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Einteilige Implantatsysteme
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Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

I. Allgemeine Hinweise fir Implantate

Die Kenntnis der einschlagigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fur die Durchfiihrung von implan-
tologischen Behandlungen. Chirurgische Erfah-
rungen und Erfahrungen in der Beurteilung des
normalen und pathologischen Behandlungsver-
laufs sind zwingend erforderlich. Die prothetische
Planung muss vor der Implantation durchgeftihrt
werden - auch wenn die chirurgische Situation
spater eine Anderung der Planung erforderlich
machen kann. Diese Gebrauchsinformation
reicht zur sofortigen Anwendung des Implantatsy-
stems alleine nicht aus. Lassen Sie sich durch ei-
nen erfahrenen Implantologen in das von lhnen
ausgewahlte System einweisen. Kurse und Trai-
nings zum Implantatsystem werden durch die Dr.
Ihde Dental AG regelmassig angeboten.

1. Beschreibung

Einteilige Implantatsysteme sind Systeme fur en-
ossale zahnarztliche Implantationen. Die Syste-
me bestehen aus Implantaten, Knochendehn-
schrauben, Abdruckpfosten sowie einer Ratsche,
einer Torque-Wrench und Drills. Das Implantatsy-
stem ist konzipiert fur einzeitige Implantationsver-
fahren.

Ill. Wesentliche Bestandteile

Alle Implantate werden aus legiertem Titan oder
Reintitan (Ti6AI4V, ASTM F 136) hergestellt.
Analoge: Ti6Al4V; Aluminium

Abdruckutilities: Ti6AI4V, Grade 4, ASTM F 136
Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer
Stahl

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

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)
Absolute

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

Vor, wahrend oder nach Bestrahlungstherapie
und/oder malignen Erkrankungen

Psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome
Unkompensierter Diabetes oder andere un-
kompensierte systemische Erkrankungen
Mangelhafte Mundhygiene, mangelhafte
Compliance

Allergien gegen Implantatbestandteile und /
oder Titan

Relative

= Diabetes,
schaft

= Alkohol- und Drogenmissbrauch, Rauchen

= Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anticoa-
gulantien, Kiefergelenkserkrankungen, Wurzel-
reste, Paradontitis

Geringes Knochenangebot: Insbesondere in ver-

tikaler Dimension und/oder bei drohender, unmit-

telbarer Nahe von gefahrdeten Strukturen (Nerv)

ist zu prufen, ob nicht z.B. ein laterales Implantat

risikoarmer anzuwenden ist.

Bruxismus, Allergien, Schwanger-

VI. Diagnostik / Aufklarung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Ana-
mnese, der klinischen Untersuchung, der Ront-
genuntersuchung mittels Kleinbild-Réntgen und
Orthopantomogram sowie ggf. CT-Untersu-
chung. Es wird empfohlen, ein medizinisches
Check-Up durch einen versierten Allgemeinme-
diziner durchfiihren zu lassen. Implantationen
stellen Wahleingriffe dar, tuber die gegeniiber
dem Patienten eine umfangreiche Aufklarung
noétig ist. Behandlungsalternativen und Folgen
der Implantationen missen aufgezeigt werden.
Insbesondere ist auf die Wichtigkeit der Mundhy-
giene und die Kosten einer Nachbehandlung hin-
zuweisen. Uber Art und Umfang der Aufklarung
wird auf die einschlagige, sich jedoch standig
andernde Rechtsprechung verwiesen.

VII. Nebenwirkungen

Vorubergehende Beschwerden

= Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierig-
keiten und Entziindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

= Auch bei einem ordnungsgemassen chirur-

gischen und prothetischen Vorgehen ist, - wie

auch beiallen anderen zahnarztlichen Implan-

taten -, mit horizontalem und vertikalem Kno-

chenabbau zu rechnen. Art und Umfang des

Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar.

Kommen Implantate in der Nahe von besonde-

ren Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhohle,

Nachbarzéahne u.a.) kann es zu einer rever-

siblen oder irreversiblen Beeintrachtigung die-

ser Strukturen kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibioti-

kaprophylaxe empfohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit

Dentalimplantaten wurden beschrieben.

Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der

Exfoliation des Implantats zu rechnen.

VIIl. Anwendung

Fur die Anwendung wird auf die jeweilige
Systemanwendung verwiesen. Basale Implantate
durfen nur von Fachpersonen bedient werden,
die uber eine glltige Herstellerautorisation verfi-
gen. Unter ,,Bedienung” werden folgende Tatig-
keiten verstanden: Beratung von Patienten, Auf-
stellung von Behandlungsplanen, Einsetzen von

Implantaten, prothetische Versorgung von Im-
plantaten, Nachbehandlungen (auch tuber Jah-
re hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwi-
schen Titanoberfldichen und fluoridhaltigen
Mundpflegepréparaten beschrieben. Hierauf ist
der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unter-
schiedlichen Rigiditat von crestalen, basalen Im-
plantaten und natirlichen Zahnen ist bei kombi-
nierten Arbeiten mit einer stark unterschiedlichen
Beeinflussung der Statik zu rechnen. Umfang-
reiche Implantat-Prothetik-Systeme mit crestalen
Implantaten kdnnen die Flexion und Beweglich-
keit der Schadelknochen gegeneinander ein-
schranken. In diesem Zusammenhang wurden
Schmerzzustande beschrieben.

X. Hinweise

Nach der Implantation soll die Art des verwen-
deten Implantats und die Chargennummer in
der Patientenkarte festgehalten werden.
Implantate dirfen nur innerhalb der Periode
der Haltbarkeit verwendet werden.

Implantate mussen trocken und verschlossen
gelagert werden. Der Verschluss ist erst unmit-
telbar vor dem Einbringen zu 6ffnen. Jegliche
Beriihrung mit Fremdsubstanzen ist vor der In-
sertion des Implantats zu vermeiden. Der enos-
sale Teil des Implantats darf nicht mit der Hand
beruhrt werden.

Bei versehentlichem Verschlucken von Implan-
taten, Abutments oder Zubehor ist der Verbleib
des Gegenstands sicherzustellen (Rontgen,
u.a.) und die erforderlichen medizinischen
Massnahmen vorzunehmen.

Die Einheilung des Implantats muss regelmas-
sig (z.B. rontgenologisch) kontrolliert werden.
Zur Vermeidung von Knochenverlusten missen
nicht osseointegrierte oder infizierte Implan-
tate rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt
der Entfernung bestimmt der Zahnarzt.

Die polierten Abutmentkopfe der Implantate
sollen vor der Zementierung mit Diamantfra-
sern aufgeraut werden.

Bei der Behandlung von Patienten mit bekann-
ter Parodontitis-Anamnese sollte auf glatte Im-
plantate zuriick gegriffen werden, und es sollte
eine anti-biotische (Begleit-) Behandlung er-
wogen werden.

XI. Lagerung / Haltbarkeit

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

Nur originalverpackte Implantate mit der Auf-
schrift «sterile» sind steril. Sofern Implantate durch
den Endverbraucher resterilisiert werden, wird
hierfir unabhangig von der Sterilisationsmetho-
de die Verantwortung abgelehnt. Sterilprodukte
tragen das Zeichen STERILE. Das Verfallsdatum ist
mit dem Sanduhrsymbol angegeben. Die Anga-
be LOT bezeichnet die Chargennummer. Implan-
tate durfen nur einmal verwendet werden.

Dr. lhde Dental AG behaltsich vor, das Design der
Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu
andern, Anwendungshinweise anzupassen sowie
Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinba-
ren. Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz
des fehlerhaften Produkts. Weitergehende An-
spriiche jeglicher Art sind ausgeschlossen.

Die anwendungstechnische Beratung tber unse-
re Produkte erfolgt mindlich, schriftlich, mittels
elektronischer Medien, oder durch Demonstrati-
on. Sie entbindet den Benutzer nicht von der
Pflicht der persénlichen Prifung des Produkts auf
dessen Eignung fir die vorgesehenen Zwecke,
Indikationen und Verfahren. Die Anwendung die-
ses Produkts erfolgt ausserhalb der Kontrolle von
Dr. Ihde Dental AG und untersteht der Verantwor-
tung des Benutzers. Gewabhr fur die einwandfreie
Qualitat unserer Implantatsysteme wird im Rah-
men der Verkaufs- und Lieferbedingungen gege-
ben.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren. Nur zur
Anwendung durch den Zahnarzt oder Chirurgen.
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Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten
besteht die Gefahr der Entstehung von Infekti-
onen, da keine validierten Verfahren zur Aufbe-
reitung existieren.

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

Es ist notwendig, dass Sie vor der Verwendung
eines Implantatsystems auch den Systemanwen-
dungsprospekt (SAP) zu dem von lhnen angewen-
deten Implantatsystem sorgfaltig durchlesen.
Dieser Prospekt enthalt wichtige Detailinforma-
tionen uber die Handhabung der Komponenten
des Systems.

IHDE

Single part implant systems

ENGLISH

Instructions for Use - Please read carefully
Single partimplant systems

I. General instructions for dental implants
Familiarity with the relevant scientific and techni-
cal literature is a prerequisite for any implantologi-
cal treatment. Any dentist undertaking such treat-
ment must be familiar with the surgical procedure
and experienced in evaluating normal and pa-
thological treatment outcomes. Prosthodontic
treatment planning must precede implantation -
even though the surgical situation and outcome
may necessitate subsequent adaptations to the
treatment plan. The descriptions given in these In-
structions for Use by themselves are insufficient to
allow immediate use of the dental implant system.
Have an experienced implantological surgeon
give you an introduction to the system you se-
lected. Seminars andtrainings
related to the implant system are offered by Dr.
Ihde Dental AG on a regular basis.

II. Description

Single piece implant systems are systems for enos-
sal dental implantation. They consist of the im-
plants themselves, boneexpanding screws, im-
pression abutments, a ratchet, a torque wrench
and drills. Single implant systems are designed for
asingle-step dental implant approach.

I1l. Main components

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

Analogues: Ti6AI4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6AI4V, Grade 4, ASTM F 136
Ratchet, torque wrench: Stainless surgical steel

IV. Indications
Endosseous jaw-implant system.

V. Contraindications

Absolute

= Patients whose overall systemic condition does
notpermitimplantation(foradetailedevaluation
of this contraindication, please study the perti-
nent scientific and technical literature).

Before, during and afterirradiation therapy orin
the presence of malignant processes
Psychological disorders, pain syndromes
Uncompensated diabetes

Inadequate oral hygiene, inadequate com-
pliance

Allergies to implant components or to titanium

Relative

= Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy

= Alcohol and drug abuse, smoking

= Bone previously subjected to radiotherapy,
anticoagualant therapy, disorders of the tem-
poromandibularjoint, residualtoothroots, perio-
dontitis

Inadequate bone supply, especially in the vertical

dimension, or in the immediate vicinity of endan-

gered structures (nerves). Here the implantologist

should examine whether a lateral implant consti-

tutes a lesser risk.

VI. Diagnosis and patient information

Diagnosis consists of the patient’s medical history,
clinical examination and radiological examinati-
on using conventional dental radiographs and or-
thopantomographs and, if necessary, CAT scans. It
isrecommended 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
alternatives and informed of possible conse-
quences 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 con-
stantly changing laws, regulations and court deci-
sions regardingthe manner and extent of patient
education required.

VII. Adverse effects

Transient complaints

= Pain, swellings, difficulties while speaking,

gingival inflammation. More persistent

complaints

As with all other dental implants, a loss of

bone-substance in the horizontal and vertical

dimension may occur even with a completely

appropriate surgical and prosthodontic

procedure. The nature and extent of the bone

loss cannot be predicted.

Ifimplants end up being located in the vicinity

of certain special structures (nerves, maxillary

sinus, adjacent teeth etc.), this may result in

reversible or irreversible adverse effects on

these structures.

= To preventinfection, antibiotic preventive

measures are recommended.

Chronic pain has been reported in connection

with dental implants.

= In the event that osseointegration is unsu cess-
ful, exfoliation (loss) of the implant may occur.

VIII. Application
See system application brochure. Basal implants
may only be handled and used by dentists/

surgeons with valid authorisation issued by the
manufacturer. This restriction includes all advices
for patients, creating treatment plans, placement
of implants, prosthetic treatments on implants,
postoperative care (throughout the following ye-
ars).

IX. Interactions

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

X. Notes

= Followingimplantation, enterthe type ofimplant
used and its batch number in the patient docu-
mentation.

= Do notuse implants beyond the expiration date
given on the package.

«Store all implants in their closed packages in
a dry place. Do not open the package until
immediately prior to inserting the implant.
Avoid all contact with extraneous substances
before and during the insertion of the implant.
Never touch the enossal part of the implant
with your hand.

= Ifimplants, abutments or accessories are swalo-
wed accidentally, locate the affected object
by appropriate means (e.g. a radiograph) and
immediately take the requisite medical
measures.

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

< The polished abutmentheads must be
roughened 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
regimen should also be evaluated.

XI. Storage / Shelf life

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

Dr. Ihde Dental AG reserves the right to change
the design of its products and components or their
packaging, 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 elec-
tronic media or by way of practical demonstra-
tions.

