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Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfdltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

I. Allgemeine Hinweise fir Implantate

Die Kenntnis der einschl&gigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fUr die Durchfohrung 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 durchgefthrt
werden — auch wenn die chirurgische Situation
spdter 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 Ihnen
ausgewdhlte System einweisen. Kurse und Trai-
nings zum Implantatsystem werden durch die
onewaybiomed GmbH regelmé&ssig angeboten.

1. Beschreibung

Einteilige Implantatsysteme sind Systeme fir en-
ossale zahndrztliche 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: Ti6AI4V; Aluminium

Abdruckutilities: Ti6Al4V, 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 zul&sst (zum detaillierten
Versténdnis dieser umfangreichen Kontraindi-
kationwird auf das Studium der einschlégigen
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

Geringes Knochenangebot: Insbesondere in ver-

tikaler Dimension und/oder bei drohender, unmit-

telbarer N&he von gefdhrdeten Strukturen (Nerv)

ist zu prUfen, ob nicht z.B. ein basales Implantat

risiko&rmer 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. CBCT-Untersu-
chung. Es wird empfohlen, ein medizinisches
Check-Up durch einen versierten Allgemeinme-
diziner durchfGhren zu lassen. Implantationen
stellen Wahleingriffe dar, Uber die gegenUber
dem Patienten eine umfangreiche Aufklérung
nétig ist. Behandlungsalternativen und Folgen
der Implantationen muUssen aufgezeigt werden.
Insbesondere ist auf die Wichtigkeit der Mundhy-
giene und die Kosten einer Nachbehandlung hin-
zuweisen. Uber Art und Umfang der Aufklérung
wird auf die einschldgige, sich jedoch standig
dndernde Rechtsprechung verwiesen.

VIl. Nebenwirkungen

Voribergehende Beschwerden

* Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierig-
keiten und EntzOndungen der Gingiva.

L&nger anhaltende Beschwerden

* Auch bei einem ordnungsgemdssen chirur-

gischen und prothetischen Vorgehen ist, - wie

auch beiallen anderen zahndrztlichen 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, Kieferhdhle,

Nachbarzéhne v.a.) kann es zu einer rever-

siblen oder irreversiblen Beeintréchtigung die-

ser Strukturen kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibioti-

kaprophylaxe und/oder &rtliche Desinfektion

empfohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit Den-

talimplantaten wurden beschrieben.

Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der

Exfoliation des Implantats zu rechnen.

VIll. Anwendung

FOr die Anwendung wird auf die jeweilige Sys-
temanwendung verwiesen. Basale Implantate
dUrfen nur von Fachpersonen bedient werden,
die Uber eine gUltige Herstellerautorisation verfu-
gen. Unter ,Bedienung" werden folgende Tatig-
keiten verstanden: Beratung von Patienten, Auf-
stellung von Behandlungsplénen, Einsetzen von

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

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwi-
schen TitanoberfiGichen und fluoridhaltigen
Mundpflegeprdaparaten beschrieben. Hierauf ist
der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unter-
schiedlichen Rigiditat von crestalen, basalen Im-
plantaten und natUrlichen Z&hnen 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 Sch&delknochen gegeneinander ein-
schrénken. In diesem Zusammenhang wurden
Schmerzzusténde 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
BerUhrung 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 Zubehdrist der Verbleib
des Gegenstands sicherzustellen (Réntgen,
u.a.) und die erforderlichen medizinischen
Massnahmen vorzunehmen.

Die Einheilung des Implantats muss regelmds-
sig (z.B. réntgenologisch) 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 Abutmentképfe 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 zurUck 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 «steriley sind steril. Sofern Implantate durch
den Endverbraucher resterilisiert werden, wird
hierfUr unabhd&ngig 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.

onewaybiomed GmbH behdlt sich vor, das De-
sign der Produkte und Bauteile oder deren Verpa-
ckung zu dandern, Anwendungshinweise anzu-
passen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu
zu vereinbaren. Die Haftung beschrdnkt sich auf
den Ersatz des fehlerhaften Produkts. Weiterge-
hende AnsprUche jeglicher Art sind ausgeschlos-
sen.

Die anwendungstechnische Beratung Uber unse-
re Produkte erfolgt mUndlich, schriftlich, mittels
elektronischer Medien, oder durch Demonstrati-
on. Sie entbindet den Benutzer nicht von der
Pflicht der persdnlichen Prifung des Produkts auf
dessen Eignung fUr die vorgesehenen Zwecke,
Indikationen und Verfahren. Die Anwendung die-
ses Produkts erfolgt ausserhalb der Kontrolle von
onewaybiomed GmbH und untersteht der Ver-
antwortung des Benutzers. Gewdhr fUr die ein-
wandfreie Qualitat unserer Implantatsysteme
wird im Rahmen der Verkaufs- und Lieferbedin-
gungen gegeben.

FUr Kinder unzugdanglich 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 Ihnen angewen-
deten Implantatsystem sorgféltig durchlesen.
Dieser Prospekt enthdlt wichtige Detailinforma-
tionen Uber die Handhabung der Komp ti
des Systems.
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Single part implant systems
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Instructions for Use - Please read carefully
Single part implant 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 fo
allow immediate use of the dental implant system.
Have an experienced implantological surgeon
give you an introduction to the system you se-
lected. Seminars and trainings related to the imp-
lant system are offered by onewaybiomed GmbH
on aregular basis.

11. 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 dentalimplant approach.

11l. Main components

All implants are made of titanium alloy (Ti6AI4V,
ASTM F 136) or pure titanium.

Analogues: Ti6AI4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6Al4V, 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
not permit implantation (for a detailed evalu-
ation of this contfraindication, please study the
pertinent 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

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 basal implant consti-

tutes alesser 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, CBCT scans.
Itisrecommended to have an experienced gene-
ral practitioner perform a complete medical
check-up. Implant procedures are elective proce-
dures requiring comprehensive patient educa-
tion.

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,
gingivalinflammation.

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 orirreversible adverse effects on

these structures.

To prevent infection, antibiotic preventive

measures and/or local disinfection are recom-

mended.

Chronic pain has been reported in connection

with dentalimplants.

In the event that osseointegration is unsucess-

ful, exfoliation (loss) of the implant may occur.

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

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

Ifimplants, abutments or accessories are swallo-
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 abutment heads must be
roughened prior fo 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 shelf life is 5 years from the date of sterilization.
Store in a cooland 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.

onewaybiomed GmbH reserves the right to chan-
ge 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-
fions.

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 onewaybiomed GmbH and is therefore sub-
ject 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 implantoldgicos. Son
indispensables la experiencia quirdrgica 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 situacién quirdrgi-
ca posterior pueda provocar un cambio en
dicha planificacion. Estasinstrucciones 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. onewaybiomed GmbH
ofrece conregularidad cursillos y practicas sobre
el sistema de implantologia.

1l. Descripcién

Los sistemas de implante monopieza son sistemas
para implantaciones dentales intradseas. El siste-
ma consta de implantes, fornillos de expansion
bseaq, postes de impresion, un trinquete, una llave
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 los implantes se realizan en titanio aleado
o titanio puro (Ti6A14V, ASTM F 136).

Andlogo: Ti6Al4V; Aluminio

Utilidades de impresién: TiéA14V, Grado 5, ASTM F
136

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

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

V. Contraindicaciones

Absolutas

* Pacientes cuyo estado sistémico no permita
una implantacién (para la comprension detal-
ladade estavastacontraindicacién consultese
la literatura especifica correspondiente).
Anfes, durante y después de tratamientos de
radioterapiay / o enfermedades malignas.
Enfermedades psiquicas, sindromes de dolor.
Diabetesdescompensadayotrasenfermdades
sistémicas descompensadas.

Escasa higiene bucal, escaso cumplimiento.
Alergias aalgin componente delimplantey /o
al titanio.

Relativas

+ Diabetes, bruxismo, alergias, embarazo.

* Consumo de alcohol y drogas, tabaquismo.

* Huesoirradiadoanteriormente, tratamietoscon
anticoagulantes.

Poca disponibilidad ésea: es preciso comprobar,

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

midad inmediata y amenazante de estructuras

enriesgo (nervio, seno maxilar, etc.), sino consti-

tuye un riesgo menor, p.ej., unimplante basal.

VI. Diagnéstico e informacién al paciente

El diagndstico se compone de la anamnesis, de
la exploracion clinica, del informe radiogrdfico,
con radiografias pequefas, radiografias panord-
micas y, dado el caso, una exploracion con TAC.
Serecomienda larealizacién de un chequeo mé-
dico por parte de un especialista en Medicina
General. Las implantaciones implican unos pro-
cedimientos de seleccion que hacen necesaria
la informaciéon exhaustiva 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 y
los costes del fratamiento posterior. Consultese la
legislacién correspondiente, en constante modi-
ficacién, relativa a la forma y al alcance de la
informacién al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

* Dolores, hinchazén, dificultades en el habla e
inlamacioén de las encias.

Mo/esﬂas mds duraderas
Incluso cuando se trata de un proceso quirlr-
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 sitGan proximos a estructu-
ras especiales (nervios, seno maxilar, dientes
vecinos, efc.) éstas pueden verse afectadas
reversible o irreversiblemente.

* Serecomienda la profilaxis con antibidticoy /
o desinfeccion local para prevenir infec-
ciones.

* Se han descrito dolores crénicos relacionados
con los implantes dentales.

* Sinose alcanza la integracién éseaq, es preci-
so contar con la exfoliacion del implante.

VIII. Aplicacién

Para la aplicaciéon, consultese la respectiva apli-
cacién del sistema. Los implantes basales solo
deben ser realizados por especialistas que dis-
pongan de una autorizacién vdlida del fabri-
cante. Por ,servicio" se entfienden las siguientes
actividades: asesoramiento de pacientes, elabo-
racién de planes de fratamiento, aplicaciéon de
implantes, rehabilitacion protésica de implantes,
tratamiento posterior (también durante anos).

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 crdneo. En este con-
texto se han descrito situaciones de dolor.

X Advertencias
Tras la implantacion 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 seco y cerrado. El cierre no debe abrirse
hasta el momento de la implantacién.

* Debe evitarse cualquier contacto con sustan-
cias ajenas antes de la implantacién. No se
debe tocar con la mano la porcidon intradsea
delimplante.

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

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

¢ 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-
Stico paralelo.

XI. Almacenamiento / Duracién

La duracién es de 5 aios desde la esterilizacion.
Conservar en lugar seco y cerrado. Sélo se consi-
deran estériles los implantes 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 numero de lote. Los im-
plantes son de uso Unico.

onewaybiomed GmbH 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 fambién de renegociar los
precios y las condiciones de entrega. La respon-
sabilidad se limita ala restitucién 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
utilizacién de este producto se realiza fuera del
dmbito de control de Dr. Ihde 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 otorgard en el arco de las
condiciones de compra y suministro. Mantener
fuera del alcance de los nifios. Para uso exclusivo
de odontdélogos 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 ISO 17664.Las
directrices para el procesamiento de nuestros in-
strumentos estdn disponibles en la hoja informa-
tiva que acompaiia a los instrumentos. Se puede
acceder también a esta hoja informativa en la
pdgina 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 alemdn) del mismo.
Este prospecto contiene informacién detallada
importante sobre el manejo de los componentes
del sistema.

ONEWAY

OMED

Jednodilné implantdtové systémy

CESKE

Ndvod na pouiiti - Peélivé ététe

Jednodilné implantatové systémy

I. Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s pfislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog /
implantolog zavadéjiciimplantéaty musi dUkladné
znat chirurgicky postup a musi mit zkusenosti
ve vyhodnocovdani normdliniho i patologického
osetfeni. Pldnovani  patologického  osetfeni
implantologického zdkroku musi predchdzet
samotnému provedeni zdkroku — i presto, Ze
chirurgicky stav vyZzaduje pozdé&jsi prepracovani
osetfujiciho planu. Informace uvedené v tomto
ndvodu k pouziti jsou NEDOSTATECNE  pro
okamzité pouzivani implantacniho  systému
bez odborného skoleni. Vidy, kdy si nejste
jisty s oSetfenim, poradte se, se zkuSené&jsim
implantologem.

Il. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodné
pro enosdlni zubolékafské implantace. Systém
je tvofen implantaty, Srouby pro rozsifovani kosti,
ofiskovacich dili, rd&ny, momentové raény a
vrtéko.

Dentdini implantaéni systém je vytvoren pro
single-step / jednofdzové zavedeni.

