Gebrauchsanweisung
Bitte sorgfdltig lesen

ONEWAY

OMEO

Iweiteilige Implantatsysteme

Allgemeine Hinweise fur Implantate

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

Beschreibung

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

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

Anwendungsgebiete (Indikationen)
Implantatsystem fUr enossale Implantationen im Kieferbereich.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

* Patienten, deren systemischer Zustand eine Implantation nicht
zuldsst (zum detaillierten Versténdnis dieser umfangreichen
Kontraindikation wird auf das Studium der einschlégigen
Fachliteratur verwiesen)

¢ Vor, wdhrend oder nach Bestrahlungstherapie und / oder
malignen Erkrankungen

¢ Psychische Erkrankungen, Schmerzsyndrome

¢ Unkompensierter Diabetes oder andere unkompensierte

systemische Erkrankungen

Laufende oder frOhere Therapie mit Bisphosphonaten

Erkrankungen des Knochenstoffwechsels

Blutungsneigung, Immundefizite

Sofortbelastete Einzelzahnimplantationen

Allergien gegen Bestandteile des Implantatsystems

Titanallergie

Mangelhafte Mundhygiene, mangelnde Compliance

Einzelzahnimplantationen mit Implantaten vom Durchmesser

3.8 mmund kleiner

Relative

* Diabetes, Bruxismus, Allergien, Schwangerschaft

¢ Alkohol - und Drogenmissbrauch, Rauchen

* Vorbestrahlter Knochen, Therapie mit Anticoagulantien

* Kiefergelenkserkrankungen (andererseits kdnnen zahlreiche
Kiefergelenkserkranungen mittels einer Implantat-Therapie
therapiert werden)

¢ Wurzelreste, Paradontitis

* Geringes Knochenangebot: Insbesondere in vertikaler
Dimension und / oder bei drohender N&he von gefahrdeten
Strukturen (N. Metalis, Kiefernéhle u.a.).

e Esiststets zu prifen, ob nicht ein basales Implantat (z.B. BOI)
risiko&rmer anzuwenden ist.

Anwendung

Diagnostik / AufklGrung

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

Vorgehensweise

In Lokaland&sthesie wird, vorzugsweise unter Lappenbildung, ein
Implantatbett mit rotierenden oder verdrédngenden Instrumen-
ten geschaffen. Zur Prparation eines adéquaten Knochenbetts
werden die Verwendung der Bohrer und die Einhaltung einer Bohr-
sequenz empfohlen:

Ein entsprechender zusatzlicher Abstand zu gefdhrdeten Struktu-
ren muss eingehalten werden. Detaillierte Schemata zu diesem As-
pekt entnehmen Sie bitte unseren ausfUhrlichen Produktbroschi-
ren.

Wdhrend der Pré&paration der Knochenkavitat ist auf reichliche
KUhlung des Implantatbetts (z.B. mit gekUhlter (steriler) physiologi-
scher Kochsalzlésung) zu achten. Keinesfalls mit mehr als 500-800
Upm bohren. Stets scharfe Drills verwenden (max. 10 Anwedun-
gen). Intermittierende Fras- und Bohrtechnik anwenden.

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

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

Bei der Wahl des Implantats muss der vorhandene Knochen in sei-
ner Hohe und Breite sowie in seiner Qualit&t bericksichtigt werden.
Es empfiehlt sich, in weichem Knochen nicht zu viel Knochen durch
eine Bohrung zu entfernen, sondern den Knochen eher verdrén-
gend mit Osteotomen seitlich zu komprimieren.

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

Wdhrend der Einheilphase (je nach Knochenqualitédt werden 3-6
Monate empfohlen) ist der Operationssitus in regelmdssigen Ab-
sténden zu kontrollieren. Bei unvollstéindiger Schleimhautheilung
und/oder vorzeitiger Schleimhautpenetration wird empfohlen, die
chirurgische Schraube durch eine Einheilkappe zu ersetzen.

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

Nebenwirkungen

Voribergehende Beschwerden

Schmerzen, SpannungsgefUhl, Schwellungen, Sprechschwierigkei-

ten und Entzindungen der Gingiva.