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

The application of this product is beyond the con-
trol of Dr. Ihnde Dental AG and is therefore subject
to the user’s own responsibility. We warrant the
quality of our implant systems within the frame-
work of our Terms and Conditions for Sales and
Deliveries.

Keep this and all medicines out of the reach of
children. To be used by dentists or surgeons only.
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In case that implants would be reprocessed (clea-
ned, resterilized) infections could occur, becau-
se no validated procedures for reprocessing are
available.

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

It is necessary that you carefully read the system
application prospectus (SAP) for the implant sys-
tem which you are planning to use. This prospec-
turs contains important information about the ap-
plication of the system’s components.
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Sistema de implantes de una pieza

ESPAGNOL

Instrucciones de uso - Por favor Iéanse atenta-
mente

Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

Estar familiarizado con la literatura especifica
correspondiente es un requisito necesario parala
realizacién de tratamientos implantolégicos. Son
indispensables la experiencia quirlrgica y la ex-
periencia en la evaluacién de la evolucién nor-
mal y patolégica del tratamiento. Antes de la
implantacion debe efectuarse una planificacién
protésica - incluso cuando la situacion quirlrgi-
ca posterior pueda provocar un cambio en
dicha planificacion. Estas instrucciones de uso no
son en si mismas suficientes para la aplicacién
inmediata del sistema de implantes. Hagase in-
struir por un cirujano experimentado sobre el si-
stema elegido por usted. Dr. lhde Dental AG
ofrece conregularidad cursillos y practicas sobre
el sistema de implantologia.

11. Descripcion

Los sistemas de implante monopieza son sistemas
paraimplantaciones dentales intradseas. El siste-
ma consta de implantes, tornillos de expansion
6sea, postes de impresion, un trinquete, una llave
dinamométrica manual y fresas. El sistema de im-
plantes esta concebido como un proceso de im-
plantacién en un solo paso.

11l. Componentes principales

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

Analogo: Ti6AI4V; Aluminio

Utilidades de impresién: Ti6A14V, Grado 5, ASTM F
136

Trinquete, llave de torque manual: acero quirQr-
gico.

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

V. Contraindicaciones

Absolutas

= Pacientes cuyo estado sistémico no permita
una implantacién (parala comprensién detal-
lada de estavasta contraindicacién conslltese
la literatura especifica correspondiente).
Antes, durante y después de tratamientos de
radioterapia y / o enfermedades malignas.
Enfermedades psiquicas, sindromes de dolor.
Diabetesdescompensadayotrasenfermdades
sistémicas descompensadas.

Escasa higiene bucal, escaso cumplimiento.
Alergiasaalgincomponente delimplantey/o
al titanio.

Relativas

= Diabetes, bruxismo, alergias, embarazo.

= Consumo de alcoholy drogas, tabaquismo.

= Huesoirradiadoanteriormente, tratamietoscon
anticoagulantes, enfermedadesdelaarticula-
cion mandibular, restos de raices, periodonti-
tis.

Poca disponibilidad 6sea: 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 consti-

tuye un riesgo menor, p.ej., un implante lateral.

VI. Diagnéstico e informacién al paciente

El diagnéstico se compone de la anamnesis, de
la exploracioén clinica, del informe radiogrdfico,
con radiografias pequefias, radiografias panora-
micas y, dado el caso, una exploracién con TAC.
Serecomienda larealizacion de un chequeo mé-
dico por parte de un especialista en Medicina
General. Las implantaciones implican unos pro-
cedimientos de seleccién que hacen necesaria
lainformacién exhaustiva al paciente.

Deben ser sefialadas las alternativas de trata-
miento y las consecuencias. En particular, es pre-
ciso resaltar la importancia de la higiene bucal y
los costes del tratamiento posterior. Consultese la
legislacién correspondiente, en constante modi-
ficacién, relativa a la forma y al alcance de la
informacioén al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

= Dolores, hinchazén, dificultades en el habla e
inflamacién de las encias.

Molestias mas duraderas

= Incluso cuando se trata de un proceso quirQr-
gico y protésico normal, al igual que en otros
implantes dentales, es preciso contar con una
resorcion 6sea horizontal y vertical. No es posi-
ble pronosticar la forma y el alcance de la
pérdida de hueso.

= Silos implantes se sitian préoximos a estructu-
ras especiales (nervios, seno maxilar, dientes
vecinos, etc.) éstas pueden verse afectadas
reversible o irreversiblemente. Se recomienda
la profilaxis con antibidtico para prevenir in-
fecciones.

= Se han descrito dolores crénicos relacionados
con losimplantes dentales. Si no se alcanza la
integracion 6sea, es preciso contar con la ex-
foliaciéon delimplante.

VIII. Aplicacion

Para la aplicacion, consultese la respectiva apli-
cacion del sistema. Los implantes basales solo
deben ser realizados por especialistas que dis-
pongan de una autorizacién valida del fabri-
cante. Por ,servicio* se entienden las siguientes
actividades: asesoramiento de pacientes, elabo-
racién de planes de tratamiento, aplicacién de
implantes, rehabilitacién protésica de implantes,
tratamiento posterior (también durante afios).

IX. Interacciones

En la literatura especializada se han descrito in-
teracciones entre las superficies de titanio y los
preparados de higiene bucal que contienen Flu-
oruro. El paciente debe ser advertido de ello.
Debido ala diferente rigidez de losimplantes cre-
stales, basales y de los dientes naturales, en re-
stauraciones combinadas el equilibrio estatico
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 con-
texto se han descrito situaciones de dolor.

X. Advertencias

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

Los implantes deben ser usados sélo durante
el periodo de validez.

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

Debe evitarse cualquier contacto con sustan-
cias ajenas antes de la implantacion. No se
debe tocar con la mano la porcién intraésea
delimplante.

En caso de deglucién involuntaria del im-
plantes, anclajes o de otros componentes,
es necesario establecer la situacion de los
mismos (radiografias, etc.) y llevar a cabo las
medidas médicas oportunas.

La cicatrizacién del implante debe ser control
da regularmente (p.ej. mediante radio-
grafias). Para evitar pérdidas 6seas, los im-
plantes infectados o no 6seointegrados
deben ser oportunamente extraidos. El
odontélogo determina el momento de la ex-
traccion.

Las cabezas pulidas del anclaje de los im-
plantes deben serraspadas con fresas de dia-
mante antes de la cementacion.

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

XI. Almacenamiento / Duracion

La duracion es de 5 afios desde la esterilizacion.
Conservar en lugar seco y cerrado. S6lo se consi-
deran estériles losimplantes en su embalaje origi-
nal con la identificacién de “estéril". Indepen-
dientemente del método de esterilizacion utiliza-
do, el fabricante no se hace responsable de los
implantes re-esterilizados por parte del usuario
final. Los productos estériles estdn marcados con
el simbolo de ESTERIL. La fecha de caducidad
aparece con el simbolo del reloj de arena. Las si-
glas LOT identifican el nimero de lote. Los im-
plantes son de uso Unico.

Dr. Inde Dental AG se reserva la posibilidad de
modificar el disefio de los productos y de sus
componentes o de los embalajes, de adaptar las
Instrucciones de uso y también de renegociar los
precios y las condiciones de entrega. La respon-
sabilidad se limita a la restituciéon de un producto
defectuoso. Queda excluido cualquier otro tipo
de derecho. El asesoramiento sobre la técnica
de aplicacion de nuestros productos se realiza
oralmente, por escrito, utilizando medios electré-
nicos o mediante demostraciones. Ello no exime
al usuario de su obligacién de comprobar perso-
nalmente la idoneidad del producto para los
fines, indicaciones y procedimientos previstos. La
utilizacion de este producto se realiza fuera del
ambito de control de Dr. lhde Dental y entra den-
tro de la esfera de responsabilidad del usuario. La
garantia de la perfecta calidad de nuestros siste-
mas de implantes se otorgara en el arco de las
condiciones de compra y suministro. Mantener
fuera del alcance de los nifios. Para uso exclusivo
de odontélogos y cirujanos expertos.

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

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

Antes de emplear un sistema de implante, es
necesario leer el prospecto de aplicacién de si-
stema (SAP, por sus siglas en aleman) del mismo.
Este prospecto contiene informacién detallada
importante sobre el manejo de los componentes
del sistema.

IHDE

Jednodilné implantatové systémy

CESKE

Ndvod na pouiiti - Peélivé ctéte
Jednodilné implantatové systémy

I. Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s pfislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog /
implantolog zavadéjiciimplantaty musi dikladné
zndt chirurgicky postup a musi mit zkuSenosti
ve vyhodnocovani normalniho i patologického

osetfeni. Planovdni  patologického  o3etieni
implantologického zdkroku musi predchdzet
samotnému provedeni zdkroku - i pfesto, ze

chirurgicky stav vyzaduje pozdé&jsi prepracovani
osetfujicino pldnu. Informace uvedené v tomto

navodu k poutziti jsou NEDOSTATECNE pro
okamzité pouzivani implantacniho  systému
bez odborného 3koleni. Vidy, kdy si nejste

jisty s oseffenim, poradte se, se zkusenéjsim
implantologem.

1. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodné
pro enosdini zubolékaiské implantace. Systém
je tvofen implantdty, srouby pro rozsifovdni kosti,
otiskovacich dild, réd&ny, momentové raény a
vrtdkd.

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

11l. Pouzité materidly

Viechny implantdty jsou vyrobeny z titanové
slitiny ¢istého titanu (Ti6AI4V, ASTM F 136)
Analogy: Ti6Al4V; Aluminium

Otiskovaci dily: Ti6Al4V, Grade 5, ASTM F 136
R&ENa, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV. Indikace Implantati
Systém dentdlinich implantatl

V. Kontraindikace

Absolutni
= Pacienti, jejich celkovy zdravotni stav
nedovoluje implantacni z&krok (pro

podrobné vyhodnoceni této kontraindikace,
prosim prostudujte védeckou a odbornou
literaturu)
= Pfed, béhem a po ozafovaci 1éCbé nebo pfi
vyskytu maligniho onemocnéni
PFi uznani psychcké poruchy, syndromu bolesti
Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebo
jiného druhy nekonfrolovatelnych pfiznakd
diabetes
= Spatna Ustni hygiena
Alergie na soucdsti implanta¢niho systému
nebo natitan

Relativni

- Diabetes, skfipdni zuby, alergie, t€hotenstvi.

= UZivanidrog a alkoholu, kouteni.

« Kost dfive podrobena radioterapii,
anticoagualant therapy, porucha spojeni
temporomandibularu, zbytky kofend zubU,
zanét ozubice.

Nedostatecnd nabidka kosti, zejména ve ver-

tikdlnim rozméru, nebo v bezprostredni blizko-

sti ohrozeni nervd, sinusu atd. Zde by implan-
tolog mél posoudit, zda diskovy implantat
nepredstavuje mensiriziko.

V1. Nezddouci 0&inky

Docasné potize

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

Déletrvajici potize:

= Stejné jako u viech ostatnich implantacnich

systémech, i zde mUze dojit ke ztrdté kosti ve

vertikalni a horizontalni oblasti a to dokonce

i s vynikajicim chirurgickym a protetickym

postupem. Charakter a rozsah kostni ztraty

nelze pfedpovédét. Rozsah ztraty kosti se mize

v urcitych pfipadech zvétsovat.

Pokud spodni ¢dést implantdtu  je blizko

nékterych struktur (nervy, sinus, pfiléhajici zuby

atd.), muze tento stav zpUsobit vratné nebo

nevratné dusledky.

Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni

antibiotik.

= V souvislosti s dentalnim implantatem byly

popsany chronické bolesti.

V pfipadé, ze osseointegrace je nelspé&ind,

musime o¢ekavat ztratu implantatu.

VIl. Diagnéza a pacientova informovanost
Diagnéza vychazi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskéch a radiologickém vysetieni
za pouvuziti tradiéniho rentgenového snimku a
pokud je nezbytné i CAT-vy3etieni. Doporucuje
se piedoperacni vysetfeni u praktického
|ékare pfipadné u specialisty podle celkového
onemocnéni. Implantaéni postupy jsou peclivé
zvolené postupy a museji byt komplexné
vysvétlené pacientovi. Pacient musi byt
sezndmen s alternativami osetfeni ainformovdn o
moznych dusledkéach implantologického o3etfent
a jeho nezdaru. Pfedevsim musi byt pacient
informovdn o dulezitosti peclivé Ustni hygieny a
cené za ndslednou Upravu. Prosim, poradte se
o patficném, ale neustdle se ménicim zdkonu,
nafizenich a soudnich rozhodnuti tykajicich se
zpUsobu a rozsahu informovanosti pacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na prislusny aplikaéni
systém. S bazalnimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouzivani* se
rozumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien-
tom, sestaveni planu 1éCby, aplikace implantéto,
protetickd péce o implantdty, ndslednd péce (iv
pribéhu nékolika let).

IX. Interakce

V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné
obliviiovani titanu a fluoridu, ktery je obsazen v
produktech pro ustni hygienu. Pacient o tomto
musi byt informovan.