11l. Pouzité materidly

Vsechny implantéty jsou vyrobeny z titanové
slitiny Cistého titanu (Ti6Al4V, ASTM F 136)
Analogy: Ti6Al4V; Aluminium

Ofiskovaci dily: Ti6AI4V, Grade 5, ASTM F 136
R&ENa, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV. Indikace Implantatd
Systém dentdinich implantatd

V. Kontraindikace

Absolutni
* Pacienti, jejich celkovy zdravotni stav
nedovoluje implantac¢ni zdakrok (pro

podrobné vyhodnoceni této kontraindikace,
prosim prostudujte védeckou a odbornou
literaturu)

Pfed, béhem a po ozafovaci IéCbé nebo pfi
vyskytu maligniho onemocnéni

PFi uzndni psychcké poruchy, syndromu bolesti
Nekontrolovatelny diabetes mellitus nebo
jiného druhy nekontrolovatelnych priznakd
diabetes

Spatnd Ustni hygiena

Alergie na soucdsti implanta¢niho systému
nebo na titan

Relativni
« Diabetes, skiipdani zuby, alergie, t€hotenstvi.
« Uzivani drog a alkoholu, koufeni.
* Kost dfive podrobena
anticoagualant therapy.
Nedostatecnd nabidka kosti, zejména ve ver-
tikalnim rozméru, nebo v bezprostiedni blizko-
sti ohrozeni nervy, sinusu atd. Zde by implan-
tolog mél posoudit, zda bazdini implantat
nepredstavuje mensiriziko.

radioterapii,

VI. Nezddouci G&inky

Docasné potize

* Bolest, napéti, otoky, obtize pfi mluveni, zadnét
dasni

Déletrvajici potize:

Stejné jako u viech ostatnich implantacnich

systémech, i zde mUze dojit ke ztrdté kosti ve

vertikaIni a horizontdIni 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 ¢ast implantdtu je blizko

nékterych struktur (nervy, sinus, pfiléhajici zuby

atd.), muze tento stav zpUsobit vratné nebo

nevratné dusledky.

Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddani

antibiotik a / nebo lokdIni dezinfekce.

V souvislosti s dentdinim implantdtem byly

popsdny chronické bolesti.

V pripadé, Ze osseointegrace je nelspésnd,

musime ocekdvat ztratu implantétu.

VII. Diagnéza a pacientova informovanost
Diagndéza vychdzi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetteni
za pouziti tradi¢niho rentgenového snimku a
pokud je nezbytné i CBCT-vysetieni. Doporucuje
se predoperac¢ni vysetfeni u praktického
Iékare 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 a informovén o
moznych dusledkéch implantologického o3etieni
a jeho nezdaru. Pfedeviim 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 arozsahu informovanosti pacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikaéni
systém. S bazdinimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouzivani* se
rozumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien-
tOm, sestaveni planu 1€Eby, aplikace implantatd,
protetickd péce o implantdty, naslednd péce (iv
prubéhu 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 regeneraéni
schopnosti, jejich kombinace muze mit odlisny
efekt na stafickou rovnovdahu systému. Siroké
rekonstrukce Sroubovymi implantaty mize snizit
ohybdani a mobilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy
pfipady o bolestech.

. Poznamky

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

Nikdy nepouzivejte implantaty s proslou dobou
pouziti.

Vsechny implantéty skladujte v origindlnim
baleni a v suché a tmavé mistnosti. Balicek
oteviete t&sné pfed implantaci. Vyvarujte se
jakémukoliv kontaktu s cizimi I&dtkami pred
i béhem zavedenim. Nikdy se nedotykejte
rukama enosedini ¢asti implantdtu.

Pokud implantét, abutment nebo jinou cast
pfislusenstvi pacient spolkne nebo se ztrati v
jeho téle, okamzité ztracenou Cast vyhledejte
vhodnymi prostfedky (napf. rentgenovym
snimkem) a ihned podniknéte potiebné
|ékarské opatfeni.

PFi vhojovani implantatu je vidy potiebné
délat rentgenové snimky. K vyvarovani se
ztraté kosti, neosseointegrace nebo infekce
musi byt implantét vzdy vyjmut ve spravny cas.
Vyjmutiimplantatu uréuje 1ékaf - stomatolog.
Lesténd hlava abutmentu muze byt zbrousena
pfed cementovanim.

U pacientd, u kterych se v historii objevila
periodontdini nemoc, jsou dobrou ndhradou
implantatd lesténé implantaty. Mél by zde byt
projedndn pfisny antibioticky rezim.

o e

XI. Skladovani / trvalnivost

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

Pouze implantdty ve vlastnim origindinim
baleni jsou sterilni do doby spotieby. Vyrobce
nezodpovidd za znovu sterilizovatelné implantaty
implantologem nebo tfeti stranou bez ohledu na
pouzitou metodu sterilizovdni.

Pouze implantéty ve viastnim origindinim baleni
jsou steriini do doby spotfeby. Sterilizované
vyrobky jsou oznaceny znackou STERILE -
sterilizované. Datum spotieby je vyznacen
symbolem pfesypacich hodin. Symbol LOT je
evidenéni &islo implantatu.  Implantaty  jsou
uréeny pouze pro jednordzové pouziti.

onewaybiomed GmbH si vyhrazuje prdvo na
zménu vzhledu svych vyrobk( a konstrukénich
Casti nebo jejich obalu, ndvodu k pouziti, zmé-
né ceny nebo terminu doddni. Odpovédnost je
omezena na vyménu vadného vyrobku. Jakyko-
liv jiny opravny ndrok mimo vymeény je vyloucen.

Skladujte mimo dosah déti.
stomatology nebo chirurgy.

Uréeno pro pouiZiti
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Pfi opakovaném poutziti implantdtu je nebezpeéi
infekce, neexistuje validovany postup na jejich
pfipravu pro opétovné pouiiti.

Pfi opakovaném pouiziti resterilizovatelny
chrotaénich néstroji postupujte podle RKI stan-
dardu a normy ISO 17664. Doporucenl ohledné
nasich néstroju naleznete na k nim prilozeném
listu, pfipadné& na www.implant.com

Je nutné, abyste si pfed pouZzitim implantatového
systému pozorné preéetli prospekt o pouiziti sy-
stému (SAP), tykajici se implantatového systému,
ktery vyuZivéate. Tento prospekt obsahuje dilezité
podrobné informace o manipulaci s komponen-
tami systému.
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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 sull’argomento
costituisce una premessa essenziale per 'ese-
cuzione di frattamenti 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 la situazione chirurgica puod 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

| 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 gliimpianti sono realizzati in lega di titanio o
titanio puro (Ti6AI4V, ASTM F 134)

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

* Terapia in atto e precedente con bifosfonati

Relative

Diabete, gravidanza

Bruxismo, Allergie

Abuso di alcool e droghe

Fumo

* Terapia con anticoagulanti

Scarsa disponibilita di osso: soprattutto nella
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 basale 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. Lintervento di implantologia implica
delle scelte che devono essere dettagliatamente
illustrate al paziente. Devono essergli spiegate le
varie alternative terapeutiche e le conseguenze
dellintervento di implantologia. In particolare, €
necessario illustrare I'importanza di una corretta
igiene orale e i costi di un eventuale intervento
successivo. Peril tipo e I'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 prote-
sica corretta (come per tutti gliimpianti denta-
li) si deve calcolare una certa distruzione ossea
orizzontale e verticale. Non & possibile preve-
dere 'enfita e il tipo di distruzione ossea.

* Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimita

di determinate strutture (nervi, seni mascellari,

denti adiacenti ecc.), € possibile che si verifi-

chiun danno reversibile o irreversibile di queste
strutture.

Per la protezione dalle infezioni &€ necessario

prescrivere una profilassi antibiotica e / o disin-

fezione locale.

Sono stati osservati dolori cronici associati a

impianti dentali.

In caso di mancata osteointegrazione, si

deve considerare I'eventualitd di esfoliazione

dell'impianto.

VIII. Applicazione

Vedi depliant sull'uso del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utiliz-
zatisolo 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, tfrattamenti protesici
suimpianti, assistenza post-operatoria (negli anni
seguenti).

IX. Interazioni

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

Data la diversa rigidita degli impianti in cresta,
degli impianti basali e dei denti naturali, in caso
diinterventi combinati & necessario tenere conto
del grado molto diverso diinfluenza della statica.
Restauri protesici estesi su impianti in cresta pos-
sono limitare le flessione e la mobilita 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
dellimpianto (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 «sterilen.

Si declina ogni responsabilitd 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
diistruzioni tecniche allegato.

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 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.

ONEWAY

OMED

Systéme 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 & la mise en
ceuvre de traitements implantologiques.

Une bonne expérience chirurgicale et une expé-
rience quant a I'évaluation du caractére 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'emploin’est a elle seule
pas suffisante pour une mise en ceuvre immédi-
ate du systéme d'implants.

Laissez-vous initier & I'emploi du systéme
d'implants de votre choix par un opérateur che-
vronné. Des cours et des séances d'initiation con-
sacrés au systeme d'implants sont régulierement
proposés par onewaybiomed GmbH.

11. Présentation

Les systemes d'implants monocomposant sont
des systemes pour l'implantologie dentaire
endo-osseuse. Les systemes 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 systéme d'implants est concu pour le
procédé d'implantation en un temps.

1ll. Composants essentiels

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

(Ti6AI4V, ASTM F 136).

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

Clé a cliquet, clé & 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 & I'implantologie (pour la mafitrise

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

« 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, de
I'examen clinique, de I'examen radiologique
recourant & 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. Lesimplantations sont des 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 I'importance de
I'hygiene bucco-dentaire et apporter une infor-
mation relative au co0t d'un suivi du traitement.
Concernantle type etle contenu de I'information
& fournir, il faut se référer a la jurisprudence spéci-
alisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

Suites temporaires

Douleurs, tuméfactions, difficultés d'élocution
etinflammation de la gencive.

Suites de plus longue durée

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

Si des implants doivent étre placés & 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 antibiothé-
rapie et / ou la désinfection locale est recom-
mandée.

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

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

VIII. Utilisation

Pour I'utilisation, voir I'utilisation du systéme 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'hygiéne 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 systemes prothétiques importants compor-
tant des implants en situation crestale peuvent
entraver la flexion des os créniens et la mobilité
des uns par rapport aux autres. Des douleurs en
rapport avec cette situation ont été signalées.

X. Remarques

Apres l'implantation, le type de I'implant utilisé
et le numéro de lot sont & documenter dans la
carte du patient.

Les implants doivent étre utilisés uniquement
en respectant la durée de conservation.

Les implants doivent étre stockés au sec et &
I'‘abri. L'emballage ne doit étre ouvert qu'au
moment méme de la mise en ceuvre. Tout
contact avec des substances étrangéres doit
étre évité avant I'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 réguliérement con-
trolée (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 &
I'aide de fraises diamantées.

Pour les patients présentant a I'anamneése une
parodontite avérée, il faut recourir & des im-
plants lisses et un traitement antibiotique (de
couverture) est & envisager.

XI. Stockage / Conservation

La durée de conservation est de 5 ans
aprés la stérilisation. Conserver & 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. L'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 & ces derniers. Cette notice est
également visible sur le site Internet
www.implant.com.

Avant d‘ufiliser 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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Systemy implantow jednoczesciowych

POLSKI

nstrukcja uzycia - Prosze doktadnie zapoznaé sie
z ulotkq

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogdine dla Implantéw stomatolo-
gicznych

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

1. Opis

Systemy implantéw jednoczesciowych sq syste-
mami do implantacji $rédkostnych. Ztozony jest
z implantéw samych w sobie, $rub rozszerzajgcej
kos¢, transferow wyciskowych, kluczy, wiertet.
System jest zaprojektowany do jednoetapowej
technikiimplantaciji.

11l. Gtéwne elementy

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

Elementy protetyczne: TiéAl4V, Grade 5, ASTM F
136

Klucz obrotowy i
chirurgiczna

zapadkowy: Stainless stal

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

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

* Pacjenci u ktérych stan ogdiny nie pozwala
na implantacje (dla szczegdtowej oceny tego
rodzaju przeciwwskazan prosze zapoznac sie z
odpowiednia literaturg naukowa i technicznq).
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 sktadnikéw implantu lub
tytan.

Wzgledne

* Cukrzyca, bruksizm, alergie, cigza.

* Uzaleznienie od alkoholu i narkotykdw , palenie
papieroséw.

* Ko$¢ weczesniej poddana napromienianiu,
terapia antykoagulantami.

Niewystarczajgce podparcie kostne, szczegdlinie

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 mniejryzykowne.