L&nger anhaltende Beschwerden

* Oroanthrale und oronasale Fisteln

* Lokalisierte oder systemische Infektionen

« Kraterférmiger Knochenabbau Uber Gebrauchsperiode

¢ Auch bei einem ordnungsgemdssem chirurgischem und pro-
thetischem Vorgehen ist - wie auch bei allen anderen zahndrzt-
lichen Implantaten - mit horizontalem und vertikalem Knochen-
abbau zu rechnen.

¢ Art und Umfang des Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar.
Funktionell bedingter und entzindlicher Knochenabbau kén-
nen kumulieren.

¢« Kommen Implantate in der N&he von besonderen Strukturen zu
liegen (Nerv, Kieferhdhle, Nachbarzéhne u. a.), kann es zu einer
reversiblen oder irreversiblen Beeintréchtigung (Schadigung)
dieser Strukturen kommen.

¢ Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikaprophylaxe
und/oder &értliche Desinfektion empfohlen.

Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen Titanoberfl&-
chen und fluoridhaltigen Mundpflegepréparaten beschrieben.
Hierauf ist der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Rigiditat von crestalen Implantaten und natiUrlichen Z&hnen
ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark unterschiedlichen Be-
einflussung der Statik zu rechnen.

Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme auf crestalen Implan-
taten k&nnen die Flexion und Beweglichkeit der Sch&delknochen
gegeneinander einschrdnken. In diesem Zusammenhang wurden
Schmerzzusténde beschrieben.

Hinweise

¢ Nach der Implantation muss schriftlich die Art des verwende-
ten 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 unmittelbar vor dem Einbringen zu 6ffnen.
Jegliche BerUhrung mit Fremdsubstanzen ist vor der Insertion
des Implantates zu vermeiden. Der enossale Teil des Implantats
darf nicht berOhrt werden.

* Beiversehentlichem Verschlucken von Implantaten, Abutments
oder Zubehdr ist der Verbleib des Gegenstands sicherzustellen
(Rontgen, u. a.) und die erforderlichen medizinischen Massnah-
men vorzunehmen.

« Die Einheilung des Implantats muss regelmdssig (z.B. rontgeno-
logisch) kontrolliert werden. Zur Vermeidung von Knochenver-
lusten mUssen nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate
rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt der Entfernung be-
stimmt der Zahnarzt.

« Die polierten Abutmentkdpfe der Implantate sollen vor der Ze-
mentierung mit Diamantfrasern aufgeraut werden.

¢ Bei der Behandlung von Patienten mit bekannter Parodontitis-
Anamnese sollte auf glatte Implantate zurick gegriffen wer-
den, und es sollte eine anti-biotische (Begleit-) Behandlung
erwogen werden.

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

Bemerkung

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

Legende

Gebrauchsanweisung lesen
Verfallsdatum
STERlLE Y (Gamma) -sterilisiert

Nur einmal verwenden

Nicht ermeut sterilisieren

@@Iw@

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

Chargennummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Hersteller

T
a
®
-

Bestellnummer

C€1936

onewaybiomed GmbH behdlt sich vor, das Design der Produkte
und Bauteile oder deren Verpackung zu verdndern, Anwendungs-
hinweise anzupassen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu
vereinbaren. Die Haftung beschrénkt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende AnsprUche jeglicher Art sind
ausgeschlossen.
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Letzte Uberarbeitung 2017-07

Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten besteht die Gefahr der
Entstehung von Infektionen, da keine validierten Verfahren zur
Avufbereitung existieren.

Bei der Wiederaufbereitung von re-sterilisierbaren rotierenden
Instrumenten sind die Vorgaben der RKI-Richtlinie und der Norm
EN ISO 17664 einzuhalten. Hinweise betreffend unserer Instrumente
finden Sie auf dem Merkblatt, welches den Instrumenten beigelegt
ist. Dieses Merkblatt kann auf der site www.implant.com eingese-
hen werden.

