA
BiAMOBIAHOT cucTeMM iMnAaHTarie. Lis 6powypa
MICTHTb BAXKAMBY AOKAGAHY iHbopmauiio LwoAo
MOBOAXEHHS 3 KOMMOHEHTAMM CUCTEMM.
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Zeichenerkldarungen / Legend /
Explication des symboles /Spiegazi-
oni dei simboli / Leyenda / Vysvetliv-
ky / O6bCHEHHE YCAOBHbIX 3HAKOB /
AereHaa / YMOBHI no3HA4YeHHS

Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

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

Lea las insfrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania

MpoyeTtete MHCTPYKLUKUTE
HeoBXOAMMO YUTATL MHCTPYKLMIO
YUTATL MHCTPYKLMIO MO
MCMOAb3OBAHMIO

Mpouutajte ynyctsa
O3HanomTeCH i3 CYynpoBiAHOK
AOKYMEHTaLUieo

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

Pok ynotpetbe
TepmiH npraatHocTi

STERILE Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized

'Y (Gamma)-stérilisés
(Gamma) -sterilizzato
(Gamma) -esterilizado
Sterilizovano gamma zdrenim
Sterylizowane promieniami gamma
fama-crepuamsaums
CTSDMAME}OBCHO ramMmma-AyHiamm
(Gamma) ctepuancaHo
CTEepPUAI3OBAHO rAMMA-
BUMPOMIHIOBAHHAM

Nur einmal verwenden
Forsingle use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 3a eAHOKpPATHA ynoTpeba
TOAbKO AAS OAHOKPQTHOTO
npumeHeHusa

Ynorpebure Camo jeAHoM
BUKAIOYHO AAS OAHOPO30BOTO
BMKOPUCTAHHA

Rx ONLY Dieses Produkt darf nur an Arzte,

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

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

Ce produit peut étre vendus qu‘au
médecins, dentistes ou des profes-
sionells agréés respectivement sur
leur ordre.

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

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

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

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

3TOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS TPOACKM CTOMATOAOTTM,
YEAIOCTHO-AMLLEBBIM XMPYPTAM MAM
3aNpoOCam OT UX UMEHN.

To31 NPOAYKT € 3a NpoAak6a camo
HO CTOMATOAO3M, OPAAHU XMPYP3U

U AMLLEBO-4YEAIOCTHU XUPYP3U AU OT
TAXHO UMeE.

OBQj NPOU3BOA j€ MCK/Y4MBO
HOMjeHEH 3a NPOoACjy
CTOMATOAO3UMA, OPAAHUM MAM
MOKCUAO-PALMAAHUM

XUPYP3MMA UAM Y HUXOBO MME.

Lien Bupi6 Nnpr3Ha4YeHMin AAR NPOACXKY
BUKAIOYHO CTOMOTOAOTAM, XIPYPram-
CTOMQATOAOTAM i LLLEAEMHO-ANLLLOBMM
Xipypram abo iXHIM MPEeACTABHUKAM.

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

Numer partii

LOT Homep
Homep cepun
Bpoj cepuje
Homep naprii

Trocken lagern

Keep in a dry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
CbXPAHABAM HQ CYXO MACTO
Cyxom MeCTe MarasmHa
YyBATU HO CYBOM MjeCTy
36epiratu y cyxomy micui

*

Gut verschlossen halten

N Store tightly keep closed
Tiennent bien fermé

n Tenere ben chiuso
Mantenga cerrada
Skladovat v dobfe uzavieném obalu
Przechowywac w dobrze zamknietym
opakowaniu
Ad Ce CbXPAHABA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMNAKOBKA
XPAHMTb B 30KPbITOM YNIAKOBKE
nposectn
YyBQTM M APXATU CTPOFO 30TBOPEHO
36epirarth B LLLIAbHO 3AKPMTIA YNAKOBLL

Bei beschdadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packing is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

Evitare I'uso del prodotto se la confezi-
one non e' perfettamente integra

No utilizar si el embalaje estd dafado
Pokud je poskozeny obal nepouzivejte
Nie uzywag, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

He ncnoab3oBath, eCAM YNAKOBKA
NOBPEXAEHA

He ynotpe6s8ai, ko Onakoskata e
yBPEASHA

He KopUCTUTE YKOAMKO j€ MAKOBAHE
owreheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLLO YNOKOBKA
NOLLKOAXEHd

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
MPOU3BOAMTEADL
Mpou3BoAUTEA
Mpoussohay
B1pOBHMK

Bestellnummer
Catalogue number

Référence
Catalogo Numero
catdlogo nUmero

Katalogové &islo
numer katalogowy
KaraaoxeH Homep
HOMEP KATaAora
Kataloski broj

Homep 3a katarorom

€ 1936
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