Protoze Sroubové, basdini implantaty a pfirodni
zuby maji odlisnou pevnost a regeneracni
schopnosti, jejich kombinace mize mit odlisny
efekt na statickou rovnovahu systému. Siroké
rekonstrukce Sroubovymi implantaty mdze snizit
ohybdni a mobilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy
pfipady o bolestech.

X. Poznamky
= Ndasledné po implantaci, sejméte objednaci
kéd a nalepte jej do pacientovi karty.
Nikdy nepouzivejte implantaty s proslou dobou
pouziti.
Vsechny implantaty skladujte v origindinim
baleni a v suché a tmavé mistnosti. Balicek
oteviete tésné pred implantaci. Vyvarujte se
jakémukoliv kontaktu s cizimi Idtkami pred
i béhem zavedenim. Nikdy se nedotykejte
rukama enosedlIni Castiimplantétu.
Pokud implantdt, abutment nebo jinou cdst
prislusenstvi pacient spolkne nebo se ztrafi v
jeho téle, okamzité ztracenou ¢dst vyhledejte
vhodnymi prostfedky (napf. rentgenovym
snimkem) a ihned podniknéte potfebné
|ékarské opatfeni.
PFi vhojovdni implantdtu je vidy potfebné
délat rentgenové snimky. K vyvarovdani se
ztraté kosti, neosseointegrace nebo infekce
musi byt implantdt vidy vyjmut ve spravny cas.
Vyjmuti implantdtu urcuje Iékar - stomatolog.
Lesténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pred cementovdnim.
= U pacientd, u kterych se v historii objevila
periodontalni nemoc, jsou dobrou nahradou
implantdtd lesténé implantdty. Mél by zde byt
projedndn prisny antibioticky rezim.

XI. Skladovani / trvalnivost

Trvanlivost implantétd je 5 let od jejich sterilizace.
Skladujte v suchém a studeném miste.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnim
baleni jsou sterilni do doby spotfeby. Vyrobce
nezodpovida za znovu sterilizovatelné implantaty
implantologem nebo tfeti stranou bez ohledu na
pouzitou metodu sterilizovani.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnim baleni

jsou steriini do doby spoffeby. Sterilizované
vyrobky jsou oznaceny znackou STERILE -
sterilizované. Datum spotfeby je vyznacen

symbolem pfesypacich hodin. Symbol LOT je
evidenéni Cislo implantdtu. Implantdty  jsou
urceny pouze pro jednordzové pouZiti.

Dr. Inde Dental AG si vyhrazuje prévo na zmé-
nu vzhledu svych vyrobkU a konstruk&nich &asti
nebo jejich obalu, nGvodu k pouziti, zméné ceny
nebo terminu doddni. Odpovédnost je omeze-
na na vyménu vadného vyrobkd. Jakykoliv jiny
opravny ndrok mimo vymény je vyloucen.

Skladujte mimo dosah déti. Uréeno pro pouiziti
stomatology nebo chirurgy.
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Pfi opakovaném poutziti implantatu je nebezpeéi
infekce, neexistuje validovany postup na jejich
pfipravu pro opétovné pouziti.

Pii opakovaném pouiziti resterilizovatelny
chrotaénich néstroju postupujte podle RKI stan-
dardu a normy ISO 17664. Doporuéeni ohledné
nasich ndstroju naleznete na k nim pfilozeném
listu, pfipadné na www.implant.com

Je nutné, abyste si pied pouzitim implantdtového
systému pozorné preéetli prospekt o pouiiti sy-
stému (SAP), tykajici se implantdtového systému,
ktery vyuZivéte. Tento prospekt obsahuje dulezité
podrobné informace o manipulaci s komponen-
tami systému.
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IHDE

Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

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

Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura sul’argomento
costituisce una premessa essenziale per 'ese-
cuzione di trattamenti d’implantologia. E as-
solutamente necessario possedere esperienze
chirurgiche ed esperienze nella valutazione del
decorso normale e patologico del trattamento.
Prima dell’intervento d’implantologia deve es-
sere effettuata una programmazione protesica,
anche se lasituazione chirurgica pud rendere ne-
cessaria una successiva modifica alla program-
mazione. Le presenti informazioni sull’utilizzo non
sono sufficienti all'immediata applicazione del
sistema d’implantologia.

Il. Descrizione

I sistemi di impianti monoblocco sono previsti per
I'implantologia orale endossea e sono costituiti
da impianti, viti per espansione ossea, transfer
per impronta, un cricchetto, una chiave Torque
Wrench e frese. Il sistema implantare € destinato
all’'uso con tecnica diimpianto monofasica.

I1l. Elementi essenziali

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

Analoghi: Ti6AI4V; alluminio

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

Cricchetto, cricchetto dinamometrico: acciaio
chirurgico

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

V. Controindicazioni

Assolute

Pazienti la cui condizione fisica non consente
un intervento di implantologia (per una com-
prensione dettagliata delle controindicazioni
sirimanda allo studio della corrispondente let-
teratura specialistica).

Prima, durante o dopo radioterapia e / o mori
maligni

Disturbi psichici, sindrome dolorosa

Diabete non compensato o altre malattie
sistemiche non compensate

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

Terapiain atto e precedente con bifosfonati

Relative

= Diabete, gravidanza

Bruxismo, Allergie

Abuso di alcool e droghe

Fumo

Terapia con anticoagulanti, patologie te
poromandibolari, radici residue, parodontite
Scarsa disponibilita di osso: soprattutto nella
dimensione verticale e / o nelle aree immedia-
tamente adiacenti a strutture a rischio (nervo,
seno mascellare ecc.) € necessario verificare
I'opportunita di utilizzare un impianto laterale per
ridurre i rischi.

VI. Diagnosi / Spiegazione

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

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

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

Disturbi persistenti:

= anche in caso di procedura chirurgica e

protesica corretta (come per tutti gli impianti

dentali) si deve calcolare una certa distruzio-

ne ossea orizzontale e verticale. Non &

possibile prevedere I’entita e il tipo di distru-

zione ossea.

Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimita

di determinate strutture (nervi, seni mascellari,

denfi adiacenti ecc.), € possibile che si verifichi

un danno reversibile o irreversibile di queste

strutture.

Per la protezione dalle infezioni € necessario

prescrivere una profilassi antibiotica.

Sono stati osservati dolori cronici associati a

impianti dentali.

In caso di mancata osteointegrazione, si

deve considerare I'eventualita di esfoliazione

dell’impianto.

VIII. Applicazione

Vedi depliant sull’'uso del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utiliz-
zati solo da dentisti / chirurghiin possesso dell’au-
torizzazione valida rilasciata dal fabbricante.
Questa restrizione comprende tuttii consigli peril
paziente, la creazione di piani di trattamento, il
posizionamento di impianti, trattamenti protesici
su impianti, assistenza post-operatoria (negli anni
seguenti).

IX. Interazioni

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

Data la diversa rigidita degli impianti in cresta,
degli impianti basali e dei denti naturali, in caso
diinterventi combinati &€ necessario tenere conto
del grado molto diverso diinfluenza della statica.
Restauri protesici estesi su impianti in cresta pos-
sono limitare le flessione e la mobilitd dell’osso
craniale. In questi casi sono stati osservati episodi
algici.

X. Avvertenze

= Dopo l'intervento di implantologia, annotare
il tipo diimpianto utilizzato e il numero di carico
nella scheda del paziente.

Gli impianti possono essere utilizzati solo entro
la data di scadenza indicata.

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

In caso di ingestione accidentale, controllare
la presenza degli abutment o degli acces-
sori nel corpo del paziente (radiografia ecc.)
e adottare le precauzioni mediche del caso.
Controllare regolarmente I'integrazione
dell'impianto (radiografie). Per evitare dete-
rioramenti ossei rimuovere tempestivamente
gli impianti non osteointegrati o infetti. Il den-
tista decide il momento della rimozione.

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

Il trattamento di pazienti con anamnesi nota
di parodontite richiede I'impiego di impianti
lisci ed eventualmente una terapia antibiotica
(adiuvante).

XI. Durata e conservazione

Gli impianti hanno una durata di 5 anni dalla
sterilizzazione. Conservare in luogo asciutto,
nelle confezioni ben chiuse.

Sono sterili solo gliimpianti chiusi nella confezione
originale con la scritta «sterile».

Si declina ogni responsabilita in caso di risteriliz-
zazione dell'impianto ad opera dell'utente finale,
indipendentemente dal sistema di sterilizzazione
utilizzato.

| prodotti sterili sono contrassegnati dalla dicitu-
ra STERILE. La data di scadenza & indicata con il
simbolo della clessidra. L’indicazione LOT indica
il numero di carico. Gli impianti possono essere
utilizzati solo una volta.

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

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risteri-
lizzabili seguire le prescrizioni della direttiva RKl e
della norma EN ISO 17664. Per ulteriori informazi-
oni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio
di istruzioni tecniche allegato.

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

Prima di utilizzare un sistema implantare € indis-
pensabile leggere attentamente anche il depli-
ant relativo all’utilizzo del sistema implantare
da lei utilizzato. Il depliant contiene importanti e
dettagliate informazioni relative alla manutenzi-
one dei suoi componenti.

IHDE

Systeme d'implants monocomposant

FRANCAIS

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

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

Une bonne expérience chirurgicale et une expé-
rience quant a I’évaluation du caractéere normal
ou pathologique du traitement sont indispensa-
bles. La planification prothétique doit étre établie
avant I'implantation — méme si plus tard la situa-
tion chirurgicale peut éventuellement exiger une
révision de la planification.

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

Laissez-vous initier a I'emploi du systéeme
d’implants de votre choix par un opérateur che-
vronné. Des cours et des séances d’initiation con-
sacrés au systéme d’implants sont régulierement
proposés par Dr. Inde Dental AG.

Il. Présentation

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

1Il. Composants essentiels

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

(TIBAI4V, ASTM F 136).

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

Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique:
acier chirurgical

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

V. Contre-indications

Absolues

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

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

= Affections psychiques, syndromes douloureux

= Diabéte non équilibré ou autres affections
systémiques non compensées

= Hygiéne bucco-dentaire déficiente, collab-
ration insuffisante

= Allergies a des composants des implants et /
ou au titane

Relatives

= Diabete, bruxisme, allergies, grossesse

= Addiction éthylique et toxicomanie, tabagie

= Tissu osseux irradié, traitement anticoagulant,

= troubles de I'articulation temporo-mandibu-
laire, résidus radiculaires, parodontite

= Volume osseux insuffisant: particulierement
pour la dimension verticale et / ou en cas de
proximité dangereuse avec des structures dé-
licates (nerfs, cavités sinusales, etc.) il faut véri-
fier si par exemple I'emploi d‘un implant latéral
présente un moindre risque.

VI. Diagnostic / Information du patient

Le diagnostic est le résultat de I'anamnése, de
I’examen clinique, de I’examen radiologique
recourant a des clichés de petites dimensions
ou a des orthopantomogrames ainsi qu‘a des
clichés scanographiques. Il est conseillé de
faire procéder a un Check-Up par un médecin
généraliste avisé. Lesimplantationssontdes actes
choisis demandant une information préalable
exhaustive du patient.

Des solutions alternatives et les conséquences
d'une implantation doivent étre exposées. Il faut
particulierement insister quant a limportance de
I’hygiéne bucco-dentaire et apporter une infor-
mation relative au co(t d’un suivi du traitement.
Concernantle type etle contenu de I'information
afournir, il faut se référer ala jurisprudence spéci-
alisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

= Suites temporaires

= Douleurs, tuméfactions, difficultés d'élocution

etinflammation de la gencive.

Suites de plus longue durée

Comme avec tous les autres implants den-

taires, méme avec une procédure chirurgicale

parfaitement adaptée, il faut redouter a une

possible fonte osseuse verticale et horizontale.

Le type et ’'ampleur de cette perte osseuse ne

sont pas prévisibles.

Si des implants doivent étre placés & proximité

de structures particulieres (nerfs, cavités sinu-

sales, dents voisines etc.) des atteintes réversi-

bles ou irréversibles de ces structures peuvent

survenir.

En prévention des infections, une antibiothéra-

pie estrecommandée.

Des douleurs chroniques liées a des implants

dentaires ont été signalées.

< Si une ostéo-intégration n’a pas lieu, il faut
s’attendre a 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
surimplants, suivi (y compris sur plusieurs années).

IX. Interactions

Des interactions entre les surfaces de titane et
les produits d'hygiene contenant du fluor ont été
décrites dans les publications spécialisées. Il faut
signaler ce fait au patient.

En raison des différences de rigidité entre les
implants en situation crestale, basale et les dents
naturelles, des effets trés variés sur stabilité
mécanique des travaux prothétiques combinés
peuvent se manifester.

Les systémes prothétiques importants compor-
tant des implants en situation crestale peuvent
enfraver la flexion des os craniens et la mobilité
des uns par rapport aux autres. Des douleurs en
rapport avec cette situation ont été signalées.

X. Remarques

= Apresl'implantation, le type de I'implant utilisé

et le numéro de lot sont a documenter dans la

carte du patient.

Les implants doivent étre utilisés uniquement

enrespectant la durée de conservation.