Fir Kinder unzugdnglich aufbewahren. Nur zur Anwendung durch
den Zahnarzt oder Chirurgen.

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

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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Instructions
Please read carefully

ONEWAY

OMEO

Two-part implant systems

General instructions for dental implants

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

Description

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

Constituents

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

Indications
Endosseous jaw-implant system.

Contraindications

Absolute

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

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

¢ Psychologic disorders, pain syndrome

¢ Uncompensated diabetes or other uncompensated systemic

disorders

Current or past therapy with bisphosphonates

Disorders of the bone metabolism

Bleeding tendency, immune deficiencies,

Immediately loaded single tooth implantations

Allergies to components of the implant system

Titanium allergy

Insufficient oral hygiene, lack of compliance

Single tooth restorations on implants with a diameter 3.8 mm

orless

Relative

* Diabetes, bruxism, allergies, pregnancy

¢ Alcohol and drug abuse, smoking

* Previously radiated bones, therapy with anticoagulants

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

¢ Root remnants, periodontitis

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

¢ It must always be considered if a basalimplant (i.e. BOI) has
less risks.

Use

Diagnosis / Explanation

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

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

Approach

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Side effects

Temporary discomforts

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

mation of the gingiva.

Long term disorders

« Oroanthral and oronasal fistula

* Localized or systemic infections

¢ Crater shaped bone degeneration over the duration of use

* A horizontal and vertical bone degeneration is to be expect-
ed, also in proper surgical and prosthetic proceedings - as in
all other dental implants. Type and extent of the bone loss is
not foreseeable. Functionally caused and inflammatory bone
degeneration can accumulate. Ifimplants are placed in the vi-
cinity of certain structures (nerves, maxillary sinus, neighboring
teeth etfc), a reversible or irreversible impairment (damage) of
these structures can occur.

* To preventinfection, antibiotic preventive measures and/or
local disinfection are recommended.

Interactions

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

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

Note

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

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

* Implants must be stored dry and sealed. The seal is to be
opened immediately prior to intfroduction. All contact with for-
eign substances prior to insertion of the implant is o be avoid-
ed. The enossal part of the implant may not be touched.

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

¢ The healing of the implant must be followed at regularimplants,
e.g. by radiological means. To avoid bone loss, non-osseointe-
grated or infected 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 to the
cementation of the prosthetical workpieces.

¢ In patients whose history shows periodotaldiseases, smoth im-
plants should be evaluated as an alternative to implants. A strict
antibiotic regimen should also be evaluated.

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

Comment

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

onewaybiomed GmbH reserves the right to change the design of
the product and components or the packaging thereof, to adapt
instructions of use as well as to newly agree on prices or delivery
conditions. The liability is limited to the replacement of the defec-
tive product. Further claims of all types are excluded.

Legend

Read instructions
Expiration date
STERlLE Y (Gamma) -sterilized

Only use once

Do not resterilize
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This product is only for sale to

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

Charge number

Store in dry place
Store tightly keep closed

Do not use if packing is damaged
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Manufacturer

Catalogue number

C€1936

996-2TEILIG-03

Revision issued 2017-07

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

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

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

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

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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MNHCTRYKLMS MO MPUMEHEHMIO
AAS BHUMATEABHOTO M3yYEeHMs

ONEWAY

OMEO

ABYX3TANHbLIM UMNAQHTAT

O6LLMe UHCTPYKLLMM AAS UMIIAGHTATOB

3HaHKe COOTBeTCTBy)OLU.e\Z CneLunaAbHOM AUTEPATYPbLI ABASETCA
HpeAF‘IOCbI/\KOI;I AN MPOBEAEHME MMNAQHTOAONMYECKUX Mnpoue-
Ayp. OB43aTEABHO HEOBXOAMMO HAAMYME XMPYPTMYECKOTO OMbITA B
OUEeHKE HOPMAABHOTO MAU MATOAOTMYECKOTO XOAQ A€4YEHUA. HSDSA
MMMAGHTALMEN HEOBXOAMMO NPOBECTU MAAHUPOBAHUE NPTE3N-
POBAHMA— AQXE €CAU B AQAbHEMLLEM XUpyprmieckas cutyaums
V'IOTpe6\/eT BHECEHMUS U3MEHEHUN B paHee COCTOBAEHHbIN MAGH.
TOAbKO 3TOM UHCTPYKUKMK NO MPUMEHEHMIO HEAOCTATOYHO AAA HE-
MEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHUA CUCTEMbBI UMMACGHTATOB.