VI. Diagnostyka oraz informacje dla pacjenta.
Na petng diagnostyke sktada sie historia me-
dyczna pacjenta, badanie kliniczne oraz radio-
logiczne, ktére zostaty wykonane przy uzyciu
konwencjonalnych zdje¢ rentgenowskich zebdéw
i orftopantomograméw oraz, w razie potrzeby,
skandéw CBCT. Zaleca sie aby doswiadczony le-
karz internista przeprowadzit kompletne badania
medyczne. Procedury implantacyjne sq plano-
wanymi procedurami, ktére wymagajq obszernej
edukacji pacjenta. Pacjent musi zostaé 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

* BOI, opuchlizna, frudnosci w mowieniu, zapa-
lenie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

Tak jak w przypadku innych systemdéw

implantologicznych moze wystqpi¢ utrata

podparcia kostnego w wymiarze horyzontal-

nym i wertykalnym mimo prawidtowo prze-

prowadzonego zabiegu implantacyjnego jak i

leczenia protetycznego. Natura i rozmiar tego

zaniku sg niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sqsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-

wac odwracalne bgdz nieodwracalne zmiany

w tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-

sowanie antybiotykdw i / lub miejscowy dezyn-

fekcja.

Odnofowano réwniez przewlekte bdle po

zastosowaniu implantow .

W przypadku braku osteointegracii, moze dojs¢

do eksfoliacjiimplantu.

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
plandéw leczenia, wszczepianie implantow, le-
czenie protetyczne, badania kontrolne (takze w
kolejnych latach).

IX. Interakcje

W literaturze istniejq doniesienia na temat
interakcji pomiedzy powierzchnig tytanu a pro-
duktami do higieny jamy ustnej zawierajgcymi
fluor. Pacjenci musza zosta¢ o tym fakcie poinfor-
mowani. Poniewaz implanty srodkostne, bazalne
oraz naturalne zeby maja rézny poziom sztywno-
Sci, prace protetyczne osadzane na filarach sta-
nowigcych rézne kombinacje tych wszczepow,
mogqg mieé réznoraki wptyw na réwnowage
catego uktadu. Rozlegte prace na implantach
mogQg znaczqco ograniczyé gietko$¢ oraz ru-
chomos¢ kosci twarzoczaszki. W tym kontekscie
réwniez istniejq doniesienia naukowe o wystepo-
waniu bolu.

X. Uwagi

* Po implantacji, wprowadz informacje o typie
implantu orazjego numer seryjny do dokumen-
tacji pacjenta. Nie uzywaj implantéw, ktérym
skonczyta sie data waznosci znajdujgca sie na
opakowaniu (data waznosci znajduje sie na
opakowaniu). Implanty nalezy przechowywaé
w  szczelnie zamknietym opakowaniu  w
suchym miejscu.

Unikaj kontaktu implantu  z  jaokgkolwiek
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 pomocq badan radiologicznych.
Aby unikngc¢ utrate kosci, brak osteointegracji
lub infekcji taki implant musi zostaé usuniety w
odpowiednim czasie. Moment usuniecia imp-
lantu zostaje okreslony przez lekarza.
Wypolerowana gtéwka implant musi zostaé
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 réwniez zastosowad terapie
antybiotykowq.

XI. Okres przechowywania

Okres przechowywania wynosi 5 lat od daty ste-
rylizacji. Przechowywa¢ w chtodnym i suchym
miejscu. Produkty sterylne oznaczone sgq 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. Wylqcznie 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 znajduja sie na ulotce
dotgczonej do narzedzi. I 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 wazne
szczegbtowe informacje na temat sposobu ob-
chodzenia sie z elementami systemu.
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Cuctema O AHOKOMMOHEHTHbIX MMMNAGQHTATOB

PYCCKU#

WHCTPYKUUS MO NPUMEHEHHUIO,
YUTATb BHUMATEABHO.

noXaAyicTa,

CUCTEMA OAHOKOMMNOHEHTHbIX UMMAGHTATOB

1. OB Me UHCTPYKLUUU AAS UMNACQHTAHTOB
3HaHue COOTBETCTBYIOLLLEN CNeunaAbHOM
AMTEPATYPbI ABASETCS NPEANOCHIAKOM
AAS NPOBEAEHMA  AIOGBIX  MMMAGHTOAOTMYECKMX
npoueAyp. O6a3aTeAbHO H € 0 6 X O A M M O
HOAMYME  XMPYPTMYECKOTO OMbITA M OMbiTa B
oLeHKe HOPMAABHOTO MAM MATOAOTMYECKOTO XOAQ
AedeHus. TlepeA MMNAQHTAUMEN HEeOoBXOAMMO
NPOBECTN MACHMPOBAHWE AEYEHMS, ACXKE ECAM B
AGAbHEMLLIEM XMPYPIMYeCcKas CuTyaums notpedyer
BHECEHMA WM3MEHEHMIA B PAHEee COCTABAEHHBIN
NAQH. TOAbKO 3TOM MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO
HEAOCTATOYHO AAS HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMA
CUCTEMbBI MMMNACQHTATOB. HeO6XOAMMO NOAY4YUTb
O3HAKOMMTEABHYIO  MHADOPMALMIO Y  OMbITHLIFO
XMPYPra-UMMAGQHOAOTG MO BbIBPAHHON  BAMM
cucteme.  onewaybiomed GmbH  nposoaut
CEMMHAPbI U OBYYEHME HO PEryAIpHOM OCHOBE.

2. Onucaxune

Cuctema OAHOKOMMOHEHTHBIX MMMAGHTATOB 3TO
CUCTEMQ, NMPEAHA3HAYEHHAA AAf BHYTPMKOCTHbIX
CTOMATOAOTMHECKMX  MMMAQHTAUMHK. B cuctemy
BXOAST CAMM MMIAGHTATBI, KOCTHbIE PACLUMPAIOLLIME
BUHTbI, OTTUCKHbIE TPAHCPEPbl, KAIYM, KAIOYM
C OrpaHUYEHMEM MO  KPYTALLEMY MOMEHTY W
cBepAd. CUCTEeMA OAHOITAMHBIX MMMACGHTATOB MO
NEePBOHAYAABHOMY 3AMBICAY PA3PABOTAHA  AAS
OAHOBTAMHOTO METOAQ MMMAQHTALMN.

3. TAGBHbIE KOMMNOHEHTbI

BCe MMMNAQHTATbI MPOM3BOAATCA M3 AMTMPOBAHHOTO
TMTaHA (TibAI4V, ASTM F 136) MAM YMCTOTO TUTAHA.
AHanoru: TiIGAI4V; AIOMUHMIA.

KomnaekTyioLLmne AAf caenka: TibAI4V, tun 4, ASTM
F136.

Katou, KAIOY c
XMPYPr14ecKas CTaAb.

KPYTALLMM MOMEHTOM!

4. Cdepbl npumeHeHus (Mokasanus)
Cucrtema SHAOOCCAAbHbIX MMNAQHTATOB.

5. MpoTuMBONOKA3AHUA

ABCOAIOTHbIE!

¢ MAUMEHTbI, CUCTEMHOE COCTOAHME KOTOPbIX

HE NO3BOAAET MPOBEASHME MMMACHTALLMK (AAS
6oAee AETAABHOTO MOHMMAHMS STUX OBLLIMPHBIX
NPOTUBOMOKA3AHMI HEOBXOAMMO U3Y4NTh
COOTBETCTBYIOLLYIO CMELMAAbHYIO AUTEPATYPY).
Mepea, BO BDEMS MAM MOCAE AYHEBOW TEPANM 1/
VAN 3AOKQYECTBEHHbIX 3060AEBAHMI.
Mcuxonrormyeckme 3a60AeBaHNA 1 BOAEBbIE
CUHAPOMBbI.

AEKOMMNEHCUPOBAHHBIN CAXAPHBIN AMABET MAK
APYTME AEKOMMNEHCUPOBAHHBIE CUCTEMHbBIE
3a60AeBaHMS.

HeaAoCTaTouHas rmrmeHa poToBoi MOAOCTH,
HEAOCTATOYHOE COBAIOAEHME NALMEHTOM
NPOBUA AEYEHMS.

AAAEPTHS HO COCTOBASIOLLIME CUCTEMbI
MMMAGHTATOB M/UAM QAAEPTUS HQ TUTAH.

OTHOCHTeAbHbIE:

* Anaber, BpYyKCU3M, AAAEPTUM, BEPEMEHHOCTD.

* 3A0ynoTpebAEeHNE AAKOTOAEM U HOPKOTUKAMM,
KypeHue.

* KocTb, npolueallas obAyYeHune, Tepanms
MCMOAb3OBAHUEM CHTUKOQTYASHTOB.

He3Ha4YMTeAbHOE KOAMHECTBO KOCTU: OCOBEHHO

] BEPTUKAABHOM M3MepeHum n/MAn B

HEMOCPEACTBEHHOM BAM3N OT CTPYKTYP, TPEBYIOLLLMX

AOMOAHUTEABHOM 3ALLIMTHI (HEPB, BEPXHEYEAIOCTHAS

nasyxa M T.A.), HYXHO MNPOBEPMTb, HEAb3F AM,

HAMPUMEP, C MEHBLUMM PUCKOM MCMOAB3OBATH

AQTEPAAbHbIE MMMAQHTATI.

6. AvarHocTuka

AMOFHO3 CTABMTCH Ha OCHOBAHWMK
aHaMHesaq, KAMHUYECKOro 0BCAEAOBAHMS,
PEHTTEHOAOTUYECKOTo obcaeaoBaHMS c
MCMOAb3OBAHMEM NPUUEAbHbIX PEHTTEHOBCKMX

CHUMKOB M OPTOMAHTOMOTPAMMBI, O TaK e Mpu
HeobxoammocTKTo6caeaoBaHM .PekomeHayeTCs,
4106bl  MOAHOE MeAMUMHCKOe OBCAeAoBaHME
6bIAO NpoBeAEHO KBAAMCOMUMPOBAHHBIM
MEAMLMHCKMM NEPCOHOAOM OBLLEN NPAKTUKM.
MMMIAQHTALMKM NPEACTABASIOT COBOM BbIGOPOYHbIE
BMELLIATEABCTBA, 06 OCOBEHHOCTAX KOTOPBIX HYXKHO
MOAHOCTbIO MHCPOPMMPOBATE NALMEHTA.
Heobxoammo PA3bACHNUTL naumeHTy o6
QABTEPHATUBHBIX BMAQX A€YEeHMS U BO3MOXHbIX
MOCAEACTBUAM MMMAAQHTAUMK. OCOBEHHO HYXHO
O6DOTMTb BHUMAHME HA BAXXHOCTb TMIMeHbl MOAOCTH
PTA 1M HO PACXOAbI HO MOCAeAylolLee AedeHune. O
TOM, KOKMM OBPA3OM U B KOKOM OBbEME HYXHO
NPOBECTM PA3BACHWUTEAbHYIO PABOTY, TOBOPUTCS
B COOTBETCTBYIOLLMX IOPUAMHECKMX AOKYMEHTAX
M peleHWIXx  CYAd, KOTOpble  MOCTOSHHO
NpeTepneBaioT M3MEHEHMS.

7. Mo6Go4Hbie 3 peKThbI

BpemeHHble:

* BOAM, MPUNYXAOCTH, PEYEBbIE TDYAHOCTH 1

BOCMOAEHMWS AECHBbI.

AAnTEAbHbIE:

* AQxe Npu NpaBUAbHOM XMPYPTMYECKON K

OPTONEAMYECKON METOAMKE — KOK BMPOYEM

3TO KACAETCH U APYTMX CTOMATOAOTMYECKMX

MMMNAQHTATOB — BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHMWE

FOPM3OHTAAbHbIX 1 BEPTUKAAbHbBIX KOCTHbIX

paspyLUeHni. HeBO3MOXHO 3apaHee

NPEAYraAQTh TUM M 06bEM KOCTHOM AECTPYKLIMM.

ECAM MMNAQHTATBI PACNOAQraIOTCA BEGAM3M OT

0COOBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHASR

nasyxa, CoCeAHue 3y6bl 1 Np.), 3T0 MOXeT

NPUBECTH K OBPATUMOMY MAK HEOBPATUMOMY

MOBPEXAEHMIO STUX CTPYKTYP.

AAS 3ALLATBI OT UHADEKLMI, BOIMOXKHO, €CTh

HEOBXOAMMOCTb MPOMUACKTUHECKOTO NPHUemMa

QAHTMOUOTMKOB M / MAM AOKAABHOM AE€3MHADEKLLMM.

XpoHHuyeckme BOAE3HEHHbIE OLLLYLLIEHNS,

CBA3AHHbIE CO CTOMATOAOMMYECKMMM

MMMAQHTATAMM, BbIAM OMMCAHDI.

* ECAM He OCyLLLeCTBUTCS OCTEOMHTErpaLLMs,
BO3MOXHO OTTOPXEHWE MMMAQHTATA.