Les implants doivent étre stockés au sec et a

I'abri. L'emballage ne doit étre ouvert qu'au

moment méme de la mise en ceuvre. Tout

contact avec des substances étrangéeres doit

étre évité avant 'insertion de I'implant.

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

= En cas d’ingurgitation accidentelle d’implants,

de piliers ou d’accessoires, il faut localiser

I’élément (radiographie etc.) et prendre les

mesures médicales adaptées.

La cicatrisation doit étre régulierement con-

tr6lée (radiologie par exemple). Pour éviter les

fontes osseuses, lesimplants non ostéo-intégrés

ou infectés doivent étre enlevés a temps.

Le moment ou cela devra survenir sera déter-

miné par le chirurgien-dentiste.

Avant leur scellement, les tétes polies des piliers

des implants doivent étre rendues rugueuses a

I'aide de fraises diamantées.

Pour les patients présentant a I’'anamnése une

parodontite avérée, il faut recourir a des im-

plants lisses et un traitement antibiotique (de

couverture) est a envisager.

XI. Stockage / Conservation

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

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

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

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

Avant d‘utiliser un systéme implantaire, il est
nécessaire de lire attentivement la brochure
d‘utilisation du systéme (SAP) du systéme implan-
taire correspondant. Cette brochure contient des
informations détaillées importantes sur la mani-
pulation des composants du systéme.
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IHDE

Systemy implantow jednoczesciowych

POLSKI

nstrukcja uzycia - Prosze doktadnie zapoznaé sie
z ulotkq

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogdlne dla Implantéw stomatolo-
gicznych

Kazdy z dentystébw podejmujgc sie takiego
leczenia musi zna¢ procedury chirurgiczne
oraz wykazaé¢ pewne doswiadczenie w ocenie
zaréwno prawidtowych jak i patologicznych re-
zultatéw. Zabieg implantacji musi poprzedzaé
szczegdtowe zaplanowanie leczenia protetycz-
nego - nawet mimo zakonczonego juz zabiegu
chirurgicznego oraz jego wynikdw moze byc¢
niezbedna w dalszym etapie modyfikacja planu
leczenia. Opisy uzyte w niniejszej instrukcji nie sq
wystarczajgce aby zaczqé stosowad implanty
systemu.

11. Opis

Systemy implantéw jednoczeéciowych sq syste-
mami do implantacji $rédkostnych. Ztozony jest
z implantéw samych w sobie, $rub rozszerzajqcej
kos¢, transferébw wyciskowych, kluczy, wiertet.
System jest zaprojektowany do jednoetapowej
techniki implantacji.

11l. Giéwne elementy

Wszystkie implant wykonane sq ze stopu tytanu
lub czystego tytanu (Ti6AI4V, ASTM F 136) .
Analogi: Ti6Al4V; Aluminium

Elementy protetyczne: Ti6Al4V, Grade 5, ASTM F
136

Klucz obrotowy i stal
chirurgiczna

zapadkowy: Stainless

IV. Wskazania dla implantéw
Implanty wewnatrzkostne osadzane w kosciach
szczeki.

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

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

Pacjenciz zaburzeniami psychicznymi.

Zespoty bdlowe

Nieustabilizowana cukrzyca.

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

Wzgledne

= Cukrzyca, bruksizm, alergie, ciqza.

= Uzaleznienie od alkoholuinarkotykdéw , palenie
papieroséw.

Kos¢ wczesniej] poddana napromienianiu,
terapia antykoagulantami, zaburzenia w sta-
wie skroniowo-zuchwowym, pozostatosci kor-
zeniowe, paradontoza.

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

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.
Na petng diagnostyke sktada sie historia me-
dyczna pacjenta, badanie kliniczne oraz radio-
logiczne, ktére zostaty wykonane przy uzyciu
konwencjonalnych zdje¢ rentgenowskich zebow
i ortopantomogramoéw oraz, w razie potrzeby,
skanéw CAT. Zaleca sie aby doswiadczony lekarz
internista przeprowadzit kompletne badania me-
dyczne. Procedury implantacyjne sq planowa-
nymi procedurami, ktére wymagajq obszernej
edukacji pacjenta. Pacjent musi zostac¢ poinfor-
mowany o alternatywnych metodach leczenia i
mozliwych konsekwencjach leczenia implanto-
logicznego. W szczegdlnosci pacjent powinien
zosta¢ poinformowany o znaczeniu doktadnej
higieny ustnej oraz kosztach po zabiegowych. Za-
lecane jest zapoznanie sie z odpowiednimi lecz
czesto zmieniajgcymi sie aktami prawnymi, regu-
lacjami i postanowieniami sqdéw dotyczgcymi
sposobu oraz zakresu edukacji pacjenta.

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

= BOl, opuchlizna, trudnosci w méwieniu, zapa-
lenie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

Tak jak w przypadku innych systeméw

implantologicznych moze wystqpi¢ utrata

podparcia kosthnego w wymiarze horyzontal-

nym i wertykalnym mimo prawidtowo prze-

prowadzonego zabiegu implantacyjnego jak i

leczenia protetycznego. Natura i rozmiar tego

zaniku sq niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-

waé odwracalne bgdz nieodwracalne zmiany

w tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-

sowanie antybiotykéw.

Odnofowano réwniez przewlekte bdle po

zastosowaniu implantéw .

W przypadku braku osteointegraciji, moze dojs¢

do eksfoliacji implantu.

VIII. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wtasciwe
przeprowadzenie leczenia. Opieke nad pacjen-
tami, u ktérych wszczepiane sq implanty pod-

stawne, moze sprawowac wytgcznie wykwali-
fikowany personel posiadajgcy wazng zgode
producenta. Pod pojeciem ,opieki” kryje sie:
udzielanie porad pacjentom, opracowywanie
planéw leczenia, wszczepianie implantéw, le-
czenie protetyczne, badania kontrolne (takze w
kolejnych latach).

IX. Interakcje

W  literaturze istniejg doniesienia na temat
interakcji pomiedzy powierzchniq tytanu a pro-
duktami do higieny jamy ustnej zawierajgcymi
fluor. Pacjenci musza zostac o tym fakcie poinfor-
mowani. Poniewaz implanty srodkostne, bazalne
oraz naturalne zeby maja rézny poziom sztywno-
$ci, prace protetyczne osadzane na filarach sta-
nowiqgcych rézne kombinacje tych wszczepdw,
mogqg miec réznoraki wptyw na réwnowage
catego uktadu. Rozlegte prace na implantach
mogqg znaczgco ograniczy¢ gietko$¢ oraz ru-
chomos¢ kosci twarzoczaszki. W tym kontekscie
réwniez istniejq doniesienia naukowe o wystepo-
waniu bélu.

X. Uwagi

= Po implantacji, wprowadz informacje o typie
implantu oraz jego numer seryjny do dokumen-
tacji pacjenta. Nie uzywaj implantow, ktorym
skonczyta sie data waznosci znajdujgca sie na
opakowaniu (data waznosci znajduje sie na
opakowaniu). Implanty nalezy przechowywac
w szczelnie zamknietym opakowaniu  w
suchym miejscu.

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

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypad-
ku normalnych implantéw mozna kontrolowaé
go, np. za pomocqg badan radiologicznych.
Aby unikngc¢ utrate kosci, brak osteointegraciji
lub infekcji taki implant musi zosta¢ usuniety w
odpowiednim czasie. Moment usuniecia imp-
lantu zostaje okreslony przez lekarza.
Wypolerowana gtéwka implant musi zostac
zchropowacona przed zacementowaniem na
nich elementéw protetycznych.

Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choro-
by przyzebia, gtadkie implant powinny by¢
zastosowane jako alternatywa dla. W takim
przypadku nalezy rowniez zastosowac terapie
antybiotykowq.

XI. Okres przechowywania

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

Implanty KOS® sa opatentowane.

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

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

Przed uzyciem systemu implantologiczne-
go nalezy koniecznie doktadnie przeczytaé
broszure opisujgcq sposéb uzycia systemu (z
niem. SAP) dla stosowanego systemu implan-
tologicznego. W broszurze tej zawarto waine
szczegd6towe informacje na temat sposobu ob-
chodzenia sie z elementami systemu.

IHDE

CucTtema LeAbHbIX MMNAQHTATOB

PYCCKUM

UHCTPpyKuMs NO NpUMEHEHMUIO,
YUTATb BHUMATEABHO.

noXaAyhcTa,

CHcTeMa LLeAbHbIX UMMAQHTATOB

1. O6LWMe MHCTPYKLLUU AASt UMITAQGHTAHTOB

3HaHKe COOTBETCTBYIOLLLEMN CNEeUMaAbHOM
AMUTEPATYPbl  ABAAETCS  MPEANOCHIAKOM  AAA
NPOBEAEHMUA MMMAGHTOAOTMYECKMX MPOLIEAYP.
O6sa3aTeAbHO HEeoBX0AMMO HaAM4me
XMPYPr14eCcKoro OMbiTa M OMbITA B OLEHKEe
HOPMCOABHOTO MAM MATOAOTMYECKOIO XOAQ AEYEHMUA.
Mepea uMmNAQHTAUMEN HEOBXOAMMO MNPOBECTM
NAGHUMPOBAHME MPOTE3UPOBAHMS — AQXKE ECAW B
AQAbHEMLLIEM XMPYPIMYECKas CUTyaLlms notpebyer
BHECEHMA M3MEHEHMII B PAHEe COCTUBAEHHbIN
NACH. TOABKO 3TOM MHCTPRYKLMM MO NPUMEHEHUIO
HEAOCTATOYHO AAS HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMA
CUCTEMbI UMMAGHTAHTOB.

2. Onucanune

CucTema  LEAbHbIX MMMACQHTATOB (CM. Apyrme
OMUCAHMS) - ITO CUCTEMA, NPEAHA3HAYEHHAA AAS
IHAOCCUAbHBIX CTOMATOAOTMYECKMX MMAAQHTALLMA.
CuUCTeMA COCTOMT M3 MMIMACGHTAHTOB, KOCTHbIX
HEBLINAACIOLLMX BMHTOB, CTEPXHEM AAf CAernka,
a TAKXE BKAIOMOET XPAMOBbIM MEXAHM3M, KAIOY
C  OrpaHUYEHMEM MO KPYTALLEMY MOMEHTY
n  Gopbl. Cuctema MmMAaHTaHToB KOS® no
NEepPBOHAYAABHOMY 3AMBICAY PA3PaBOTAHA  AAS
OAHOCTYNEHYATOro METOACQ MMMNAQHTALMN.

3. CyuwiecTBeHHble COCTABASIOWLUE

BCe MMMNACHTAHTbI MPOM3BOAATCS M3 AETMPOBAHHOTO
TUTAHA MAM YUCTbIN TUTAH (TI6AI4V, ASTM F 136).
AHanaoru: Ti6AI4V; aaoMUHMI

Komnaektyowimne aaa caenka: TibAI4V, cteneHb 5,
ASTM F 136

XpanoBbli MEXAHM3M, XPAMOBbIA MEXAHM3M C
KPYTALLMM MOMEHTOM: XMPYPIM4ECKAs CTAAb

4. Chepbl npumeHeHus (MokasaHus)
Cuctema OHAOOCCUAAbHbIX MMMACQHTATOB

5. MpoTuBonokasanus

A6coAlOTHbIE:!

« TauMEeHTbl, CUCTEMATUYECKOE COCTORHNUE

KOTOPbIXHE MO3BOASET MPOBEAEHME

MMMAQHTALMM (AAS BOASE AGTAABHOTO

MOHUMAHMS STUM OBLLIMPHBIX

NPOTUBOMOKA3CHMI HEOBXOAMMO U3Y4YnTh

COOTBETCTBYIOLLYIO CMELMAAbHYIO AUTEPATYPY)

Mepea, BO BDEMS MAM MOCAE AYHEBOM TEPanmM

U / UAV 3AOKQHECTBEHHbIX 3060AEBAHMUIM

= [cuxorornieckme 3a60AeBaHNa U BoAeBbIe
CUHAPOMBbI

e AEKOMMNEHCUPOBAHHbBINM CAXAPHbIM Anaber
WUAW APYTME AEKOMMEHCUPOBAHHbIE CUCTEMHbIE
3a6oAeBaHMs

= HeaocTatoyHas rurmeHa poToBoM NOAOCTH,
HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME NALUMEHTOM
NPBUA AEYEHMS

* AAAEPIUS HQ COCTABASIOLLLME CUCTEMBI
VMMMAQHTAHTOB M / UAM QAAEPTMA HO TUTAH

OTHOCHTEAbHbIE:

= Anaber

Bpykcuim

AAAEPTUM

bepemeHHOCTb

3A0ynoTpeBbAEHNE QAKOTOAEM M HOPKOTUKAMM,
KypeHue

KocTb, npotueallas obayyeHue

Tepanus ¢ UCMOAb3OBAHMEM AHTUKOATYASHTOB
3060AEBAHMA HUXKXHEYEAIOCTHOTO CYCTABA,
OCTATKM KOPHEM, NAPAAOHTUT

He3Ha4uTeAbHOEe KOAMYECTBO KOCTM: OCOBEHHO
B BEPTUKAABHOM niMepeHun " / AN B
HENOCPEACTBEHHOM BAM3N OT CTPYKTYP, TPEDBYIOLLIMX
AOMOAHMTEABHOM 3ALLMTLI (HEPB, BEPXHEYEAIOCTHAS
nasyxa M T.A.), HYXHO MNPOBEPWTb, HEAb3S AM,
HAMPUMEP, C MEHBLUMM PUCKOM MCMOAb3OBATH
AQTEPAAbHbIA MMIAGHTAHT.