Onucanue

CuUcTeMa MMMAQHTATOB NPEeAHA3HA4YeHA AAf SHAOCCOAbHbLIX CTO-
MATOAOTMHECKMX MMMIAQHTALMIA. OHO COCTOMT M3 MMMACHTATOB,
XMPYPrUMYECKMX U OPTONEAMYECKMX MHCTPYMEHTOB, O TaKXe abaT-
MEHTOB. CUCTEMA MMMACHTATOB MOAXOAMT AAS OAHO- M ABYX3TAM-
HOTrO METOAOB MMMACHTALMM.

OCHOBHbIE KOMMOHEHTbI
COOTBETCTBYIOLLLME MATEPUAALI MOTYT ObITb HOMAEHbI HO 3TUKETKE
AN B PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHUIO CUCTEMbI.

Cdbepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHUCTEMA IHAOOCCAAbBHbBIX YA CTHbIX MMMACQHTATOB.

NpoTuBOonokasaHus

ABCOAIOTHbIE:

¢ TAUMEHTbl, CUCTEMHOE COCTOSHUE KOTOPbIX HE MO3BOASET NMPO-
BEAEHME MMMACGHTALUMM (AAS BOAEE AETAABHOTO MOHMMAHMA
3TUX OBLLMPHBIX MPOTUBOMOKA3AHMI HEOBXOAMMO M3Yy4UTb CO-
OTBETCTBYIOLLLYIO CMELIMAAbHYIO AUTEPATYPY).

¢ [lcKMxoAOrMyeckme pacCTponCTBa, GOAEBOM CUHAPOM.

¢ AEKOMMNEHCUPOBAHHbBIN CAXAPHbIM AMABET MAM ADYTUE AEKOM-
NEHCUPOBAHHbBIE CUCTEMHbIE 3060AEBAHMS.

o TekyLLOs MAM MPEALLECTBOBABLLIAR TEPAMMSA C UCMOAb3OBAHUEM
Gudcbocdaros.

¢ CKAOHHOCTb K KPOBOTEYEHMIO, UMMYHOAEULMTEI.

¢ AAAEPTMA HO COCTABASIOLLIME CMCTEMBI UMMACHTATOB.

*  AAAEPIUA HO TUTAH.

* HeAOCTATOYHASA TMIMEHT POTOBOM MOAOCTH, OTCYTCTBUE COTPYA-
HuyecTsa

¢ 3ab0AeBaHMA, CBA3QHHbBIE C HAPYLUEHMEM OOMeHQa BeLLecTs
KOCTHOM TKQHM.

* BOCCTOHOBAEHME OAMHO4HbIX 3y6OB HO MMMAGHTATAX AMAME-
TPOoMm 3.8 MM 1 MeHee.

OTHOCUTEAbHbIE:

*  Anaber, bpykcnam, AAAeprun, bepemeHHoCTb.

*  AAKOTOAbHOS M HAPKOTMYECKAS 3ABMCUMOCTb, KYpeHue.

¢ OO6AyYeHMe KOCTeM B MPOLLAOM, TEPANUA C MCMOAb3OBAHUEM
QHTUKOQTYASHTOB.

¢ 3000AEBAHMA HUXKHEYEAIOCTHOTO CYCTABA (C APYrOM CTOPOHbI
MHOTME 3060AEBAHMS HMXKEYEAIOCTHOTO CYCTABA NOCPEA-
CTBOM MMMACQHTOAOTMYECKOM TEPANMM MOTYT ObITb M3AEYEHDI).

¢ OCTATKM KOPHEM, NAPAAOHTHUT.