8. MMpumeHeHHue

MOXAAYICTA, O3HAKOMBTECH C  PYKOBOACTBOM
N0 MPUMEHEHMIO  CUCTEMbl  MMMACHTATOB.
BA3QAbHbIE  MMMAGHTATBI  MOTYT MCMOAb3OBATLCS
TOABKO ~ CTOMATOAOTQMM/XMPYPFaMM,  KOTOpble
MMEIOT AEMCTBUTEABHOE PA3peLIeHMe, BbIAQHHOE

NPOM3BOAMTEAEM. DTW  OTPAHMYEHMWS  BKAKOYQIOT
B cebs: COBETbI NAUMEHTAM, COCTAaBAEHUE
MAGHOB AEHEeHMA, YCTAQHOBKY WUMIMACHTATOB,

NPOTE3MPOBAHME, MOCAEONEPALMOHHBINA YXOA (Ha
NPOTAKEHMM MOCAEAYIOLLIMX HECKOABKMX AET).

9. BsaumoaeincTeus

B Auteparype ObiAM OMMCAHbI B3AMMOAEMCTBMA
MEXAY TUTAHOBbBIMM NOBEPXHOCTAMM "
PTOPCOAEPXKALLMMM NPENAPATAMM AAR TUTUEHDI
noaroct pra. OB 23TOM CcAeayeT coobLUUTb
NALMEHTY.

Mo npuinHe oTAM4aIoLLLECA >KEeCTKOCTH
KPECTAAbHBIX M GA3CABHBIX  MMIMAGHTATOB,
TOKXE €eCcTecTBeHHblX 3y6oB, mMpu pabotax ¢
MX  KOMOUHAUMEN MOXHO PACCHUTLIBATE  HA
COBEPLUEHHO PA3HbIE BO3AEMCTBIS HO CTATUYECKMIA
BaraHc cucTembl. OBLLMPHbIE MMMACHTALMOHHO-
opTOneAmMYeckme  CUCTEMbI  HA  KPECTAAbHbIX
MMMOAQHTATAX MOTYT OrpaHM4MBATH mbkocTs U
MOABMXHOCTb KOCTEW Yependa OTHOCMTEAbBHO APYT
Apyra. B cBs3u € 3TMmM BblAM ONUCAHbI BOAE3HEHHbIE
COCTOSHMA.

10. Ykasauus
* MOCAE MMMAGHTALMM HYXXHO MMCbMEHHO
3aPUKCHMPOBATH B KAPTOYKE NALMEHTA BUA
MCMOAb3OBAHHOTO MMIMACHTATA M HOMEP NAPTUM.
MMMAQHTATBI MOTYT MCTTOAb3OBATLCS TOABKO B
NeproA CBOEro CPOKA FOAHOCTM.
MMMAQHTATBI CAEAYET XPAHMTb B 30KPLITOM
YNAKOBKE B CYXMX MOMELLLEHMSAX. YAKOBKA
OTKPbIBAETCA HENOCPEACTBEHHO NepeA
BBEACHMEM MMMNAQHTATA. Mepea yCTaHOBKOM
UMNAQHTATA CAeAyeT u3berars Alo6oro ero
COMPUKOCHOBEHMS C MUHOPOAHbBIMM BELLLECTBAMM.
HeAb3s kacaTbC PYKOM SHAOCCAAbHOM 4ACTH
MMMAQHTATA.
B CAy4O€ CAYYQMHOTO MPOTrACTHIBAHMS
MMMAGHTATOB, AGATMEHTOB MAM MPOYMX
NPUHAAAEXHOCTEN CAEAYET YCTAHOBUTL
MECTOHAXOXAEHME MPEAMETA (C MOMOLLIbIO
PEHTIeHA U NP.) 1 MPUHATL HEOOXOAMMbIE
MEANLMHCKME MEPBI.
3AXKMBAEHNE MMMACQHTATA CAEAYET PETYASPHO
KOHTPOAMPOBATH (HAMP. C MOMOLLLBIO PEHTIeHA).
C ueAblo U36exXaHus HaHeCeHus Bpeaa
KOCTHOM TKAHW HYXXHO CBOEBPEMEHHO YACQAUTb
HEOCTEOMHTENPUPOBAHHbIE AMBO
* MHAOULMPOBAHHbIE MMMAQHTATLI. Bpems, koraa
3TO CAEAYET CAEAQTh,OMPEASAIET CTOMATOAOT.
* OTNOAMPOBAHHbBIM FOAOBKAM ABATMEHTOB
MUMMAGHTATOB NEPEA LLEMEHTUPOBAHMEM HYXKHO
MPUAQTH LLIEPOXOBATOCTb C MOMOLLLBIO AAMA3HBIX
60poB.
MPK A€YEHUM NALMEHTOB C BbIABASHHBIM
NAPTAOHTUTOM CAEAYET MPUBErHyTh K
MMMAGHTATAM C TAQAKOW MOBEPXHOCTBIO, O TAK
e CAeAyeT PaCCMOTPETb HEOBXOAMMOCTb
COMPOBOXAQIOLLIETO AEYEHUS C
MCMNOAb30OBAHUEM AHTUOUMOTUKOB.

11. XpaHeHne / CpOK FOAHOCTH

CpOK FOAHOCTM COCTABASET 5 A€T C MOMEHTA
CTEPMAM3ALMM. XPAHWUTE B XOPOLLO  3AKPLITOM
YyNaKoBKE B CYXMX  MOMELLEHMAX.  TOAbKO
MMMAQHTATbI B OPUIMHOABHOM 3AKPBITOM YNAKOBKE
CO 3Hakom «STERILE» CYMTQIOTCA CTEPUABHBIMM.
ECAM MMMNAGHTATBl PECTEPUAM3IYIOTCA KOHEYHbIM
notpebuteAem, B ITOM CAyYde — HE3UBMCMMO
OT METOAQ CTePMAM3ALMM — OTBETCTBEHHOCTb
cHumaetcq. CTepuAbHble MPOAYKTbl OBO3HAYEHb!
3Hakom STERILE. AaTa OKOHYQHMA CPOKA FTOAHOCTM
0603HAYeHa CUMBOAOM NECOYHBIE YAChI. YKA3AHME
LOT o6o3HayaeT Homep naptum. MMMOAGHTATHI
MOTYT MCMOAB30OBATLCA TOABKO OAMH PA3.

Komnanus onewaybiomed GmbH octasaser
30 coGoW MPABO M3MEHSTb AM3AIH MPOAYKTOB M
KOMMAEKTYIOLLIMX MAM X YNAKOBKM, COOTBETCTBEHHO
COTAQCOBbIBATL  MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO,
Qa TAKXE 30HOBO OrOBAPMBATHL LLEHBI M YCAOBMA
nocTaBkM. [APAHTMA PACMPOCTPAHIETCS TOABKO
Ha 3ameHy OpakOBAHHOTO TOBAPA. Apyrue
MPETeH3MM  MCKAKYEHbl.  XPaHMTb B MECTaX,
HEAOCTYMHbIX AAf AeTel;l, A/\ﬂ MNCNOAB3OBAHMUA
TOABKO  KBAAMCOUULIMPOBAHHBIMM  XMPYPIAMM  MAK
CTOMATOAOTAMM.

XPQHUTb B HEAOCTYMHOM AASl AETEN MecTe.
MPeAHA3HAYEHO TOABKO AAS  MCMOAb3OBOHMUS
CTOMATOAOTOM UAU XUPYPTOM.
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B cAyuae, €CAM MMNAGHTATBLI GbIAYT NOABEPTHY Thi
noBTOpHOM o6paGoTke (o4ulLEHUE, NOBTOPHAs
CTEPMAM3ALLUA), MOXET BO3HUKHYTb MHpeKuus,
T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbl AAf
3TUX MEPONPUATHH.

Mpu 06pa6oTke pecTEPUAU3YEMbIX MEAULIUHCKUX

YCTPOWCTB, npasuAa RKI-pykoBoacTBO "
eBponeickoro cTtaHaapta EN ISO BaxHbl M
MM HEOGXOAMMO MNOAYMHATLCA. PykoBoaswme

YKA3aHUA Mo o6paGoTKe HAWMX MHCTPYMEHTOB
HAXOAATCA B COMpOBOXAdQIOWeH ux Gpowiope. B
TO Xe CAaMOoe BPeMs 3TU PYKOBOASALLUE YKA3AHUS
PANOAOXEHbI Ha Hawem Be6-caiTe www.implant.
com.

OyeHb BAXHO TLLATEALHO NPOYMTATE PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemsl (system application
prospectus, SAP) AAS CHUCTEMbI MMMAQHTATOB,
KOTOPYIO Bbl MAQHMPYETE MCMOAb30BATh. ITO
PYKOBOACTBO COAEPXMT BAXHYIO MHCPOPMALMIO O
NPHMMEHEHMH KOMMNOHEHTOB CUCTEMBI.
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EAHO4YOCTOBU UMMAQHTATHU CUCTEMMU

BbATAPCKU

WHCTpyKuMM 3a ynoTpe6Ga - Moas, npouyeTeTe
BHUMOTEAHO

EAHOYQCTOBU UMMAQHTATHU CUCTEMMU

1. O6LLM MHCTPYKLLUM 30 AEHTAAHUTE UMMACHTH

MO3HABAHETO HA CLOTBETHATA HAYYHA M TEXHUYECKA
AMTEPATYPA €  HeobXOAMMAa  NPEeAnoCTaBka
3a BCHKO UMMNAQHTOAOTMYHO AEYEeHMUe. Bcekn
CTOMATOAOT, KOMTO MPEAMNPUEMA TAKOBA AEYEHUe
Tpa6Ba  Aa  OGbae  3AMO3HAT C  XMPYPryMyHATA
MPOLEAYPA M AQ MPUTEXABA OMMUT B OLLEHABAHETO
HO HOPMOAHWUTE W1 MNATOAOTMYHKM PE3yATdTHn OT
AEYEeHUETO. HAOHMpOHeTO Ha NPOTETUYHOTO
AeYeHMeE TPABBA AQ NPEAXOXAQ MMMAGHTUPAHETO,
BbMPEKM Y€ XMPYPIUYHATA CUTYALMA WM PE3YATAT
MOTAT AQ HOAOXAT MOCAEABALLO OAGNTUPAHE
Ha Ae4eBHMS MAQH. ONUCAHWUTE MHCTPYKUMM 30
ynotpeba, camu no cebe cM Ca HEAOCTATbYHM 3a
He3a6aBHO NPUAAIaHE HA AEHTAAHATA MMMAQHTHA
cuctema. MpenopbiuTeAHO e, B M3BpaHata ot
BAC MMMAQHTHO CUCTEMA, AQ BM BbBEAE OMUTEH
MMMAQHTOAOT-XMPYPT. CEMUHAPK U NPAKTU4ECKM
KYPCOBE CBbP3AHW C MMMAGHTHATA CUMCTEMA Ce
NPEeAAQraT peAoBHO oT onewaybiomed GmbH.

Il. Onucanune

EAHOYOCTOBMTE MMMAGHTHW CUCTEMM CA CUCTEMMU
30 €HOCAAHO AEHTAAHO MMMNAGHTMPaHe. Te ce
CbCTOST ~ OT  MMMAGQHTM,  KOCTOPQ3LUMPABALLM
BMHTOBE, OoTNnevyaTb4yHU OGOTMbHTM, Tpec4oTka,
AMHOMOMETPHYEH KAIOY 1 AprAOBE. EAHOYACTOBUTE
UMMAAGHTHM  CUCTEMM  CA  NPOEKTUPAHM 30
EAHOEeTANHO AEHTAAHO MMMACAHTHO 3GKOTBAHE.

11l. OCHOBHM KOMMOHEHTH

BCHYKM MMNAQHTU CA M3PABOTEHM OT TUTAHOBA
CMAQB MAK YUCT TUTAH (TI6AI4V, ASTM F 134).
AHaAo3M: TIBAI4V; AAYMUHNEBN OTNEYATBYHN
akcecoapwu: Ti6Al4V, 5-1a cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTka, AMHOMOMETPUHEH KAIOY: Hepbxaaema
XMPYPrUYHA CTOMAHA.

11l. OCHOBHM KOMMNOHEHTH

BCHYKM MMMAGHTM CO M3PABGOTEHM OT TUTAHOBA
CMAQB UAM YUCT TUTaH (Ti6AI4V, ASTM F 136).
AHaAo3M: TIBAI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATBYHM
akcecoapwu: TibAI4V, 5-1a cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTka, AMHOMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XMPYPrUYHA CTOMAHQ.

IV. UHAMKauMK
EHAOOCQOAHO MMMAQHTHO CUCTEMA.

V. MpoTusonokasaxusa

ABCOAIOTHM

 MaumneHTH, 41eTo 06O CUCTEMHOCHCTORHNE He
MO3BOASBA MMMAGHTUPAHE (30 MOAPOBHA OLLEHKA
HO TOBA MPOTMBOMOKA3AHWE, MOAS Mpoyyete
CbOTBETHATA HAYYHA U TEXHUYECKA AMTEPATYPA).

* Mpean, MO BpeMe 1 CAEA AbYETEPAnMa MAM Mpu
HOAMYME HA 3AOKAHECTBEHM NPOLLECH.