6. AvarHocTuka

AnarHos crasuTCAs Ha OCHOBAHM
aHamHesa, KAMHWYECKOro 06CAEAOBAHMS,
PEHTTeHOAOTUYECKOro obcaeaoBaHUs
(o} MNCMNOAB3OBAHUEM PEHTTeHOBCKMX
CHUMKOB C  MOABIM  OOpPMATOM M MpwU
HEOBXOAMMOCTH OPTONAHTOMOTPAMMBI, a
Takxe npu Heobxoanmoctn CT-06CAeAOBAHMS.
PekomeHayeTcs AOBEPATL nposeaeHue
NOAHOTO MEAMLMHCKOro obcaea0BaHMS
KBAAMAOULIMPOBAHHbBIM MEANKAM obuien
HAMNPABAEHHOCTH.

MMOAQHTALMK NPEACTABASIOT COBOM BbIGOPOYHbIE
BMELLATEABCTBA, 06 OCOBGEHHOCTAX  KOTOPbIX
HYXXHO MOAHOCTbIO MHMPOPMMPOBATL MALMEHTA.

TpebyloTCs  PA3BACHEHUS MO BO3MOXHOCTIM
QABTEPHATUBHOTO AEYEeHUR “u NOCAEACTBMAM
MMOAQHTAUMK.  OCOBEHHO  HyXHO  0BpaTtuTh

BHUMGOHME HO BAXKHOCTb MMIMEHbI POTOBOM MOAOCTH
M HO PACXOAbl HO MocAeaybollee AedeHue. O
TOM, KAKMM OBPA30OM 1 B KOKOM OBGbeme Hy>XHO
NPOBECTH PA3bICHUTEABHYIO PABOTY, OBOPUTCS
B COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMYECKMX AOKYMEHTAX,
KOTOPbIE MOCTOAHHO NPETEPNEB AIOT U3MEHEHMS.

7. Mo6o4HbIe 3 eKTbI

BpemeHHsbie:

= BOAM, NPUNYXAOCTH, pEYEBbIE TDYAHOCTM M

BOCMAAEHMA AECHBbI.

AAUTEAbHbIE:!

= Aaxe Npu NPABUABHOM XMPYPIMYECKOM 1
NPOTE3HOM METOAMKE — KAK BNPOYEM ITO
KACAEeTCs M APYTMX CTOMATOAOTMYECKMX
MMMAGHTAHTOB — BO3MOXHO
BO3HWKHOBEHME FOPU3OHTAAbHBIX M
BEPTUKAAbHBIX KOCTHbIX PA3PYLLIEHMIA.
HeBO3MOXHO 3apaHee NPEAYraAdTh TUM 1
o6bem KOCTHOM AECTPYKLMMU.

= ECAM MMMNAGHTQHTbI PACTIOAQIAIOTCH BOAM3M
OT 0COBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHASA
nasyxa, cCoceaHue 3y6bl 1 Np.), 310 MoXxeT
NPUBECTM K OBPATUMOMY MAU HEOBPATUMOMY
NOBPEXAEHMIO DTUX CTPYKTYP.

= AAf 3QLLNTBI OT MHAPEKLIMI, BO3MOXHO, €CTb
HEOBXOAMMOCTb MPOMOUACKTUYECKOTO NPpHUemMa
QAHTMBUOTMKOB.

= XpoHuyeckne 6OAE3HEHHbIE OLLyLLIEeHMS,
CBA3QHHbIE CO CTOMATOAOTMYECKMMM

MMMACHTAOHTAMM, BbIAM OMUCAHDI.
= EcamHe OCYyLLEeCTBMUTCH OCTEOUHTErpALMA,
BO3MOXHCO 3KCAOOAMALMS MMIMACHTAHTA.

8. MpumeHeHHne

Moa MmecTHOM aHecTesnel, TPAHCIMHIMBAALHO
A NoA Cm. BpoLLIIOPY O NPUMEHEHNU CUCTEMBbI.
BA3QAbHbIE MMMAQHTATBL MOTYT MCMOAb3OBATLCS
TOABKO KBAAMCOMLIMPOBAHHBIMK AMLLAMM, KOTOPbIE
MMEIOT AEMCTBUTEABHOE PA3peLleHMe, BbIAQHHOE
nNPom3BoAMTEAEM. DTO PA3PEeLIeHME BKAIOYAET B
ceba: KOHCYABTMPOBAHME MALMEHTOB, MOATOTOBKY
MACHOB  AGYEHW:,  BBEAEGHWME  MMIACHTATOB,
NPOTE3MPOBAHME, MOCAEONEPALIMOHHBIN YXOA (Ha
NPOTAXEHUN MOCAEAYIOLLLMX HECKOAbKMX /\eT).

9. BsaumoaeincTeus

B Autepatype OblAM OMMCAHbLI B3AWMMOAENCTBUS
MEXAY TUTAHOBBIMM NOBEPXHOCTAMM "
PTOPCOAEPXKALLMMM NPENAPATAMMU AAS TUTUEHDI
p1a. O6 3TOM CAEAYET COOBLLMTb NALMEHTY.

Mo npuinHe Pa3AMYHOM MOABMXHOCTH
KPECTAAbHbIX,  OQ3QAbHBIX  MMMAGHTAHTOB M
©CTECTBEHHbIX 3y6OB  MPU  KOMBUHMPOBAHHbIX
pPaBoTax  BOIMOXHO — O4YEHb  MPOTMBOPEYMBOE
cTatmyeckoe BosaencTame. OOLIMPHbBIE CUCTEMBbI
(C KPEeCTAAbHbIMM MN\I'I/\OHTGHTOMM) MMMACQHTAHTOB
" npoTe3os MOryT OrPAHUYNTh rmbKocTh n
MOABMXHOCTb KOCTEM Yependa OTHOCUTEAbHO APYT
Apyra. B cBs3m ¢ 3TMm BblAM ONUCAHbI BOAE3HEHHbIE
COCTOAHMS.

10. Ykazauus

MoCcA€ MMNAQHTALMM HYXXKHO MMCbMEHHO
3aPUKCHPOBATH B KAPTOYKE NALMEHTA BUA
MCMOAB3OBAHHOTO MMMAQHTAHTA M HOMEP
napTmu.

NMNAQHTAHTbI MOTYT NCMNOAB3OBATHCA TOABKO B
nepunoa csoero CpokbT FTOAHOCTK.
MIMNAQHTAHTbI CAEAYET XPAHUTB B 3AKPbITOM
YNOKOBKE B CYXMX MOMELLIEHMSX. YNAKOBKA
OTKPbIBAETCA HEMOCPEACTBEHHO

nepea BBEASHMEM MMMAQHTAHTA. Mepea
BBEACHMEMMUMIAQHTAHTA CASAYET M3berarh
AOBOro €ro CONPUKOCHOBEHMS C MHOPOAHBIMM
BELLLeCTBaMM. HeAb3s KacaTbCs pyko#
3HAOCCAABHOM YACTM MMNAQHTAHTA.

B CAy4a€ CAYHQMHOTO MPOTACTHIBAHMS
VMMAGHTOHTOB, ABATMEHTOB MAM MPOYMX
NPUHAAAEXHOCTEN CAEAYET YCTAHOBUTL
MECTOHAXOXAEHME NPEAMETA (C MOMOLLLBIO
PEHTreHa 1 Np.) M NPUHATL HEOOXOAMMbIE
MEAMLIMHCKME MEPbI.

3AXMBAEHME MMMACHTAHTA CAEAYET PETYATPHO
KOHTPOAMPOBATH (HAMP. C MOMOLLLBIO PEHTIEHA).
C LeAbIo M36EXAHMS HOHECEHMS BPEAd
KOCTHOM TKAHM HY>XHO CBOEBPEMEHHO YAQAMTDL
HEOCTEOMHTErPUPOBAHHbIE AMGO
MHUUMPOBAHHBIE MMMIACHTAHTLL. Bpems, koraa
3TO CAEAYET CAEAQTb,0NPEAEAIET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM FOAOBKAM ABATMEHTOB
MMMAQHTOHTOB NEPEA LEMEHTUPOBAHNEM
HY>XXHO MPUAQTH LLIEPOXOBATOCTb C MOMOLLLBIO
AAMA3HbIX 6OPOB.

Mpur A€4EHUM NALIMEHTOB C BbIABAEHHBIM
NAPAAOHTUTOM CAEAYET NPUBErHYTh K TAQAKMM
MMMAGHTOHTAM, O TOKXE CASAYET PACCMOTPETL
HEOBXOAMMOCTb COMPOBOXATIOLLLETO A€YEHMA C
MCMOAb3OBAHMEM AHTUBMOTHKOB.

11. XpaHeHue / CPOK FOAHOCTH

CpoK  rOAHOCTM ~ COCTABASET 5  MOMEHTa
CTepPUAM3AUMKU. XPOHWTL B  XOPOLLO  3QKPbITOM
yNaKoBKE B CYXMX  MOMELLeHMaX.  TOAbKO

UMMAQHTAHTHI B ODVII'MHC]AI:HOLZ 30Kpb\TOl;1 ynakoske
co 3Hakom «sterilen cumtaOTCA  CTEPUABHBIMM.
ECAM MMMAQHTOHTEl PECTEPUAMIYIOTC KOHEYHbBIM
notpebuteAem, B ITOM CAyYde — HE3OBMCUMO
OT MEeToAd CTepMAM3AUMM — OTBETCTBEHHOCTb
cHumaeTcs. CTepUAbHbIE MPOAYKTbl 0BO3HAYEHbI
3Hakom STERILE. Aata okoH4YaHMS CPOKBT FOAHOCTU
0603HAYEHA CUMBOAOM MECOYHBIE YACHI. YKA3aHME
LOT of6o3HayaeT Homep napTun. MMMACQHTAHTHI
MOTYT MCMOAb30BATLCA TOABKO OAMH PA3.

KomnaHua Dr. Ihde Dental AG octasaser 3a
coboli MNPaBO M3MEHATb AM3AMH MNPOAYKTOB M
KOMMAEKTYIOLLMX MAM X YNIAKOBKM, COOTBETCTBEHHO
COrAQCOBbIBATL  MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHMIO,
a TakXe 30HOBO OFOBAPMBATL LIEHbI M YCAOBMS
nocTaBku. [APAHTMA PACNPOCTPAHIETCS TOABKO
Ha 30MeHy GpPaKOBAHHOIO TOBAPA. Apyrue
NPETEeH3MM  UCKAIOYEHbl.  XPAHWTE B MeCTax,
HEAOCTYMHbIX AAS  A€TEA. AAS  MCMOAb3OBAHMA
TOABKO  KBAAMCOULLMPOBAHHBIMM  XMPYPTAMM  MAM
CTOMATOAOTAMM.

XPAHUTL B HEAOCTYMHOM AASl AETEN MecCTe.
MpeAHA3HAYEHO TOALKO AAfl  MCMOAb3OBAHMSA
CTOMATOAOTOM MAU XUPYPFOM.
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B cAyvae, eCAM MMNAGHTATLI GbIAYT MOABEPTHYThI
noBTOpHOW o6paGoTke (o4ulLeHME, MNOBTOPHAs
CTEPUAU3ALUA), MOXET BO3HUKHYTb MWHcpekuus,
T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIe METOAbl AAf
3TUX MEPONPUATHUR.

Mpu 06paboTke pecTepUAU3YEMBIX MEAULLUHCKUX

YCTPOWCTB, npasuAa RKI-pykoBoacTBa “u
eBponeickoro cTtaHaapta EN ISO BaxHbl M
MM HEOGXOAMMO MOAYMHATLCA. PykoBoaswme

YKa3aHus no o6paGoTke HAWMX MHCTPYMEHTOB
HAXOAATCA B COMPOBOXAdQOWeENH ux Gpowiope. B
TO Xe camoe Bpe G-canTe.