¢ HeAoCTaTOYHOE KOAMYECTBO KOCTHOM TKAHW: OCOBEHHO B
BEPTUKAABHOM U3MEPEHMM U/UAM HOXOXKAEHUE B HEMOCPEA-
CTBEHHOM BAM3M OT CTPYKTYP, MOABEPXKEHHbIX 3060AEBAHMAM
(HMXXHEYEAIOCTHOM HEPB, BEPXHEYEAIOCTHOM NA3YXM U T.A.).

* HeobGXOAMMO NPOBEPUTL, HEAB3SH AU MCTTOAB3OBATL AAS
BGoAbLLEN 6E30MACHOCTM 6A3AABHO OCTEOMHTE-TPUPOBAHHbIM
MMIMAGHTAT (Hanp. BOI).

MpumeHeHue

AmnarHoctuka / ObbacHeHne

AMArHO3 CTABUTCA HO OCHOBE AHOMHE3A, KAMHUYECKOTO O6CAEAO-
BAHWA, PEHTTEHOAOTMYECKOro O6CAEAOBAHMA C MCMOAb3OBAHUEM
PEHTTEHOBCKMX MCOABIX AEHTOAbHbIX CHWMKOB WM OPTOMGHTOMO-
FOAMMBI, A TaKXe Npu HeobxoaMmocTn KT-o6CcAeA0BAHMS. Peko-
MEHAYeTCA MPOBEAEHME MOAHOTO MEAMLIMHCKOTO 06CAEAOBAHMS
KBAAMCOMLIMPOBAHHBIM ~ MEAMUMHCKMM  NEPCOHAAOM  ObLLen
NPAKTUKK.

UMNAQHTAUMKM NPEACTABASIOT COBOM BMELLATEALCTBA, 06 OCO-
B6EHHOCTAX KOTOPbIX HY>KHO MOAHOCTbIO MHADOPMMPOBATH NALIMEH-
10. TpebyloTCA PA3LACHEHMS MO BO3MOXHOCTAM CABTEPHATUBHOTO
AEYEHMA 1 MOCACACTBMAM MMMACQHTALMI, O TAKXKE MOCAEACTBUAM
NPW BO3MOXHOM Heyaaye. OCOBEHHO HYy>XXHO OBPATUTb BHUMAHKWE
HQ BAXKHOCTb rMrMeHbl POTOBOM MOAOCTU M HO PACXOAbI HO MOCAE-
onepaunoHHoe AeyeHne. O TOM, KOKMM OBPA3OM M B KAKOM
o6beme HY>XHO NPOBECTM PA3BACHMTEABHYIO PABOTY, rOBOPUTCH B
COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMYECKMX AOKYMEHTAX.

MeToa

oA MecCTHOM aHecTe3nemn, XEeAATEABHO C POPMUPOBAHUEM
AOCKYTQ, CO3AQETCa AOXE AAS MMMNAAHTATA C MCNOAb3OBAHMEM
BOALLIQIOLLIMXCS M BBITECHAOLLLMX MHCTPYMEHTOB. AAS NPEnapmpo-
BAHWA COOTBETCTBYIOLLLETO AOXKA AA MMMACQHTATA PEKOMEHAOBAHO
MCMNOAb3OBAHUE CBEPA U cobAloAeHWe CAeAYK)LLLel;I NnoCAeAOBA-
TEABHOCTU UX MPUMMEHEHMA!

C/\GAYET AEPXATbCA HA COOTBETCTBYIOLLEM AOMOAHUTEABHOM
PACCTOAHMM OT CTPYKTYP, TPEOyIoLMX BEPEXHOro OTHOLLEHMS.
AETAABHYIO MHCDOPMALMIO MO ITOMY CCMEKTY B BUAE CXEeM Bbl
HaMAETE B HALUMX MOAPOBHbIX BPOLLIOPAX, MOCBILLLEHHbIX HALLEM
MPOAYKLMM.