* MCUXOAOTHUYHM pascTponcTea,

CUHAPOMM.

HekomneHcupaH amaber.

HeaAeKkBaTHA YCTHA XMIMEeHd.

Hactosuwo  MAM  NpeAMnLIHO

WHTPOBEHO3HK BUcdocdoHaTH.

60AKOBM

.

AEYHEHNE (o}

OTHOCHTEAHMU

* Anabert, BpyKCH3bM, AAEPTrin, BPEMEHHOCT.

* AAKOXOAHO M HOPKOTMYHA  30BMCMMOCT,
TIOTIOHOMYLLIEHE.

«Koct ¢ peHTreHoTepanus,  Tepanus  C
QHTUKOATYAQHTH.

HeaAeKkBATHO HAAMYME HA KOCT, OCOBGEHO BbB
BEPTUKAAHO U3MEpPEHME, MAM B HENOCPEACTBEHA
6AM30CT A0 3ACTPALLUEHM CTPYKTypWu (Hepsu,
MOKCUAQPEH CUHYC U AP.). TYK UMMNACQHTOAOTBT 61
TPAGBAAO AQ MPOYYM ACAM AQTEPAAHUAT MMMACHT
NPEACTABASBA MNO-MAABK PUCK.

VI. AuarHocTuka u MHcbopmaLms 3a naumueHTa

AuarHosata  ce  CbCTOM  OT  AOCMETOHA
naumeHTa, KAMHUYHMUSA nperaea "
PEHTTEHOAOTMYHOTO M3CAEABAHE C MOMOLLTA HA
KOHBEHUMOHOAHM  AEHTOAHWM  PEeHTreHorpadoum
1 OPTOMGHTOMOIPAdMM 1 AKO € HEOBXOAMMO
KOMMIOTBPHK  TOMOrpAdoumM.  MPENOPBLYUTEAHO
e A0 MMAa  M3BBPLUEH TMbAEH MEAMUMHCKM

nperanea o1 OonuTteH Oﬁu.LOI'IDOKTMKyBOLLI. AE€Kap.
MMNAQHTHUTE npoueaypu ca n3bupaemm
NPOLEAYPH, U3UCKBALLM NOAPOBHO O0BiICHEHWEe Ha
nauuveHTa. MauneHTsT Tpabsa Aa Gbae 3AMO3HAT
C OQATEPHATUBUTE 3Q AEYEHME U MHADOPMMPAH 3a
Bb3MOXHUTE MNOCAEAMUM OT MMMNACQHTOAOTMYHOTO
AeveHue. [o-CneumMasHo, NAuMeHTsT Tpsbsa Aa
6bae MHAPOPMUPAH 30 BAXHOCTTA OT OPAAHA
XMIMEHA U 30 CTOMHOCTTA Ha nocTonepaTrMBHOTO
AeveHue. KOHCYATUpAMTE Ce C YMECTHUTE, HO
MNOCTOAHHO NPOMEHSLLIMTE CE 3AKOHM, MOA3AKOHOBM
QaKTOBE U CbAEOHM peweHnis OTHOCHO HA4YMHA um
CTeneHtTa Ha WMW3MCKBAHOTO MHd)ODN\MpGHe Ha
nauneHTnre.

VII. CTpaHuyHu edbekTn
[pexoAHM ONAQKBAHMA
* BOAKQ, OTOK, TOYAHOCT NpU roBopeHe,
Bb3MNAAEHME HA TMHIMBATA.
[10-NPOABAXHUTEAHM OMAQKBAHMA
* Kato npu BCUYKM APYTM 3bOHM UMMAGHTM, MOXeE
AQ Ce nosBM 3ary6a HA KOCTHO BEeLLEeCTBO B
XOPMU3OHTAAHQ W BEPTMKAAHA MOCOKA, AOPU
nPU €AHA HAMbAHO MOAXOAALLA XMPYPrUYHA M
npoTeTMYa NPOLEAYPA. XapPaKTepsT U CTeneHTa
HQ 3ary6a HA KOCT HEe MOXe AC BbAE NPEACKA3AH.
AKO KPQST HA WMMMAGHTA € PA3NOAOXEH B
BAM3OCT AO HAKOM CMELIMAAHM CTPYKTYPU (HEPBMK,
MAKCUAQPEH CUHYC, CbCEAHM 30U 1 Ap.), TOBQ
MOXE AQ AOBEAE A0 OBPATUMM UAU HEOBPATUMM
HeBAaronpuaTH edOeKTH BbPXY Te€3n CTPYKTYPM.
« 30 AQ  Cce MpeAoTBPATM  MHADeKUMs, ca
NPENOPBLYUTEAHU AHTUGUOTUYHM U / UAM AOKAAHQ
AE3MHDEKLUMA NPEBAHTUBHIU MEPKM.
M3nckBa ce MHADOPMUPAHE 3a XPOHUYHM BOAKM
CBbP3AHM CbC 3bOHM MMMACHTH.

* B CAY4OM, Y& OCEOMHTErpaLMATa € HeyCneLlHad,
MOXE AC HACTBMU eKkcdpoAamaums (3aryba) Ha
VMMAQHTA.

VIII. MpuAaoxexnue

OtHocHO ynotpeBata Bu  HaAco4YBAME  KbM
CbOTBETHOTO ~ CUCTEMHO  MpuAOxkeHue. Camo
CNeUuMnaAnUCTH, KOUTO MMAT BOAMAHO PA3PELLMTEAHO
OT TMPOM3BOAMTEAS, MOFAT AQ CWU  CAYXAT C
6asaaHMTe MMNAQHTU. [oa ynotpeBa ce umat
NPEeABUA CAEAHUTE Ae‘;\HOCTVIj KOHCYATMPAOHE Ha
NALLMEHTH, CbCTABIHE HA MAGHOBE 30 AeYeHue,
NOCTABAHE HO MMIMAQHTM, CHOBASBAHE HO MPOTE3UTE
HO  MMMAQHTMTE, MOCAGABALLM  MAHMMYAQUMM
(KOMTO MOTAT AQ MPOABAXAT C FOAMHM).

IX. BsaumoaencTeus

B3QMMOAEMCTBMATA MEXAY TUTAHOBM MOBBLPXHOCTH
M MPOAYKTM 30 OPOAHA XMIMEHd, CbAbPXALLM
PAYOPMA CA OMMCAHM B AMTEPATYPATA. MALMEHTBT
TpabBa Aa Gbae MHOPMMPAH 3a TOBA.TbM KATO
KPECTAAHUTE  WMMMACHTH, BA3CAHUTE  WMMMAQHTH
M ecTecTBeHMTE 3bOM MMAT PA3AMYHA  CTeneH
HO TBLPAOCT, Bb3CTAHOBABAHMA MOAKPEMNEHW OT
BCAKOAKBA KOMOMHALMA OT HAKOAKO OT TAX, MOXE
AQ MO MHOTO PA3AMYHM €CDEKTU BbPXY CTATUYHMA
6aaaHc Ha cucTtemara. Lupoko npoTetMyHo
Bb3CTAHOBABAHE C KPECTAAHU MMMNAQHTM MOXE AQ
HOMGOAM OTHOCMTEAHATA OAEKCMS M MOBMAHOCT
HO KPAHMAAHATA KOCT. Mma cbobLueHus 3a 60AKa
B TO3M KOHTEKCT.

X. 3a6eaexku

e CAEA UVMMAGHTMPOHETO, BbBEAETE BMAQ M
CEPUIMHNUS HOMEP HO M3MOA3BAHMA MMMACHT B
AOCMETO HA NALMEHTA.

He M3MOA3BAMTE MMMACHT CAEA CPOKA HO TOAHOCT
Noco4YeH Ha OMNAKOBKATA.

CbXPAHABAMTE BCMYKM MMIMAQHTM 3ATBOPEHM B
TEXHMTE OMAKOBKM HA CYXO MACTO. He otBapsitTe
OMGKOBKATA A0  MOMEHTA  HEMOCPEACTBEHO
NpeAl MOCTABIHETO HA MMAQHTA. M3BsrsanTe
BCAKAKBM KOHTAKTM C BbHLLHM CYGCTAHLMM NPEAM
1 MO BPEME HA MOCTABIHETO HA MMMAQHTA. He
AOKOCBQITE EHOCAAHATA YACT HA MMMACQHTA.
MPU  MHUMAEHTHO MOTABLLGHE HA  MMMAGHTH,
aBaTMBHTM  MAM  AKCECodpu OT  MNAUMEHTa,
HamepeTe 3acCerHaTMs 06eKTa C MOAXOAALLM
CPEeACTBA (Hanp. peHTreHorpadous) n HesabasHO
B3EMETE HYXKHUTE MEAMLIMHCKM MEPKM.
O3APABUTEAHMAT npouec Tpsbsa aAa Obae
PEAOBHO MPOCAEAABAH (HAMNP. PEHTTEHOAOTMYHO).
3a aa ce uszberHe 3ary6ata Ha KOCT, UMMAQHTUTE
KOUTO HEe CAa OCEOMHTEIPUPAHU MAM  Ca
MHAPEKTMPAHM TPABBA AQ ObACQT OTCTPAHEHU
CBOEBPEMEHHO. BpemeTo 30 OTCTPAHSBAHE Ha
MMMAQHTC C& ONPEAEAS OT CTOMATOAOrQ.
MoAupaHuTe TACBM HA QBATMBHTUTE TpAGBA
AQ C€ HArpanaBsdT NPeAM UMMEHTUPAHETO Ha
NPOTETUYHATA KOHCTPYKLIMS.

Mpu  NAUMEHTM, 4YMITO  MCTOPMA  MOKA3BA
NAPOAOHTAAHM 3060AABAHMS, TAQAKMTE
VMMMAQHTM TPSGBA AQ GbAQT OLIEHSBAHM KATO
aatepHatuea. Cbllo Taka, Tpabsa Aa Gbae
NPEABUAEH U CTPUKTEH AHTUBUOTUYEH PEXUM.

XI. CbxpaHeHue / CpOK Ha FOAHOCT

CpOKBT HQO FOAHOCT € 5 roAMHM OT AQTATA HA
cTepuAn3aums. CbXPAHABANTE HA XAGAHO W CYXO
MacTo. CAMO MMMACHTM B TEXHWTE OPUIMHAAHM
3ATBOPEHM OMAKOBKM M ETUKETMPAHKW “CTepUAHO”
MOTaT  AQ BbAAT  CMATAHM 30 CTEPUAHM.
MPOU3BOAMTEAST HE HOCM  OTFOBOPHOCT  3d
MMMOAQHTU pPe-CTEPUAMINPAHU OT MMNAQHTOAOTQ
WMAM TpeTa CTpAaHA, HEe3ABMCUMMO OT M3MOA3BAHMA
METOA 30 CTEPMAM3ALLMA.

CTEPUAHMTE NPOAYKTH CA MAPKMPAHM CbC CUMBOA
STERILE. CpOKbT HQ FOAHOCT € MAPKMPAH CbC
CMMBOAQ HA NACbYEH HYACOBHWMK. CuMBOALT LOT
NOKA3BA HOMEPA HA NAPTMAATA. MMNAQHTUTE Cca
CTPOro MPEAHA3HAYEHM CAMO 30 EAHOKPATHA
ynotpe6a.

onewaybiomed GmbH cu 3anassa npasoTo
AQ MPOMEHS AM3AMHA HQ CBOWTE MPOAYKTMM
KOMMOHEHTM MAM TEXHUTE OMNAKOBKM, A PEACKTMPA
MHCTPYKUMMTE 30 ynoTpeba MAM AQ NMPEAOrosaps
LLeHUTE MAM YCAOBMATA HO AOCTABKA. OTFOBOPHOCTTA
€ OrPaHMYEHA AC 3aMAHA HO AECDEKTHMA MPOAYKT.
BCAKaKBA APYra MAPKA  M3BbH  3aMAHATA  Ce
M3KAIOYBA. [TPUAOXKEHMETO HA HALUWTE MPOAYKTM
MOXE AQ BbAe OMUCAHO YCTHO, MUCMEHO, 4Ypes
EAEKTPOHHM MEeANN nam qpes NPAaKTn4eckun
AEMOHCTPAUMMU. NTOTPEBUTEANT MMA 3AABAXKEHNETO
AMYHO AQ OMNPEAEAN ACAU ACQAEH MNPOAYKT e
MOAXOASALLL 30 OMPEAEASHA LEA, MHAMKALMA WMAK
npoueAypd. [MPUAOXKEHMETO HA TO3M NPOAYKT
e M3BbH KOHTPOAQ Ha onewaybiomed GmbH n
CAEGAOBATEAHO € MPEAMET HA OTFOBOPHOCT HA
notpebuteArs. Hue rapaHTMpame  Ka4ecTBoTO
HQ HALUMTE MMMAGHTHM CUCTEMM B POAMKMTE HA
HALLMTE YCAOBMA 30 NPOACXKOM M AOCTABKM.