OYeHb BAXHO TLLATEALHO NPOYMTATE PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemel (system application pro-
spectus, SAP) AAS CUCTEMbI MMNAQHTATOB, KOTOPYIO
Bbl MAQHUPYETE WUCMOAb3OBATh. ITO PYKOBOACTBO
COAEPXMUT BAXHYIO MHGD o np
KOMMOHEHTOB CUCTEMBbI.
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EAHO4YACTOBU UMNAQHTOAOIMYHU CUCTEMU

BbATAPCKU

WUHcTpyKuMn 3a ynotpe6a - Moas, npodeTeTe
BHUMATEAHO

EAHO4YQCTOBU UMMAQHTOAOTUYHU CUCTEMMU

I. O6LLU UHCTPYKLLUM 30 AEGHTAAHUTE UMNATHTHU
MO3HABAHETO HA CbOTBETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA
AMTEPATYPa €  HeobxoAMma  NpPeAnocTaska
30 BCAKO MMIMAGHTOAOTMYHO — A€YeHue. Bcekn
CTOMATOAOT, KOMTO MPEANPUEMA TAKOBA AEYEHUE
Tps6Ba AQ  Oba€ 3QMO3HAT C  XMPYPrUYHATA
NPOLEAYPa M AQ MPUTEXABA OMUT B OLIEHABAHETO
HO HOPMOAHWTE M MATOAOTMYHWM PE3YATATM OT
AeveHneTo.  [AQHMPOHETO  HA  MPOTETMYHOTO
A€YeHMe TPABBA AQ MPEAXOXAQ MMMAGHTUPAHETO,
BbMPEKM Y& XMPYPIMYHATA CUTYAUMS WM PE3yATaT
MOTAT AQ  HOAOXAT MOCAEABALLO GAQNTUPAHE
Ha AeYeOHMs NAaH. ONMCAHUTE MHCTPYKUMM 3
ynotpeba, camm no cebe cu Ca HEAOCTATbYHM 3a
He3abaBHO NPUAQraHe Ha AEHTAAHATA MMNAQHTHA
cuctema. fMpenopbynteaHo e, B m3bGpaHata ot
BAC MMMAQHTHO CMCTEMA, AQ BM BbBEAE OMMWTEH
MMMAQHTOAOT-XMPYPT. CEMUHAPK 1 NPAKTUYECKM
KYpCOBE CBbP3AHW C MMMAGHTHATA CUCTeMa ce
npeaAarat peaosHo ot Dr. Inde Dental AG.

Il. Onucanune

EAHOYQCTOBMTE MMMACHTHM CUCTEMM CA CUMCTEMM
30 ©HOCOAHO AEHTAAHO WMMMACGHTMPaHe. Te ce
CbCTOST  OT  MMMAGQHTM,  KOCTOPQ3LUMPABALLM
BMHTOBE, OTMEYATbYHM QABATMBHTM, TPECHOTKA,
AMHOMOMETPMYEH KAIOY M ApMAOBE. EAHOYACTOBUTE
MUMMAGHTHM  CUMCTEMM  CA  MPOEKTUPAHKM  3a
E©AHOETAMHO AEHTAAHO MMMACGHTHO 3AKOTBSHE.

11l. OCHOBHM KOMMNOHEHTH

BCMYKM MIMMAAQHTH CA M3PABOTEHM OT TUTAHOBA
CMAQB MAM YUCT TUTCH (TI6AI4V, ASTM F 136).
AHaro3M: TIGAI4V; AAYMUHNEBK OTNEYATBYHN
akcecoapwu: TiAI4V, 5-1a cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTKa, AUHOMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XMPYPrUMYHA CTOMAHA.

1Il. OCHOBHM KOMNOHEHTH

BCHYKM MMMACHTM CO M3PABOTEHWU OT TMTAHOBA
CMAQB MAM YUCT TUTaH (TibAI4V, ASTM F 136).
AHaAO3M: TIBAI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATYHM
akcecoapwu: TibAI4V, 5-1a cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTKa, AMHOMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XMPYPrUYHA CTOMAHQ.

IV. UHAMKaumn
EHAOOCQAHO MMMAQHTHG CUCTEMA.

V. MpoTuBOonokasaHus

ABCOAIOTHM

= MaUKeHTH, Y1eTo 0BLLO CUCTEMHOCHCTORHNE HEe
MO3BOASBA MMMAGHTUPAHE (30 MOAPOGHA OLLEHKA
HQ TOBA MPOTMBOMOKA3AHME, MOAS MpoyyeTe
CbOTBETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA AMTEPATYPA).

« [peAn, NO BPEME M CAEA ABYETEPANMA MAM MPK
HOAMYME HA 3AOKAYECTBEHM MPOLLECH.

« MTCHUXOAOTUYHM pascTpowncTsa,
CUHAPOMM.

= HekomneHcupaH anaber.

= HeaAeKkBATHA YCTHA XMIMEHd.

= AAEPTUM KbM KOMMOHEHTUTE HA MMMACHTA MAM
KbM TUTGH.

6oAKoBM

OTHOCHTEAHN

= Anabert, BpyKCu3bm, aAeprim, GpemeHHOCT.

* AAKOXOAHQ n HAPKOTHMYHA 30BMCHMMOCT,
TIOTIOHOMYLUEHE.

- Koct c peHTreHotepanus, Tepanms
c QAHTUKOQTYAQHTH, CMyLLIEeHMA 8
TEMNOPOMAHAMOYAQPHATA  CTOBA,  OCTATbYHM
3b6HM KOPEHM, MEPUOAOHTMT.

= HeaAekBATHO HOAMYME HA KOCT, OCOGEHO BbB
BEPTUKAAHO M3MEPEHME, AU B HEMOCPEACTBEHA
OAM3OCT AO 3ACTPALLEHW CTPYKTYPW (HEPBM,
MOKCUAGPEH CUHYC 1 AP.). TYK MMNAGHTOAOTBT G1
TPAGBAAO AQ MPOYYM ACAM AQTEPAAHUAT UMMACHT
NPEACTABASBA MO-MAABK PUCK.

VI. AMArHOCTUKA M MHPOPMALUA 3d NALUEHTA

AuarHosata  ce  CbCToM  OT  AOCHMETOHA
nauneHTa, KAUHUYHUA nperaea “u
PEHTTEHOAOTMYHOTO M3CAEABOHE C MOMOLLTA HA
KOHBEHLIMOHAAHW  AEHTAAHM  peHTreHorpadoum
1M OPTOMAHTOMOrPAdMM M AKO € HEOBXOAMMO
KOMMIOTbPHK  TOMOrpadoumn.  MpenopbYUTEAHO
e A0  MMQO  M3BbPLUEH MbAEH MEAMLMHCKM

nperaeA OT OnuTeH OO6LLONPAKTMKYBALL, AEKAP.
MMNAQHTHUTE npoueaypu ca n3bupaemm
NPOLEAYPH, U3MCKBALLM MOAPOBHO OBSCHEeHME Ha
nauuneHTa. MauneHTst 1pa6sa Aa 6bae 3amno3HaT
C QATEPHATMBMTE 30 AEYEHUE M MHADOPMMPAH 3a
Bb3MOXHUTE MOCACAMUM OT MMMAQHTOAOTMYHOTO
AeveHue. TMo-CneumnarHo, NAuMeHTsT Tpabea Aa
6bAe MHADOPMMPAH 30 BAXHOCTTA OT OPOAHA
XMIMEHA M 30 CTOMHOCTTA HA MOCTOMNEPATUBHOTO
AeveHne. KOHCYATUpaiTe Ce C YyMEeCTHUTE, HO
MOCTOAHHO MPOMEHSALLIMTE CE 30KOHM, MOA3AKOHOBM
QaKTOBE M CbAe6HM peweHni OTHOCHO HA4YMHa U
CTENeHTa HA M3MCKBAHOTO MHMPOPMUPAHE HA
nauneHTmnte.

VII. CTpaHU4HU edbeKTH

MpexoAHU ONACQKBAHMS

= BoAKa, OTOK, TOYAHOCT NPU FOBOPEHE,
Bb3MNAAEHME HA TMHIMBATA.

MO-NPOABAXUTEAHM OMAQKBAHMS

= KaTo Npu BCUYKM APYTH 3bOHM MMMIAQHTU, MOXE
AQ Ce nofBu 3aryba Ha KOCTHO BELLECTBO B
XOPM3OHTAAHA U  BEPTUKAAHO MOCOKA, AOPU
nPU €AHA HAMbAHO MOAXOAALLA XMPYPrUYHA W
npoTeTMYa NPOLEAYPA. XaPAKTEPbT 1 CTeNeHTa
HQ 3ary6a Ha KOCT He MOXe Ad ObAe MPEACKA3AH.

= AKO KPOAT HA MMMAGHTG € PA3MOAOKEH B
B6AM30CT AO HAKOM CNELMAAHU CTRYKTYPM (HEPBU,
MAKCUAQPEH CUMHYC, CbCEAHM 30U 1 AP.), TOBA
MOXE AQ AOBEAE AO OBPATUMM MAK HEOOPATUMM
HEeBAQronpuMaTHM edOeKTH BbPXY Te31 CTPYKTYPH.

«3a AQ ce npeaoTBPATM  MHAbekums, ca
nPenopbYNTEAHN QAHTUBUOTUYHU NPEeBAHTUBHM
MEPKU.

« M3uckBa ce MHADOPMUPAHE 3a XPOHUYHM BOAKM
CBbP3AHM CbC 3bOHU MMMIACHTU.

= B CAy4Qi, Y& OCEOMHTErpaUMITA € HeyCneLlHa,
MOXe Ad HACTbMKM ekcdboamnaums (3aryba) Ha
MUMMAQHTA.

VIII. MpuAoxeHue

OTHocHO  ynotpe6ara Bu  HACOYBAME  KbM
CbOTBETHOTO ~ CUCTEMHO  NpuAoxkeHune. Camo
CNELMAANCTH, KOMTO MUMAT BOAMAHO PA3PELLIMTEAHO
OT NPOM3BOAMTEAS, MOTAT AQ CM CAYXAT C 6a3osuTe
MMNAQHTH.  [loa ynotpeba ce MMAT NpPeABMA
CAEAHUTE AEMHOCTU: KOHCYATUPAHE HA NALMEHTH,
CbCTABAHE HA MAGHOBE 34 A€YEHWEe, MOCTaBiHE
HO MMMAGHTM, CHABASBAHE HA npoTesnTe Ha
MMMAQHTUTE, MOCAEABALLM MAHUNYAQLMK [KOMTO
MOTaT AQ NPOABAXAT C TOAMHM),

IX. B3aumoaeincTeus

B3QMMOAENCTBMATA MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTH
M NPOAYKTM 30 OPAAHO XMIMEHA, CbABPXALLIM
PAYOPUA CA ONUCAHM B AMTEPATYPATA. MALMEHTBT
TP168a AQ Bbae MHAOPMMPAH 3a TOBA.TbA KATO
KPECTAAHUTE  MMMAGHTH, OQ30AHUTE  MMMAGHTH
M ecTecTBEHWTE 3bOM MMAT PA3AMYHA CTeneH
HQ TBbPAOCT, Bb3CTOHOBABAHMS MOAKPENEHM OT
BCAKOKBA KOMOMHALIMA OT HAKOAKO OT THX, MOXE
AQ MMQ MHOTO PA3AMYHK €CDEKTM BBPXY CTATUHHMS
6aaaHc Ha cuctemarta. LUMpoko npoTeTuyHo
Bb3CTAHOBABAHE C KPECTAAHM UMMAGHTU MOXE A
HOMOAM OTHOCMTEAHATA COAEKCHS U MOBMAHOCT
HO KPAHWMAAHATA KOCT. MMa CboBLLLEHNS 30 BOAKO
B TO3U KOHTEKCT.

X. 3a6eaexku

- C/\SA UMMAQHTUPAHETO, BbBEACTE BMAC “n
CEPUIHMS HOMEP HA M3MOA3BAHMA MMMAGHT B
AOCMETO HA NALMEHTA.

= He 13NOA3BAMTE MMMAQHT CAEA CPOKA HO TOAHOCT
Noco4YeH Ha ONAKOBKATA.

= CbXPQHSBAMTE BCHYKM MMIAGHTH 3QTBOPEHM B
TEXHWTE OMAKOBKM HA CyXO mAcTo. He otBapsiite
OMNaKOBKATA A0  MOMEHTA  HEMOCPEACTBEHO
NpeAn MOCTABIHETO HA WMMAGHTA. M3BarsanTe
BCAKAKBM KOHTOKTM C BbHLLHM CYGCTAHLMM NPEeAM
1 MO BPEME HA MOCTABAHETO HA MMMACGHTA. He
AOKOCBQITE €HOCAAHATA YACT HA MMMAGHTA.

« MPU MHUMAEHTHO MOTABLLAHE HA WMMMAGHTH,

aBaTMBHTM  MAM  AKCECOoapW OT MauMeHTa,

HamepeTe 3acerHatMa 06eKkTa C MOAXOAALLM

CPEeACTBA (Hanp. peHTreHorpadms) n HesabasHo

B3EMETE HYXKHUTE MEANLIMHCKM MEPKM.

O3ApaBUTEAHMAT npouec Tpabsa Aa  Obae

PEAOBHO MPOCAEAABAH (HAMP. PEHTTEHOAOTUYHO).

3a aa ce u3berHe 3arybata HA KOCT, UMMAGHTUTE

KOMTO HE CO OCEOWHTErPUPAHWM MAM  Ca

MHAPEKTMPaHK TpabBa AQ ObAAT OTCTPAHEHM

CBOEBPEMEHHO. BpemeTo 3a OTCTpaHABAHE HA

MMMAQHTO CE ONPEAEAS OT CTOMATOAOTA.