Bo Bpemsa npenapupoBaHUA KOCTHOTO AOXQA CAEAYeT YAEAUTb
BHUMOHME HEOOXOAMMOCTM OCHOBATEABHOTO OXACKAEHMS AOXA
MMMAGHTATA M dope3 (HAMP. C MOMOLLLBIO OXACXKAEHHOTO (CTEPUAbL-
HOTO) CPM3NOAOTMYECKOTO PACTBOPA).

Y1McAO 0BOPOTOB MPU CBEPAEHMMU HU B KOBM CAY4aE HE AOAXHO
npesbiate 500-800 06/MUH. TTOCTOSHHO CAEAYET MCMOAb30OBATH
TOABKO OCTpble CBEPAQ (MaKC. 10 MpUMEHEHMUM). MCNOAb3OBATH
NPEPLIBUCTYIO TEXHMKY AAS (DPE3EPOBAHMA U CBEPAEHMS.
UMNAGHTAT M3BAEKAETCA M3 CTEPMABHOM YMAKOBKM HEMOCPeA-
CTBEHHO MepeA BBEAEHWMEM U CTABWAbHO YCTAHABAMBAETCA B
KOCTHOEe Aoxe. OB3aTEAbHO CAGAYET AOCTUYb HAAEXKHOM NEePBMY-
HOWM CTABMABHOCTU. BMHTOBbIE MMMACGHTATHI BKPYYMBAIOTCA C MO-
MOLLIBIO YCTAHOBOYHOTO KAIOYA (RAT 2), KAIOHO C OrpaHUYEHUEM
No KPYTALLEMY MOMEHTY (TW 2) 1AM oTBepPTKM. HTOObI YMEHbLLINTDL
HATPeBAHWe OT TPEHMS, NPOLLEeCC BKPYYMBAHMSA HY>KHO OCYLLLEeCT-
BASTb MEAAEHHO M 63 BOAbLLIOrO AdBAEHMA. B 3aBMCHMMOCTM OT
MMEIOLLLETOCH KOAMYECTBA KOCTHOWM TKAHM U pPa3spabOTaHHOro
NAQHA AAS MPOBEAEHUA MMNAQHTALMU MMNAQHTATbI AMBO MOAHO-
CTbIO MOTPYXAKTCH B KOCTHOE YIAYBAEHUE U MOAHOCTLIO MPU 3TOM
30KPbLIBAIOTCA KOCTLIO, AMOO MX LLEMKA, NMPEACTABASIOLLLAS cCOOOM

OTNOAMPOBAHHbINM CTEPXEHb, BLICTYNAET M3 KOCTU NMOCAE BBEAEHUS
WMACHTAHTA. ECAM B NEPUOA 3CXKMBAEHWSE HOA MMMAGHTATOM, MPK-
KPbITbIM CAM3NCTON OBOAOYKOM, BYAET OAEBATHCA ChbEMHBIN 3yOHOM
NpoTE3, TO UMMACHTAT CAEAYET MOAHOCTbIO MOTPY>KATb B KOCTb C LLe-
AbIO M3BEXAHMS €ro OBHCXEHMS B MEPUOA 3AXKMBAEHUA, O TAKXE
ACBAEHMS HQ MMMAGHTAT NPU XEBAHKM. [PK BLIBOPE MMNAQHTATA
CAEAYET Y4MTbIBATL LUMPHHY, BLICOTY M MAOTHOCTb MMEIOLLLECS KO-
CTU. PEKOMEHAYETCS, ECAM KOCTb MATKAS, M3DEeraTh ee YpesmepHo-
rO CBEPAEHMSA, O CKOPEE YXATh €€ OTTECHAIOLLIUMM ABMXKEHNAMMN B
CTOPOHY MyTeM MCMOAb30BAHMA OCTEOTOMOB.