Ad ce CbXpAHABA HO HEAOCTBIHM 30 A€La MeCTa.
Aa ce M3noA3BA COMO OT CTOMATOAO3U UAU AEKAPM.
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B cAy4a#, 4e MMNAaHTUTE 6bAAT o6paGoTeHu
(NoYMCTEHU, pe-CTEPUAMIUPAHM), € BBIMOXHO
AQ Bb3HUKHAT MHPEKLMH, 30LL0TO HE Ca HAAUYHHU
BAAMAMPOHU NpoLLeAypHM 3a o6paGoTka.

Korato ce o6pa6oTBaT pe-CTEepUAUIMPALLU Ce
MEAUUUHCKHU U3AEAUS, NPABUAATA HA HAPBYHUKA
RKI u EBponeiickus ctanaapt EN I1SO 17664 ca
PeAeBaHTHM U Tpa6GBa Aa ce cnassaT. Hacokute
3a yno‘rpeGa HOQ HAWKUTE UHCTPYMEHTU Ca Ha
Pa3snoAoXeHue B NPUAPYXABALLATA r'M Gpolypa.

Heo6Xx0AMMO €, NpeAMu Ad M3MOA3BATE CUCTEMA 3d
MMMAQHTH, BHUMATEAHO Ad NpoyeTeTe 6powyparta
30 ynoTpeba HA CHUCTEMATA, MPUAOXKEHA KbM
M3MOA3BAHATA OT Bac cuUCTeMA 30 MMMAGHTH.
Tasu 6Gpowypda CbABPXA BAXHA M MOAPOGHA
MHbOPpMaLMA 30 ynoTpeba HA KOMMOHEHTUTE Ha
cuctemara.
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Moje AMHQYHU MMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

YNYTCTBO 3A YMOTPEBY - nax/auBO NpoynTajTe
Moje AMHAYHU UMMAGHT CUCTEMM

|I. OnwTa ynyTcTBA 30 3yGHE UMMAQHTE
Mo3HaBame PEeAeBaAHTHE HAy4YHEe WU TexXHU4Ke
AMTepaTtype je nNpeAycAosB 3a  OMAO  KOju
MMMAGHTOAOLLIKM TPeTMaH. CBAKM CTOMATOAOT
KOju MpeAy3Mma TaKAB TPETMAH Mopa Buth
YNO3HAT CA  XMPYPLUKOM  MPOLEAYPOM U
MCKYCTBOM Y MPOLEHN HOPMOAHOT M MATOAOLLIKOT
MCXOAQ  Aedera. [lAaHMpake  npoTteTckor
TPETMAHA MOPA AQ MPETXOAM MMMAQHTALM|M
— MAKO XWMPYPLIKA CUTYAUM|A M UCXOA MOTY
M3MCKUBATM HAKHOAHE OAOI'\TOLLVI]'S HQ NAQH
Aeverba. OnMcu AQTM y OBMM YMNYTCTBMMA 30
ynotpeby oA CTpaHe npowussohaya camu
no cebu HUCY AOBOSHM AQ BM ce OAMAX
KOPUCTUAKM 30 CTOMATOAOLLKE MMNAAHTATE.
MMajTe MCKYCHOT MMMACQHTOAOT XMpYypra Koju he
BAM AQTM YBOA Y ,CUCTEM KOjU CT€ M3ABPaAM.
CeMMHapK 1 TPEHMH3M OAHOCE Ce HA CUCTEM
MMMAGHTATA KOjW HyAM onewaybiomed GmbH Ha
PEAOBHO] OCHOBM.

Il. Onuc

MOjJEeAMHYHN MMMAGQHT CUCTEMM CY CUCTEMM
30 eHoccaa 3y6Hy wumnaaHTauumjy. OHW ce
CACTOje OA WMMMACHTATA, KOjM Cy CAMM Mo
cebu KOWTAHO ekcnaHampajyhu wpadposu,
OTUCAK HOCQYM, PTAYET, MOMEHT KayY 1 Bypruja.
Moje AMHAYHU UMIAGHT CUCTEMM CY AU3AJHUPAHMN
30 NOJEAMHAYHM MPUCTYN 3y OHUM MMMNACHTUMA.

Ill. TAaBHe KOMNOHEHTE

CBM MMMNAGHTU CY HAMPABASEHW OA TUTAHMjYMA
(TM6AA4B, ACTM P 136) YMCTOT TUTAHMjyMA.
AHAAO3M: TH6AALB, AAYMUHM]YM

Cacrtas: TH6AA4B, Paspea 4, ACTM P 136

Patyet, OOPTHKM MOMEHT Kamydesu: Hephajyhu
XMPYLLKM HEAUK

IV UnAankaumje
CUCTEM UMIMACHTATA 30 EHAOOCECAHE
MMMAQHTATE Y MOAPYYjY BUAMLLE.

V. KoHTpauHaukaumje

AMCOAYTHO
« MaunjeHTM uYmje CBeykynao 3APABCTBEHO
CTare He AO03BOAABA  MMMAGQHTAUM]Y (30

AETA/HE eBaAydlMje OB KOHTPAMHAMKAUM]E,
Npoy4YuTE PEAEBAHTHO HAYYHY M TEXHMHKY
AUTEPATYPY).

Mpe, 30 Bpeme 1 NoCAe Tepanumje 3payerba UAn
Y NIPUCYCTBY MAAMTHMX NpoLeca
McuxoroLwkmx nopemehaja, GoAHMX
cuHApOMa

HEKOMMEH30BAHM AMjabeTec

HeaaAekBATHO OPAAHA XUTHMjEHA,
HEAAEKBATHACATAQCHOCT

AAepere HA KOMMOHEHTE MMMNAQHTATA WAK
TUTAHU]YM

PeaarnsHo

* AMjabetec, BpyKCHU3aM, arepruje, TpyaHoha,
AAKOXOA M APOTa, NyLlere

* KOCTM NPETXOAHO MOABPIHYTE paAMOTEPANMjM,
AHTULOArYQAQHT Tepanuja

HeaaekBatHO cHabaAeBAE KOCTHjY, MOCEBHO Y

BEPTUKAAHUM AMMEH3NUJAMA, MAM Y HEMOCPEAHO]

BAU3UHN YTPOXEHMX CTPYKTypa(Hepsu,

MOKCUAGPHKU CUMHYC, WTA). OBAE WMMMAQHTOAOT

Tpe60 UCMNTATU AQ AWM BA3GAHM MMNOAQHTAT

NPEACTABAA MAHY OMACHOCT.

VI. AvjarHosa u uncpopmaumje 3a nauujeHte
AMjarHo3a ce cacToju OA MEAULIMHCKE UCTopuje
NALMJEHTA, KAMHUYKOT MPETAEAd U PAAUOAOLLIKMX
MCMUTUMBAHA KOPULLNEHEM KOHBEHLLMOHAAHMX
3yGHUX CHUMOKA M OPTXOMAHTOMOIPAMA U, AKO
je notpebHo, CAT ckeHunpame. Mpenopyyyje ce
paa McKycHor Aekapa Aa 06aBAa KOMMAAETAH
AEKAPCKM Mperaes. MMMNAGHT npoueaype cy
M300PHM NMOCTYMNUM W 30XTEBAjy CBEOOYXBATAHY
eAykauMjy nauujeHta. [llaumjeHT mopa  Ada
6yAe yno3HAT CA QATEPHATMBAMA AEYEeHA M
MHAPOPMMUCAH O MOryRMm MNOCASAMLAMAO OA
A€YEHA MMMAQHTATUMA. KOHKPETHO, NauMjeHT
MOPA BUTU MHADOPMMUCAH O 3HAYAjY NEACHTAHE
OPAAHE XMIMjeHe M TPOLLUKOBA MOCT-TPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATYjTE PEAEBAHTHe, jep ce
30KOH CTAAHO MMjera, MNponuce U CyACKe
OAAYKE Y BE3M CA HAYMHOM U U EAYKALIMOM KOja
je naunjeHTy notpebHa.

VII. MponpaTHu ecbekTn

* BOA, oTeKAMHE, Tellkohe nNpu rosopy,
3anasere rmHrmee.

Yewwhe xanrbe:

* Kao u koA cBux APYTUX AEHTAOAHUX MMNOAQHTATQ,
ryGuUTaK KOLUTAHMX CYNCTAHLLA Y XOPU3OHTAAHO]
1 BEPTUKAAHO] AMMEH3MIM MOXE YOK AECHTH
Ca  CACBMMKOA — CACBMM  oarosapajyhmx
XMPYPLUKUX M NPOTETCKMX MOCTYNAKA. MPUPOAQ
n 0BUM ryBUTKA KOLUTAHE MACE HEe MOXe ce
npeaAsuajeTu.

¢ AKO  MMMAGHTM 30BpLUE Y HEMOCPEAHO]

6AM3MHM  OAPENEHUX MNOCEeBHUX CTPYKTypd

(HepPBM, MAKCUMAQPHOT CUHYCQ, CyCEAHM 3yOu

MTA), OBO MOXE AOBECTU AO PEBEP3UBUMACHON

MAM MPPEBEPCUBAHON HEraTMBHOT edpekTa Ha

OBMM CTPYKTYPAMA.

Aa BucTe cnpeymam MHAdeKLMjy, aHTUOUOTCKE

npeseHTMBHE Mmepe W/  WAM  AOKQAAHM

Ae3nHdbeKkunja ce npenopy.yjy.

XPOHWYHM BOA je NPUjaBAEH Y BE3M CA 3yOHUM

NUMMOAQHTATUMA

Y CAy4Qjy AQ je OCEOUHTErpaLLMja HeyCrneLuHa,

ryLUTERE (TYOUTAK) MMMNAGHTATO MOXE AORM.

VIIl. AnAukauuja

MpeaBuheH je 30 CUCTEMCKE MNPUMEHE.

BA3QAHUM  UMMAGHTATUMA CMejy Ad  PYKYjY
COAMO  KBOAMCOMKOBAHA AMLA CA  BaxXehum
osAawherem npomssohaya. Moa ,pykosarsem"
ce noapasymesdjy caeaehe  OKTMBHOCTM:
CaBeToBArE  MAUMjeHATd,  M3PaAd  MAGHA
TPETMAHA, YIPAAHKO WMMMAQHTATA, NPOTEeTCKa
HOAAOTPAAKO MMMOAQHTATA, 3ABPLUHKM PAAOBMK
(Takohe 1 TOKOM roamHa).

IX. UHTepakuuje

MocTojaan cy wu3BewTaju y AuTeparypu o
MHTEPOaKUMji  M3MeRy  TUTAHMjym  MOBPLUMHA
M OpPOAHE Here MpOM3BOAC KOjU COAPXE
bayop. MaumjeHT mopa BUTM MHAPOPMMCAH O
oBOME. 3ATO LUPECTAA MMMNAGHTATM, BA3AAHM
VMMAGHTATA M MPUMPOAHK 3YOM MMajy pPasAmymTe
CTeneHe PUrMAHOCTM, PECTaypPaLMja MOARPXAHA
OA CTpaHe OWAO KOje KOMOMHauMje Moxe
MMATM BEOMA PA3AMYMTE edDekTe HA CTATMHKO
CTakbe  CUCTema.  EXTEH3MBHM  MMMAGHTAT
/  PEecTypaumMoHM  CUCTeM  CA  LPECTaA
VMMACHTATOM  MOXE AQ CMOHM  PEAATUBHY
dbaekcH)y U MOBUAHOCT KPAHMJAAHUX KOCTH]Y.
Tamo cy mn3BeLUTajm O BOAY Y OBOM KOHTEKCTY.