« MOAMPAHMUTE TAGBM HA QABGATMBHTUTE TPSGBA
AQ Ce€ Harpanasat NPeAl LUMMEHTMPAHETO Ha
NPOTETUYHATA KOHCTPYKLIMA.

« Mpu  NAUMEHTM, HYMSTO  MCTOPMA  MOKA3BA
NAPOAOHTAAHM 3060AFBAHMS, TAQAKMTE
MMIAGHTM TPSGBA AGQ GbACT OLIEHABAHM KATO
artepHatiea. Cbllo Taka, Tpa6Ba Aa Obae
NPEABUMAEH 1 CTPUKTEH AHTUBUOTUYEH PEeXum.

XI. CboxpaHeHue / CPOK HO FTOAHOCT

CpOKbT HO TOAHOCT € 5 TOAMHM OT AQTATA HA
crepuamnzaums. CbXPAHABAMTE HA XAQAHO M CyXO
MACTO. CAMO MMMACGHTU B TEXHUTE OPMIMHAAHM
3QTBOPEHU OMAKOBKWU WU ETUKETUPAHU “CTEePUAHO"
Morat  Aa GbAaT  CMATAHM 30 CTEPUAHM.
MPOU3BOAMTEAAT HE HOCKM  OTFOBOPHOCT  3al
MMMAQHTU Pe-CTEPUAMIMPAHM OT MMMAGHTOAOTO
MAM TPETa CTPAHA, HE3ABUCMMO OT M3MOA3BAHMS
METOA 30 CTEPUAM3ALLMA.

CTePUAHNTE MPOAYKTM CQ MAPKMPAHM CbC CUMBOA
STERILE. CpOKbT HQ TFOAHOCT € MOAPKMPAH CbC
CUMBOAG HO NACBYEH HYACOBHMK. CUMBOABT LOT
MOKA3BA HOMEPA HA MAPTMAATA. MMNAQHTMTE Ca
CTPOro MNPEAHA3HAYeHWM CAMO 30 EAHOKPATHA
ynotpeba.

Dr.lhde Dental AG cu13ana3sa NpaBoTo AQ MPOMEHS
AVI30;IHO HQ CBOMTE MPOAYKTUM KOMMAOHEHTU WAK
TEXHUTE OMAKOBKM, AQ PEACKTMPA MHCTPyKUMMTE
3a ynotpe6a MAM  AQ  MPEAOroBaps  UeHuTe
MAW YCAOBMATA HA AOCTaBKA. OTFOBOPHOCTTA €
OTPAHMYEHA AO 30MAHA HO AEAPEKTHMS MPOAYKT.
BCSKaKBA APYrQ MAPKA  M3BbH 30MAHATA  Ce
M3KAIOYBA. TPUAOKEHMETO HA HALUMTE MPOAYKTU
MOXe AQ GbAe OMMCAHO YCTHO, MUCMEHO, 4Ypes
EAEKTPOHHM  MEAMM  MAM  4YpEe3  MPAKTUYECKH
AEMOHCTPAUMM. MOTPEBUTEART UMA 3AABAXKEHMETO
AMYHO AQ OMPEAEAM AGAM ACAEH TMPOAYKT €
MOAXOAALLL 30 OMPEAEAEHA LEA, MHAMKAUMA WMAM
npoueAypd. [TPUAOKEHMETO Ha TO3M MPOAYKT
€ W3BbH KOHTpoAa Ha Dr. |lhde Dental AG u
CAEAOBATEAHO € MPEeAMET HA OTTOBOPHOCT Ha
notpebuteas. Hue rapaHTMpame Ka4ecTBoTo
HQ HAWWTe UMNAQHTHU CUCTEMMU B PAMKUTE HA
HALLMTE YCAOBMS 3Q MPOACXKEBU M AOCTABKM.

Aace CHbXPAHSABA HQ HEAOCTDBIMHM 30 A€l a MecTa.
Aa ce M3NoA3BA CAMO OT CTOMATOAO3M UAU AEKAPU.
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B cAy4aii, 4e MMNAQHTUTE GbLAAT 06paGoTeHu
(NoYMcTeHH, pe-CTEPUAUIMPAHMU), € Bb3MOXHO
AQ Bb3HMKHAT MUHMEKLLUM, 3ALLOTO HE CU HAAUYHU
BAAMAMPOHM NpoLeAypH 3a o6paboTka.

Korato ce o6pa6oTBAT pe-CTepUAMIMPALLU Ce
MEAUUMHCKU U3AEeAUA, NPABMAATA HO HAPBYHUKAO
RKI u EBponeiickua ctaHaapT EN ISO 17664 ca
PEAEBAHTHU M TpaGBa Aa ce cnassaTt. Hacokute
30 ynoTpe6a Ha HAWMTE WHCTPYMEHTM €A HaA
pasnoa B NPUAPY aTa ru 6powypa.

Heo6x0AMMO €, NpeAM AQ U3NOA3BATE CMCTEMA 30
MMMAQHTH, BHUMATEAHO AQ poYeTeTe 6powyparTa
30 ynotpe6a HA CHCTEMATd, MPHMAOXEHA KbM
W3MOA3BAHATA OT Bac cuCTeMd 3a MMMAQHTH.
Tasu 6powypa CbABPXA BAXHA M noApobHa
MHGpOPMaLMA 30 ynoTpeba HA KOMMNOHEHTHTe Ha
cuctemara.
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IHDE

MNoje AMHOYHU UMNAQHT CUCTEMU

cpncku

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY - naxasuBO npoyuTajTe
Moje AMHAYHU UMAAGHT CUCTEMMU

I. OnwTa ynyTcTBa 3a 3y6HE UMNAGHTE
[O3HABAKE PEAEBAHTHE HAYYHE W TexHWuKe
AUTEPATYPE je MNPEAYCAOB 3a OWAO  KOjM
MMMAGHTOAOLLKM TpeTmaH. CBAKM CTOMATOAOT
KOjU MPEeAy3Mma TAKAB TPETMAH Mopa 6uTh
YMO3HAT CA  XMPYPLUKOM  MPOLLEAYPOM MU
MCKYCTBOM Y MPOLLEHN HOPMAAHOT M MATOAOLLIKOT
UCXOAQ  Aevera. [lIAaHMpare  npotetckor
TPETMAHA MOPA AQ MPETXOAM MMMIAGHTALM|K
— MAKO XMPYPLUKA CUTYAUMjA M UCXOA MOTYy
M3MCKMBATM HAKHOAHE QAQNTALMjE HA MACGH
Aeverba. OnmMcu AQTM y OBMM YMYTCTBMMA 30
ynotpeby ©OA CTpaHe npoussohaya camm
no cebu HUCY AOBOMHM AQ OM ce OAMAX
KOPWUCTMAM 30  CTOMOTOAOLLKE MMMAGHTATE.
MMajTe MCKYCHOT MMMACQHTOAOT XMpypra koju he
BAM AQTM YBOA Y ,CUCTEM KOjU CT€ M3ABPaAM.
CemmnHapu 1 TPEHUH3M OAHOCE Ce HA CUCTEM
MMMAQHTATa Koju Hyam Dr. Ihde Dental AG Ha
PEAOBHO] OCHOBM.

1. Onuc

MOjeAMHYHU  MMNAQHT CUCTEMM CY CUCTEMM
30 eHocCcaa 3yOHy umnAaaHTauujy. OHu ce
cacToje OA MMMAGHTATA, KOjU Cy CamM no
cebu KOWTAHO eKkcnaHampajyhu Lwpadoosu,
OTUCAK HOCQYM, PTAYET, MOMEHT KayY 1 Bypruja.
Moje AMHA4YHU MMMNACHT CUCTEMM CY AM3AJHUPAHMU
30 NOJEAMHAYHM NMPUCTYN 3yOHUM MMMIACGHTUMA.

I1l. TAGBHE KOMMNOHEHTe

CBM MMMAQHTM CY HAMNPABASEHW OA TUTAHMjyMA
(TM6AA4B, ACTM @ 136) 41CTOT TUTAHKjyMA.
AHaAO3M: TM6AALB, ARYMUHMYM

Cacrtas: TM6AA4B, Paspea 4, ACTM & 136

Patyet, oB6pTHKM MOMEHT Kamydesu: Hephajyhu
XMPYLLKM YEAUK

IV UHaukauuje
CUCTEM MMMACHTATA 30 EHAOOCEAAHE
MMMAGHTATE Y MOAPYH]Y BUAMLLE.

V. KoHTpaunaukauuje

AMNCOAYTHO

= MauujeHTr Yrje cBeyKkynao 3APABCTBEHO CTAE
HE AO03BO/AOBA MMMAGHTAUM)Y (30 AeTArHE
eBaAyauMje OBe KOHTPAMHAMKALM]E, Npoy4mTe
PEAEBAHTHA HAYYHY M TEXHUYKY AUTEPATYPY).

= Mpe, 30 Bpeme 1 nocAe Tepanuje 3padera Mam
Yy MPUCYCTBY MAAUTHUX NMPOLLeCa

= MNcuxoaoLkux nopemehaja, GOAHMX
CUHAPOMA

= HEKOMNEeH30BaHM anjabeTtec

= HeaaekBATHO OPOAHA XUTHjEeHa,
HeaAeKBATHACATAQCHOCT

= AAEpruje Ha KOMMOHEHTE WMMMAQHTATA MAM
TUTAHU)YM

PeaatmsHo

= anjabetec, BpykCU3am, aaepruje, TpyaHohad,

= AAKOXOA M APOTd, Nylere

= KOCTW NPETXOAHO MOABPIHYTE paAMoTEpanmju,
AHTULLOATYAAQHT Tepanuja, nopemehajn
TEMNOPOMAHANBYAQPHOT 3ra06a,
NPeoCcTar0 3y6HO Kopere, NapOoAOHTONATH|a
HeaaeksatHo cHabaesare KOCTH]Y,
nocebHO Yy BEPTUKAAHMM  AMMEH3MjAMQ,

MAM Y HEMOCPEAHO] OAM3MHM  YrPOXEHMX

CTPYKTYPA(HEPBM, MAKCHAQPHW CUHYC, MUTA).

OBAE MMMAQHTOAOT Tpeba MCIMTaTi AQ AW

AQTEPAAHM  MMMAQHTAT MPEACTABAA  MAHY

OonacHocT.

VI. AvjarHosa u MHcpopmaumje 3a nauujeHte
AMjarHo3a ce cacToju OA MeAMLIMHCKE ncTtopuje
NALMJEHTA, KAMHUYKOT MPETAEAT 1 PAAMOAOLLIKMX
MCNMTMBAHKA KOPULLINEHEM KOHBEHLIMOHAAHMX
3yGHMX CHUMOKQA M OPTXOMAHTOMOTPAMA M, OKO
je notpebHo, CAT ckeHupare. MNpenopyyyje ce
paa MckycHor Aekapa Aa 06aBAa KOMMAAETAH
AEKAPCKM MNperaea. MMNAGHT npoueaype cy
M3BOPHM MOCTYNUM W 30XTEBAjy CBEOOYXBATAHY
eAykauMjy nauujeHta. TlauumjeHT mopa  Ad
6yae yno3sHAT Ca QATEPHATMBAMA AEYEeHa MU
MHAPOPMMCAH O MOTyhMM MOCAEAMLLAMO OA
AeHEHA MMMAAHTATUMA. KOHKDeTHO, ﬂOU.M]eHT
MOPA BUTU MHADOPMUCAH O 3HAYAjY MEAQHTAHE
OpaAHe XMFM]eHe M TPOLLUKOBQA MOCT-TRPETMAHA.
MOAMM BOC KOHCYATY[TE PEAEBAHTHE, jep ce
30KOH CTOAHO MMjera, MNponMce U CYACKe
OAAYKE Y BE3M CA HAYMHOM U 1 EAYKALMJOM KOja
je naunjeHTy notpebHa.

VIl. NponpaThu ecbekTn

= BOA, OTEKAMHE, TELLKONeE Npu roBopyY,
3anarerbe rMHImBe.

YeLhe xanbe:

= Kao 1 KOA CBUX APYTHX AEHTAAHUX MMIAGHTATA,
ryOUTAK KOLLUTAHMX CYNCTAHLLA Y XOPU3OHTAAHO]
1 BEPTMKAAHO] AMMEH3U[U MOXE YOK AECUTU
Ca  CACBMMKOA — CACBMM  oarosapajyhmx
XMPYPLIKMX M MPOTETCKUX MOCTYNAKA. MPUPOAC
M 0B6UM ryBUTKa KOLLUTAHE MACe He MOXe ce
NPEeABUAJETH.

= AKO  MMMAGHTM 30BPLUE Y HEMNOCPEAHO]
GAM3UHM  OApeNeHnx NocebHUX CTPyKTypa
(HEPBKU, MAKCUAQPHOT CUHYCA, CYCEAHM 3yOu
WTA), OBO MOXE AOBECTU AO PEBEP3NOMACHOT
AW MPPEBEPCUBAHOT HETATMBHOT edoekTa Ha
OBWMM CTPYKTYpAMa.

* Aa Bucte cnpeynan nHdpekumjy, aHTmbroTtcke

NPEBEHTUBHE Mepe Ce NPernopyyyjy.