X. HanomeHe
* HokoH  mMmnAaHTQuMje,  yHecute  BPCTY
MMMAGHTATA, KOPUCTUTE HETOB CEPUjCKM BPOj
HQ NAUM]EHTOBO] AOKYMEHTALM]U.
* He KOpMCTUTE MMNACHTATE M3BAH MCTEKA POKA
AQTOT HO NAKOBAHY.
YyBajTe CBE MMMAGHTE Yy CBOJUM 3ATBOPEHUM
NAKeTUMA HO CYBOM MjeCTy. HemojTe otBapaTh
NnakeT A0 HenocpeaHo npe yb6auusaka
MMMAQHTATA.  M3Berasatm  CBe  KOHTAKTE
CO CMO/KHMM CYNCTAHLAMA Mpe M TOKOM
yBaUMBAHA MMNACHTATA. HUKOA AOAMPUBATH
EHOCCAA ACMEKT MMMAGHTATA CA PYKAMA.
AKO MMMAGHTM, HOAAOTPAAHE MAM NpuBop
ce NporyTa CAy4ajHo, npoHaRute owTteheHn
objekar  Ha oAroBapajyhem  cpeacTtsy
(HNP. POAMOrPAMY) M OAMOX MPEAY3IMUTE
HEOMNXOAHE MEAMLIMHCKE Mjepe.
CcpacTare MMMNAQHTATa Mmopa 6uTth npaheHo
OA CTPOHE PEryAapHUX MMMNACQTAHATA, HMP. NO
PAAMOAOLLKMM CPEACTBMMA. AQ Ou mnzberamn
ryGuTaK  KOCTM, HE OCEOMHTErPAHUCAHMU
AU MHAOULMPOHW MMMAGHTM Mopajy Butn
YKAOHEHM Ha Bpeme. Bpeme ykAaarmara
MMNAGHTaTA he oapeanTr 3y6ap.
noAMpaHa  ABYTMEHT-TAQBa  mMopa  Butn
XpaAnaeBa npe UeMEHTUPAHA MPOTETUYKMX
PAAHMX AjeAoBa.
Koa nauujeHata 4uja wmcrtopuja nokasyje
NAPOAOHTAAHE BOAECTM, TAQTKE MMMACGHTATE
Tpeba OoUjeHUTH Kao AATEPHATMBY
MMMAGHTATUMA. CTPOTU GHTUBUOTUK PEXMM
Takohe Tpeba BpeAHOBATH.

XI. CkaaauwTewe / Pok Tpajarwa

Pok Tpajara je 5 TroAMHO OA  AQTYMA
ctepuamsaumje.  YyBATM  HA  XAGAHOM ¥
cysom mecTy. CaMO UMMMAQHTU Yy HUXOBOM
OPUMMHOAHOM MAKOBAKY M 3ATBOPEHM Ca
o3Hakom CTEPMAAH, moxe ce cmatpatm
CTepUAaH. Mponssofay Hehe 6UTK OATOBOPAH 3a
UMMAQHTATE NMOHOBO CTEPUAMCAHUX OA CTPAHE
MMIMAGHTOAOTA UAM Tpehux auua, 6e3 ob3upa
HO METOAE KOju Ce KOPWCTE 3a CTEPUMAM3ALLM]Y.
CTEPUAHM  MPOM3BOAM CY  O3HA4YEHM Ca
CTEPUAHMM  CUMBOAOM. McCTek aAatyma je
O3HaYeH ca cumboaom newyaHor carta. LOT
cuMMBOA O3Ha4aBa Opoj cepwuje. MMNAaHTATH
CY CTPOrO HOMEHEHM CAMO 3d jEAHOKPATHY
ynotpeby

onewaybiomed GmbH 3acapxasa  npaso
AQ  NPOMEHM AM3QJH  CBOjMX MNPOM3BOAQ M
KOMMOHEHTN MAM HMXOBOT MAKOBAHA, AQ U3IMEHM
MAM  yNyTCTBA QNAMKAUM|G BeAellke MAM AQ
NOHOBO MPEroBaAPa O LUjeHU WMAW YCAOBMMO
mncnopyke. OArOBOPHOCT je OrpaHMYeHa Ha
30MEHY HEeWCNPABHOr MPOM3BOAd. BWAO Koju
APYTM AEK BAH 3aMEHe je MCKmy4eH. MpumeHa
HALLMX MPOU3BOAQ MOXE CE OMUCATH YCMEHO,
y MNMCAHO] OOPMM, NYyTEM  EAEKTPOHCKMX
MEAM]A MAM MYTEM MPAKTUYHE AEMOHCTpauMje.
KopucHuk mma obasesy Aa AMYHO YTBPAM AQ
AWM je UAM He BUAO KOjU MPOM3BOA MOTOACH 3C
oapeheHy HameHy, MHAMKALMje MAM MOCTYyNnaK.
MpUMeHa OBOr MPOM3BOAQ j& M3HAA KOHTPOAE
onewaybiomed GmbH wu ctora noaaexe Ha
COMCTBEHY  OAFOBOPHOCT  KOPWMCHMKA. Mn
FAPAHTYJEMO  KBAAWTET — HALUMX  MMMOAQHTAT
CUCTEMA Y OKBMPY HALLMX YCAOBA 30 NMPOAQ]Y U
MCMOPYKY.

ApXaTu BaH Aomawaja asjeune. Kopuctutu camo
Y CTOMATOAOTUjU U XUPYPTUjU.

996-1TEILIG-03

Pesu3njy je nsaao 2017-07

Y cAy4ajy Aa 64 ce MMMAQHTU MOHOBO OGPAAUAKU
(04MCTUAM, pecTepuAM3OBAAM) AO MHdpekuuje
moxe aAohu, jep He BaAMAHe npoueaype 3a
npepaaAy Cy Ha pacnoAaramy.

Kaaa o6pafiyjemo pecTepuaucaHe MeAULLUHCKE
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cmepHHLLe U eBpOncke
ctaHaapae EN ISO 17664 cy peAeBAHTHM K
mopajy 61T ucnywenu. CMepHuue y Be3U ca
06pPUAOM HAWMX MHCTPYMEHATA CY AOCTYMHe
y 6powypu M npaTte HAWe MHCTPYMEHTe.
WcToBpeMeHO OBe CMEpHULLE CY NPUKA3AHE Ha
cajty www.implant.com

MoTpe6Hu je Aa npuje ynoTpebe cuctema
MMMAQHTATAG Takofle NAaXAWBO MpoyMTaTe
6powypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cuctem
MMNAQHTATA Koju Bu kopuctute. OBa 6powypa
CAAPXM BOXHE AeTarHe uHcopmaumje o
PYKOBQHY KOMMNOHEHTAMA CUCTEMA.
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Cucrema oAHOKOMMOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKLifA i3 3acToCyBaHHA - [POXAHHA YBAXHO
o3HaMOMMUTHCS

CUCTEeMA OAHOKOMMOHEHTHUX IMNAGHTATIB

1. 3araAbHi iIHCTPYKUIi WOAO iMNAGHTaTIB
Nepeaymosoio AAS NPOBEASHHS BYAb-FKMX
IMMAGHTOAOFINHMX — Npoueayp €  O6i3HaHICTh i3
BIAMOBIAHOIO ~ CPOXOBOIO  AiTepaTtypolo.  HasBHICTb
XipyprivHOro  AOCBiAy Ta AOCBIAY Yy BM3HQ4YEHHI
HOPMQAABHOTO | MATOAOTYHOTO nepebiry AiKyBAHHS
obos'a3koBa.

Mepea iMNAGHTaAUIEO HEOBXIAHO PO3POBUTM MAQH
NPOTE3yBAHHS — HABITb AKLLLO B MOAGABLLOMY XipYpridHa
CUTYaLis BUMMArATMME BHECEHHS 3MIH AO UBOro
NAQHyY. IHdbopmauii, HaseaeHol B Wi IHCTPYKLIT i3
30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAS TOFO, LLOG BIAPA3Y
MOYMHATM  BMKOPWMCTOBYBATU CMUCTEMY IMMAGHTATIB.
3BEPHITLCH AO AOCBIAYEHOTrO Xipypra-iMnAQHTOAOrQ
30 KOHCYABTALLIEIO LLLOAO BMKOPWMCTAHHA OBpaHoi
Bammh cuctemun. Komnaria onewaybiomed GmbH
PEryASPHO NMPOBOAMTL CEMIHAPU T TPEHIHTU.

1. Onuc

CUCTEMA  OAHOKOMMOHEHTHUX IMMAQHTATIB - LUe
CUCTEMA, LLO MPU3HAYEHA AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT
CTOMATOAOTIHHOI IMNAGHTAUI. AO CKAQAy cucTemu

BXOAATb BAQCHE  IMMAQHTATM, BMHTOBI  KICTKOBI
po3wmpioBadi, OOPMYBAYi  ACEH, PEBEPCUBHMIA
KAIOY,  AMHOMOMETPMYHMIA  KAIOY, CBEPAAA T

dpesn. Cnuctema OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAQHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMMAGHTAL

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi iIMNAQHTATU BUFOTOBASIOTECS 3 AETOBAHOTO TUTAHY
abBo 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 3acTocyBaHHA (MOKA3AHHSA)
Cuctema IMMNAQHTATIB  AAS  BHYTPILLHBOKICTKOBOI
IMNAGHTALIT B LLIeAenHik oBAacTi.

V. MpoTUnokasaHHsa

ABCOAIOTHI:

¢ NAUIEHTM, CHUCTEMHMI CTAH §KMX HE AO3BOASE
NPOBEAEHHS IMMAGHTALIT (AOKAGAHE MOSCHEHHS
LUbOrO  3QATAABHOTO  MPOTMMOKA3AHHA — AMB. Y
BIANOBIAHIN dpaxoBiN AiTepaTypi);

* nepea, Nia Yac abo NicCAs NPOBEAEHHS NPOMEHEBOT
Tepanii  1ta/abo  3a HAABHOCTI  3AOSKICHMX
3aXBOPIOBCHb;

* MCUXOAOTIYHI 30XBOPIOBAHHSA, BOALOBUIN CUHADOM;

* AEKOMMEHCOBAHMIM LYKPOBMI AiaBer abo iHLwi
AEKOMMNEHCOBAHI CUCTEMHI 30XBOPIOBAHHS;

* HEHAAEeXHa ririeHa poToBOT NOPOXHUHM,
HEAOTPUMAHHS NauieHTom MEAMYHNX
PEKOMEHAQLLIM;

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

BiaHOCHI:

* Aiaber, 6pykcU3m, aaeprii, BAriTHICTb;

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

* OMNPOMIHEHHS KICTKOBOI TKAHWMHM B QHAMHE3I,
QHTUKOQryASHTHQ Tepanis;

HEAOCTATHA KiAbKICTb KiCTKOBOI TKAHMHM, OCOBAMBO

Yy BEPTMKAABHOMY BMMIpi i/abo B Ge3nocepeaHii

OAM3BKOCTI A0  BPA3AMBMX CTPYKTYP (HEPBHW); Yy

LbOMY BUMAAKY CAIA BM3HQYUTH, YK HE OyAE€ MEHLL

PU3MKOBAHUM  BMKOPMCTATM  IHLUMIA  IMMOAGHTAT,

HANPUKAGA BA3AAbHMIA.

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
3QraAbHOl MPAKTUKM. IMMNAQHTALIS — LEe eAeKTMBHA
npoueAypa (MPOBOAMTLCS 3a BAXAHHAM MaALiEHTa),
CTOCOBHO AKOI MAUIEHTY MOTPIGHO HAAQTM AOKAQAHI
po3'acHeHHs. HeobxiaHO NpoiHdopMyBaATM NALLEHTA
NPO GAbTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHA TQ MOXAMBI
HacAiAkM iMnAaHTaLii. OcoBAMBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YBAry HA BAXKAMBICTb Fifi€HW MOPOXHKMHKM POTA TA HA
BAPTICTb MICASIMNAQHTAUIMHMX NpoueAyp. Metoan
iHdbopMyBaAHHS Ta obcar iHdbopmaulii BU3HAYAKOTLCA
YAHHUMM  3QKOHOAGBYMMM  MOAOXKEHHAMM  Ta
HOPMATUBAMM, LLLO MOXKYTb MEPIOANYHO 3MIHIOBATHCS.

VII. He6axaHi apuwa

Tumyacosi:

* GiAb, HABPSAKM, YTPYAHEHHA MOBAEHHS TA 3ANAAEHHS
ACEH;

AOBroTpmBaAi:

HQBITb 301 YMOBU HAAEXHO BMKOHAHOIO XipypriYHOro

BTPYYOHHA TA NPOTE3YBAHHS, — 8K | MPW BCIX IHLLMX

CTOMATOAOTIYHMX IMAAQHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTn

AO YBArM MOXAMBY BTPATY KICTKOBOI TKOAHWHMK Y

TOPM3OHTAABHOMY TG BEPTUKAABHOMY BMMIPAX.

Tnn 1a obCcAar KiCTKOBOT AECTPYKLIT HEeMOXAMBO

nepeAbaYnTU 3A3AAAETIAD;

¢ KO  IMMAGHTATM  PO3TALLOBYIOTLCS  MOPYM
i3 NEeBHMMM cneunmivHUmm CTPYKTYPAMM
(HepBM, BEPXHbOLLLEAEMHA Na3yxd, CYCiAHI 3y6u
TOLLO), LEe MOXe npu3BecTn A0 OBOPOTHOro
abo HeoBOpOTHOrO HEraTMBHOTO BMAMBY HA L

CTPYKTYPU;
* AAR nonepeAxXeHHs PO3BUTKY iHdbekuin
PEKOMEHAYETHCH NPOIAGKTUYHA

aHtmbioTnkoTepanis i / abo AOKAALHOT Ae3iHddekLT;

ByAM 3QPEECTPOBAHI BMMAAKM XPOHIHHOrO GOAlO,

MNOB'A30HOTO 3i CTOMATOAOTIMHUMM IMMNACHTATAMM;

ey pasi BIACYTHOCTI ocCTeoiHTerpauii  moxaunse
BIATOPrHEHHS IMMACQHTATA.

.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdbopMalLiio LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTRYKLLT i3
30CTOCYBAHHS BIAMOBIAHOT CUCTEMM IMNACHTATIB.

Bci npoueaypu i3 30GCTOCYBOHHAM  OA3QABHMX
IMMAGHTATIB  MOBMHHI  BMKOHYBATMCA  BMKAIOYHO
DOaXiBLAMM, AKi MAIOTh  AIMCHUIA  AO3BIA, BUAQHMIA
BMPOBOHUKOM IMMNAQHTATIB. [TiA TEPMIHOM «NPOLLEAYPUN
CAIA  PO3YMITM, B TOMY YUCAI, KOHCYABTYBOHHS
NAauieHTiB, PO3PO6KA NAQHIB AiKyBAHHS, BCTAHOBAEHHS
IMMAQHTQTIB, MPOTE3YBAHHS,  MICASIMMOAQHTALLIMHMMI
AOTASA (MPOTATOM HACTYMHMUX POKIB).

IX. B3aemoais

Y Aitepatypi GyAn ONUCAHI BUNAAKKM B3AEMOAIT
TUTAHOBMX NOBEPXOHb i3 doTopBMICHUMMK
nNpenaparamm  AAS FifiEHK MOPOXHUHKM POTA.
NauieHTy HeOoBXiAHO NOBIAOMMKTM NPO LE.
KpecTaabHi iMMAQHTATH, GA3AAbHI IMNAQHTATH
Ta MNPUPOAHI 3yBM MaiOTb Pi3HY >XXOPCTKIiCTb,
TOMY MPU BMKOHOHHI CTOMATOAOTIYHUX POBIT 3
ix KOMBIHALIEO CAIA BPAXOBYBATM iXHIM Pi3HMI
BMAMB HQA CTATMYHMIA BAAQHC cUCTemM. Beauki
IMMNAQHTALIMHO-NPOTE3YBAAbHI cuctemm
3 KPECTUABHMMM  IMNAGHTATAMM  MOXYTb
0BMEXYBATH COAEKCIO TA PYXAMBICTb KiCTOK
Yyepena BIAHOCHO OAHO OAHOI. Y 3B'S3KY 3 UMM
BYyAM 30PEECTPOBAHI BOAICHI CTAHU.

X. HacTtaHosu

* MicAs iIMNAQHTALLTB KaPTKY NALIEHTA HEOBXIAHO
3QHECTU TWMN BMKOPWUCTAHOTO IMMAGHTATA Ta
Homep napTif.

IMAAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS TIAbKM
B MEXAX IXHbOro TEPMIHY MPUAATHOCTI.
IMNAQHTATK CAiA 36EpiraTi B 3aKpUTIi yNakosL
B CYXOMY MIiCLi. YNOQKOBKA BIAKPMBAETHCH
6e3nocepeaHbO  MEepPeA  BCTAHOBAEHHAM
iMnAQHTaTA. HeobxiaAHO  yHMKATM  OyAb-
AKOTO  KOHTQKTY IMMAQHTATA 3i CTOPOHHIMM
CYBCTAHLIAMM AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETLCH TOPKATUCSH PYKAMM EHAOCAABHOT
HACTUHM IMNAQHTATA.

«y pasi BMMAAKOBOTO MPOKOBTYBAHHS
imnaaHTaris, abatmeHTis a6o iHLLIMX
KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HAYMTM  AOKAAi3ALiIO

NPeAMeTa (3a AOMOMOTOI0 PEHTFeHA TOLLLO) Ta
BXXMTU HEOOXIAHMX MEAMYHMX 3AXOAIB.

* HeobxiaHO 3AIMCHIOBATK NepioAMYHUIA
KOHTPOAb MPUXMBASHHS imnAaHTaTa
(HONPMKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTIEHIBChKMX
3HiMmKiB).

¢ o6 YyHWKHYTM BTPATM KICTKOBOI TKAHMHM,

NOTPIGHO BYACHO BUAQAATMHEOCTEOIHTErPOBAHI

abo iHAIKOBAHI IMMAGHTATU. YaC BUMAGAEHHS

BM3HAYQE CTOMATOAOT.

Mepea  UEMEHTYBAHHAM  BIANOAIDOBAHMM

FOAIBKAOM  QBATMEHTIB  IMMAQHTATIB NOTPIBHO

HOAQTM LLIOPCTKICTb 30 AOMIOMOTOI0 GAMA3HMX

6Gopis.

* Mpw AIKYBOGHHI  nauieHTis 3 BiAOMMM
MAPOAOHTUTOM B QHOMHesi CAlA
BMKOPMCTOBYBATM  IMMAGHTATU 3 TAQAKOIO
MOBEPXHEID, a  TAKOX CAIA  PO3MASHYTH
HeobXiAHICTb CYNPOBOAXYIOHOT
aHTHbioTHKoTEPAnii.

Xl. 36epiraHHs Ta TEepMiH MNPUAATHOCTI
iMmnaauTaTa

TepmiH NPMAQTHOCTI CTAHOBWUTL 5 pOKiB 3

MOMEHTY CTepuaisauii. 36epiratm y LLiAbHO
3QKPMUTII YNAKOBLLI B CYXOMY micLli. CTEPUABHUMM
€ TIABKM IMMACQHTATM B OPMIIHAABHIM 3AKPUTIN
YNOKOBLL i3 CMMBOAOM  «STERILE). BupoBHUMK

3Himae 3 cebe Oyab-9Ky BIAMOBIAGABHICTH
3a iMnAaaHTaTH, MOBTOPHO CTEPUAI30BAHI
KOPWUCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BiA  METOAY

cTepuaizauil. CTepUAbHI BUPOBU MO3HAYAIOTLCA
cumBoAOm «STERILEN. Aata 3aKiHYEHHS TepMiHy
MPUAQTHOCTI MO3HAYAETLCH CUMBOAOM Y BUTASAIL
NiCOYHOro roAMHHMKA. CrmeoA «LOTy nosHavae
HOoMep NapTii. IMNAGHTATM NPU3HAYEHI TIAbKM AAS
OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.

KomnaHis onewaybiomed GmbH 3aauwae
30 co6o NPABO 3MIHIOBATM AM3AMH BUPOGIB
i KOMNOHEHTIB aBO0 TXHbOI YNAKOBKM, BHOCTMUTM
3MIHM AO [HCTPYKLIM i3 3QCTOCYBAHHS, O TAKOX
BCTOHOBAIOBATH HOBI LLiHWM TA YMOBM MOCTABKM.
BiAMOBIAGABHICTL obmexyeTbCa 3aMiHOI0
AedekTHOT MPOAYKLIT. MoAaAbLLi NpeTeHsii ByAb-
AKOTO POAY BUKAIOYQIOTLCS.

MOACHEHHS LLLOAO 3ACTOCYBAHHS HALLUMX BUPOGiB
MOXYTb HOAGBATUCSH B YCHIM COOPMI, B MMCbMOBIM
POpPMI, 30 AOMOMOTOIO EAEKTPOHHMX 3acobis
3B'A3Ky Q6O LUAAXOM MPAKTUYHOI AEMOHCTPALLT.
KopucTtysay 30608'93aHMI OCOBUCTO BUIHAYMTH,
YU MPUACATHUI KOHKPETHUI BUPIO AAS MEBHOT METH,
MOKA3QHHA Y4 NPOLEAYPU. 3ACTOCYBAHHS LIbOTO
BMPOOY 3HAXOAMTHCH MO3Q KOHTPOAEM KOMMAHIT
onewaybiomed GmbH, a oTxe 3AIMCHIOETCA MiA
BiAOBIAQABHICTb KOPUCTYBAYA. [APAHTIA HAOAEXHOT
AKOCTI HALLMX CMCTEM IMMAQHTATIB HOAQETLCS B
PAMKaxX YMOB MPOAQXY | MOCTABKM.

36epiraTh B HEAOCTYMHOMY AAS AiTEN MicLLi.
Mpu3Ha4yeHo  TiAbKM  AAS  BUKOPUCTAHHA
cTomaToAorom a6o xipyprom.
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Mpu noBTOpHIK 06pobLi IMNAGHTATIE BUHUKAE
PU3MK PO3BUTKY iHPEKLIN, OCKiAbKM He icHye
BAAIAOBOHMX METOAIB MOBTOPHOI 06pPOGKH.

Mpu o6pobui o6epToBUX IHCTPYMEHTIB, WO
NiAAAraloTb NOBTOPHIN cTepMAizaLii, Heo6xiAHO

AOTpUMyBaTHCA  HacTaHOB  IHCTUTYTY  im.
Po6epta Koxa Ta Bumor cTaHaapty EN
ISO 17664. HacTaHoBM 3 06po6KM HAWMX

IHCTPYMEHTIB MiCTATBCA Y CYNPOBIAHIA NaM'ATLI.
3 ui€io NamM'aTKOIO MOXHA TAKOX O3HAWOMUTUCS
Ha HawoMmy Be6-caiiTi www.implant.com.

Mepw  HIX  BMKOPUCTOBYBATH  CHUCTEMY
iMNAQHTATIB, HEOGXIAHO  YBAXHO  BMBYMTH
iHbopmauifiHy 6polwypy npo 3ACTOCYBAHHA
BiAMOBIAHOI cMcTemMu iMnaaHTaTiB. Lis 6powypa
MICTHTb BAXKAMBY AOKAGAHY iHbopmauiio LwoAo
MOBOAXEHHS 3 KOMNOHEHTAMM CUCTEMM.

@ UA.TR.116

Distributor
TOBAPMCTBO 3 OBMEXEHOIO BIAMOBIACABHICTIO
WIMnAaHT Komnania®
08325, ByA. A.YkpdiHku, 14 c. LLlacamse,
BopucniAbCbkMi PAIOH,
KuilBcbka 0BACCTb,
Ten. +3804422777 14

+38 067 235 5577
contact@ihdedental.ua

ONEWAY

MEO

Zeichenerklarungen / 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 utilisation
Leggere le istruzioni d‘uso

Lea las insfrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania

MpoyeTtete MHCTPYKLUKUTE
HEeoBXOAMMO YUTATL MHCTPYKLMIO
YUTATL MHCTPYKLMIO MO
MCMOAb3OBAHMIO

Mpouutajte ynyctsa
O3HanoMmTeCH i3 CYynpPOBIAHOK
AOKYMeEHTaUieo

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

Pok ynotpete
TepmiH npuaatHocCTi

STERILE Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized

'Y (Gamma)-stérilisés
(Gamma) -sterilizzato
(Gamma) -esterilizado
Sterilizovdno gamma z&drenim
Sterylizowane promieniami gamma
lfama-crepuamsaums
CTSDMAME}OBCHO ramMmma-Ayiamm
(Gamma) cTepuancaHo
CTEepPUAI30BAHO rAMMA-
BUMPOMIHIOBAHHAM

Nur einmal verwenden

For single use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 3a eAHOKpATHA ynoTpeba
TOALKO 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 chirurgtm.

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 XMPYPRTAM MAM
3aNpoCam OT UX MMEHN.

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

U AMLEBO-HEAIOCTHM XMPYP3N MAKM OT
TAXHO UMeE.

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

XUPYP3MMA UAM Y HUXOBO MME.

Lien Bupi6 npu3HavyeHMin AAR NPOACXKY
BUKAIOYHO CTOMOTOAOTAM, XiPYPram-
CTOMQATOAOTAM i LLLEAEMHO-AULLLOBUM
Xipypram abo iXHiM MPEACTABHUKAM.

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
36epirati y cyxomy micLi

*

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
OMNaKOBKA

XPAHWUTb B 3AKPBITON YNAKOBKE
nposectu

YyBQTM M APXATU CTPOTO 30TBOPEHO
36epiratu B LLLIAbHO 3AKPUTI YNAKOBLL

n
n

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 uzywad, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

He ncnoab3oBath, eCAn YNAKOBKA
NoBPEXAEHA

He ynotpe68ai, ako ONakoBkaTd e
yBPEASHA

He kopucTHTE YKOAMKO je NaKoBaAHe
owreheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLLO YNAKOBKA
MOLLKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
Mpoun3ssoamTEAL
MPou3BOANTEA
Mpoussohay
BMpPOBHMK

Bestellnummer
Catalogue number
Référence
Catalogo Numero
catdlogo niUmero
Katalogové &islo
numer katalogowy
KaraaoxeH Homep
HOMEP KaTaAora
Kataloski broj
Homep 3a kataaorom

Ce1936

Dr. Ihde Dental AG

“ Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
contact@implant.com
www.implant.com
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