XpPOHMYHM BOA je NpujaBsEH Y BE3M CA 3yOHMM

MMMAGHTATUMA

* Y CAY4Qjy AQ je OCEOMHTErpaLMja HeyCneLHa,
rywiTerne (rybutak) MMNAQHTATA moxe Aohu.

VIIl. Anaukauuja

MpeasuheH je 3a CMCTeMCKe NPpUMEHe.
BA3aAHMM MMNAQHTATUMG CMEJY AT PYKY]Y
CAMO KBAAMAOUKOBAHA AMLLA Ca BaXKeRUM
osAalherem npomssonaya. Moa ,pykoBarem”
ce noApasymesajy caeaehe akTMBHOCTM:
CaBeToBAHE NALM|EHATA, M3PAAC MACHA
TPETMAHA, YTPAAHA MMIMAGHTATA, NPOTETCKA
HAAOTPAAHCO MMNAQHTATA, 3ABPLLUHU PAOAOBK
(Takohe 1 TOoKOM roanHa).

IX. UHTepakuuje

MocTojaAan cy wm3BewTajn y AuTepatypu o
MHTEPaKUMji  M3MeRy  TUTAHWjym NOBPLUMHO
M OpPOAHE Here MpOM3BOAC KOjU CaApXe
doAayop. MaumjeHT mopa BUTM MHAPOPMMCAH O
oBome. 3aTO LPECTaA MMMAAHTATH, Oa3aAHM
VMMACHTATA M MPUPOAHK 3yOU MMAjy PA3AMYMTE
cTeneHe pUrMAHOCTH, PECTAYPALM|A MOAPXKAHA
OA CTpaHe OuAO Koje KombBuHauMje Moxe
MMATH BEOMA PA3AMYMTE eddeKTe HA CTATUYKO
cTare  CUCTeMa.  EXTEH3MBHM  MMMAQHTAT
/  PEecTypauMoHM  CUCTeM CA  LPEecTaA
MMMACHTATOM  MOXE AQ CMOHM  PEAATUBHY
dbAaekcH)y U MOBUAHOCT KPAHMJAAHMX KOCTU]Y.
Tamo cy m3BeLLITajM O GOAY Y OBOM KOHTEKCTY.

X. HanomeHe

= HokoH  umnaAaHTOuMje,  yHecuTe  BPCTY
MMMAQHTATA, KOPUCTUTE HEFOB CEPUjCKM BPOj
HQ NALUEHTOBO] AOKYMEHTALLM|U.

He KopuCTUTE MMMNAGHTATE M3BAH MCTEKA POKA
AQTOT HO MAKOBAkbY.

YyBajTe CBE MMMAGHTE Yy CBOJMM 3CATBOPEHMM
NAKeTMMa Ha CYBOM MjecTy. HemojTe oteapath
nakeT A0 HenocpeaHo npe yb6auwsara
MMMAQHTaTA.  M3berasati  cBe  KOHTOKTE
Ca CMOAHMM  CYMNCTAHLAMA Mpe W TOKOM
y6aumBarka MMMAGHTATA. HUKAA ACAMPMBATK
E€HOCCQOA ACMNEeKT MMMAGHTATA CA PYKAMA.

= AKO MMMAGHTM, HOAOTPGAME WAWM NPMBOP
ce Mporyta CAy4ajHo, npoHafuTte owuteheHn
objekat  Ha oArosapajyhem  cpeacTtsy
(HNp. paavorpamy) M OAMAX MNpPeAy3ImUTE
HEOMNXOAHE MEAMLIMHCKE Mjepe.

CcpacTakbe MMMAQHTATA Mopa But npaheHo
OA CTPOHE PEryAapHMUX MMMAGTAHATA, HIP. N0
PUAMOAOLLKMM CPEACTBMMA. Aa 6u m3beran
rybutaKk  KOCTM, HEe OCEOMHTErPAHUCAHM
MAU  MHCDULMPAHM MMMACHTM MOPQajy ©BuTh
YKAOHEHW Ha Bpeme. Bpeme ykaarwama
MMMAGHTATA he oApeanTH 3y6ap.

noAMpaHa  ABYTMEHT-TAaBa  mopa  Butn
Xpanasa npe UuemMeHTMparma nNpoTeTUdKmnx
PAAHKX AJ€AOBA.

Koa nauujeHatTa 4uja  ucTopumja  nokasyje
NAPOAOHTAAHE GOAECTU, TAQTKE MMIMACHTATE
Tpeba OUjeHUTH Kao AATEPHATMBY
WMIOAQHTATUMA. CTpOI'l/I AHTUBMOTUK pPeXxum
Takohe Tpeba BpeAHOBATH.

XI. CkaaanwTerwe / Pok Tpajawa

Pok Tpajara je 5 roaMHa oA AQTyma
ctepuamnsaumje.  Yysatu HO  XAQAHOM 1”1
CYBOM MECTY. CaMO  UMIMACHTH Y HUXOBOM
OPUTMHAAHOM nakosaAmy “ 3aTBOpPEHU ca
o3Hakom CTEPUAAH, Mmoxe ce cmarpatm
cTepuAaH. lNpoussoRay Hehe BUTH OATOBOPAH 3a
MMMAQHTATE NMOHOBO CTEPUAMCAHUX OA CTPAHE
MMMAGHTOAOTA MAM Tpehux Amua, 6e3 obsmpa
HO METOAE KOju Ce KOPUCTE 3a CTePMAM3ALM]Y.
CTEpMAHM  MPOM3BOAM Cy  O3HQYEHW ca
CTEPUAHUM  CMMBOAOM. WNcCTek AaTyma je
O3HA4YeH ca cumboAaom newyaHor cata. LOT
CUMBOA O03HaYaBa 6poj cepwuje. UMNAQHTATH
Cy CTPOro HOMEHEHU CAMO 30 JEAHOKPATHY
ynotpeoby

Dr. Ihde Dental AG 30Ap>XXaBA NPABO ACQ MPOMEHMU
AM3QjH CBOjMX MPOM3BOAQ M KOMMOHEHTU WAM
FUXOBOT MAKOBAHA, AQ M3MEHW MAM YyMyTCTBA
anAnkaumja 6eAeLKe A AQ MOHOBO NPEroBapa
O LjEHN AN YCAOBMMA Mcrnopyke. OArOBOPHOCT
je OrpaHM4YeHa Ha 30MEHYy HeucrnpasHOr
NPOM3BOAQ. BUAO KOjW APYTM A€K BAH 3AMEHE je
UCK/yYeH. MPUMMEHA HALLMX MPOM3BOAC MOXE
Ce ONMCATh YCMEHO, Y MUCAHO] POPMU, MyTEM
EAEKTPOHCKMX MEAM|A MAW MyTEM MNPAKTUYHE
AemoHcTpaumje. KopucHuk mma obasesy Aa
AMYHO YTBPAM AQ AM j€ MAM HE BUAO KOjW MPOM3BOA
MOTrOAGH 30 OAPENEHY HOMEHY, MHAMKALM|E MAM
noctynak. MpUMeHa 0BOT MPOM3BOAC j& M3HAA
KoHTpoAe Dr. Ihde Dental AG n cTtora noaaexe
HO COMCTBEHY OAFOBOPHOCT KOPWUCHMKA. Mu
TAPAHTYJEMO  KBAAWTET — HALUMX  MMMAQHTAT
CUCTEMA Y OKBMPY HALLMX YCAOBQ 34 MPOAQ]y M
MCMNOPYKY.

ApXaTu BaH Aomawaja asjene. KopucTutn camo
Y CTOMATOAOTUjU U XUPYPTUjU.
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Y cAyuajy Aa 64 ce MMNAQHTU MOHOBO 0GPAAUAU
(o4MCTUAN, pecTepUAU3OBAAM) AO MHpeKuHje
Moxe AohK, jep He BaAuMAHe npoueaype 3d
npepaAy Cy HQ PACMOAAraky.

Kaaa o6pafiyjemo pecTepuaucane MeAULLUHCKE
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cmepHULLe U eBpOnCke
ctaHaapae EN I1SO 17664 cy peAeBaHTHM M
mopajy 61T ucnywenu. CMepHULLe y Be3n ca
06pAAOM HALWMX UHCTPYMEHATA CY AOCTYMNHe
y 6powypu M npaTte HAWE MWHCTPYMEHTe.
WcToBpeMeHO oBe CMepHULLE CY MPHUKA3AHE Ha
cajty www.implant.com

Motpe6Hu je Aa npuje ynotpebe cuctema
HMMMOAQHTATA TOKOﬁe na>xK/suBo npoyurtare
6poluypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cuctem
MMNAQHTATA Koju Bu kopucTuTe. OBa Gpolwypa
CAAPXM BOXHE AeTasHe uHdopmaumje o
PYKOBQHY KOMMOHEHTAMA CUCTEMA.

Zeichenerklarungen / Legend /
Explication des symboles /Spiegazi-
oni dei simboli / Leyenda / Vysvetliv-
ky / O6bCHEeHHEe YyCAOBHbIX 3HQKOB /
Aerenaa

(1]

Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

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

Lea las instrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania

MpoyeTtete MHCTPYKUMKUTE
Heo6xoAMMO YUTATb MHCTPYKLLMIO
YnTaTh MHCTPYKLMIO MO
MCMOAb3OBAHMIO

B B

MNpouutajte ynyctsa

Verfallsdatum

g Expiration date
Date de péremption
Data discadenza
Fecha de caducidad
Datum expirace
Termin waznosci
CpOK HQ FOAHOCT
CpOok roAHOCTH
A
Pok ynotpete

STERILE[R|Gamma-sterilisiert
Gamma-sterilized

(Gamma)-stérilisés

(Gamma) -sterilizzato

(Gamma) -esterilizado

Sterilizovéino gamma zéfenim

Sterylizowane promieniami gamma

fama-crepuamnsaums

CTepPMAM3OBAHO FAMMA-AYHOMMU
%) —Zid Kiab s

(Gamma) crepuancaHo

Nur einmal verwenden
Forsingle use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednorazové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 3a eaHoKpaATHA ynotpeba
TOABKO AASt OAHOKPATHOTO
NPUMEHEHMS

— U

Ynotpebute Camo jeAHOM

Rx ONLY Dieses Produkt darf nur an Arzte,

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

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

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

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

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

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

®

Ten produkt powinien by¢ sprzedawa-

ny tylko do lekarzy, stomatologéw i
specjalistow licencjonowanych lub w
ktérego imieniu.

3TOT NPOAYKT NPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS MPOACKM CTOMATOAOTOM,
YEAIOCTHO-AULLEBBIM XMPYRTOM UAK
3AMPOCAM OT UX UMEHM.

To3n NPOAYKT e 3a Npoaax6a camo
HQ CTOMATOAO3M, OPAAHU XMPYP3U

M AMLEBO-HEAIOCTHU XMPYP3U MAN OT
TAXHO MME.

A i U 48 5 B I SRR A SR A
SRAEHARE T AIEAR R IR A S

OBQj NPOM3BOA j€ UCK/SYHUBO
HOMjeHEH 3a NPOoAQjY
CTOMATOAO3MMA, OPAAHUM UAN
MOKCHAO-CDALMJAAHUM

XUPYP3UMA MAN Y HUXOBO MME.

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

Numer partii

LOT Homep
Homep cepun
s iiacy

Bpoj cepuje

Trocken lagern

Keep in a dry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda

Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
CbXPAHSBAM HA CYXO MACTO
Cyxom MecTe MarasmHa

FHRAFIL

YyBATK HO CYBOM mjecCTy

Gut verschlossen halten

Store tightly keep closed

Tiennent bien fermé

Tenere ben chiuso

Mantenga cerrada

Skladovat v dobfe uzavieném obalu
Przechowywac w dobrze zamknietym
opakowaniu

Ad Ce CbXPAH$BA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMAKOBKA

XPAHWTb B 30KPbITON YNAKOBKE
npoBecTn

FAHRAT

YyBATH M AP>KATH CTPOTO 3ATBOPEHO

B

Temperatur von -5° C bis 25° C
Temperature range from -5° C to 25° C
Plage de température de -5°C a25° C
Range di temperatura da -5° C a 25° C
Temperatura de -5° C hasta 25° C
Teplota-5° C az25° C

Temperatura od -5° C do 25° C
Temnepatypa ot -5° C a0 25° C
Temnepatypa nz-5°C k 25° C

iR -5° C-25°C

TemnepatypHu oncer oa -5° C a0 25° Cf

2°C
-5 C:

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packing is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement
estendommage

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

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

He McnoAb30BATH, ©CAM YNAKOBKA
NoBPEXAEHa

He ynotpe6asaii, ako onakoskata e
yBpeAeHa

AR AR

He kopucTuTe yKOAMKO je nakosare
owrteheHo

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
MponssoanTeAb
MpownssoanTten
iR
MNpownssohay

Bestellnummer
Catalogue number
Référence
Catalogo Numero
catalogo nimero
Katalogové &islo
numer katalogowy
KaTtaaoxeH Homep
HOMep KaTaAora
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Dr. Ihde Dental AG
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