MocAe 3TOro MMMAQHTAT AMBGO 3AKPLIBAETCA C MOMOLLLLIO XMPYP-
rMY4ECKOro BUHTA-3ATAYLLUKM CO CTOPOHbI POTOBOM MOAOCTH (ABYX-
3TANHBIA METOA), AMBO HAKPYYMBAETCH CDOPMMPOBATEAb AECHbI
COOTBETCTBYIOLLLEN AAMHBI (B 3ABMCHMOCTM OT TOALLLMHbBI CAM3UCTOM
060A04KM) (OAHOITAMHBIK MeToA). MPU HEOBXOAMMOCTH AdAee
NPOW3BOAMTCS YLUMBAHME PAHbI U PEHTIEH-KOHTPOAb.

B NeproA 3aKMBAEHMS (B 3GBUCMMOCTH OT MAOTHOCTM KOCTH, pe-
KOMEHAOBAHO 3-6 MECALEB) PEMYASPHO MO NPOLLECTBMM ONpeAe-
AEHHbIX BDEMEHHbIX MHTEPBAAOB CAEAYET MNPOM3BOAMTL KOHTPOAb
CUTyaUMK MOCAE NPOBEAEHHOM onepauun. B cayyae HENOAHOro
3COKMBAEHMS CAM3MCTOM OBOAOHKM M/UAM NPEXAEBPEMEHHON ee
NEHETPALMM PEKOMEHAYETCH 3AMEHNTb XMPYPTUYECKMIA BUHT-30-
TAYLLKY HO DOPMMPOBATEAD ACCHEBOM MAHXETKN (PAM).

ECAM CTATUKG BCEM KOHCTPYKLMM M CUTYALLMS BO BPEMS YCTAHOBKM
3TO MO3BOARIOT, MMMACQHTATbI MOTYT HArPY>KATLCA CPA3Y HEMOCPEA-
CTBEHHO MOCAE BBEAEHMS. 3A€Ch PELLEHNE MPUHUMAET ASHALLMIA
BPaY. ECAM €CTb COMHEHMS, TO CAEAYET BLIAEPXATh MHTEPBAA AAS
3QKMBAEHMSA 3-5 MECALLEB (B 3ABUCUMOCTH OT MAOTHOCTH KOCTH), HE
NPOBOAS HATPY3KY MMMAQHTATA. MO NPOLIECTBMKM STOTO NMEPUOAQ,
OTBOAALLLETOCH HO 3QXKMBAEHWE, MPOU3BOAMTCS PEHTTEHOAOTUYE-
CKMIM U KAMHUYECKMIM KOHTPOAb.

AAS OPTONEAMYECKOTO OBCAYXMBAHUA MCMOAL3YIOTCH ABATMEHTbI
CUCTEMbI MMMACGHTATOB. HUXENPUBEAEHHAS TABAMLA COAEPXMT
MHAPOPMALMIO O MOAXOASLLMX AETAAIX. AAS TMOAyYeHUs Goree
NOAPOGHOM MHAPOPMALUK, CMOTPUTE PYKOBOACTBO MO MPUMEHE-
HUIO CUCTEMBbI.

Ba3aAbHbIE MMMNACGHTATHI MOTYT MCMOAb3OBATHCA TOALKO KBAAMCDOM-
LIMPOBAHHBIMM AULLAMM, KOTOPbIE MMEIOT AEIMCTBUTEABHOE paspe-
LeHMe, BBIAGHHOE MPOM3BOAMTEAEM. DTN OTPAHMYEHMS BKAIOYQIOT
8 Ce04: KOHCYABTMPOBAHME MALMEHTOB, MOATOTOBKY MAGHOB AYe-
HKA, YCTAHOBKY MMMAQHTATOB, MPOTE3MPOBAHKE, MOCAEONEPALM-
OHHbIM YXOA (HO MPOTHKEHUM MOCAEAYIOLLMX HECKOABKMX AET).

No6o4Hble adppekTbl

BpemeHHsble:

BOAM, 4yBCTBO HAMPAXEHMA, MPUMYXAOCTM, 3ATPYAHEHUS peyn u

BOCMNAAEHMI AECHbI.

AAMTEAbHBIE!

¢ CBWLLM B POTOBOM M HOCOBOM MOAOCTAX

* AOKQAbHbIE€ MAW CUCTEMHbIE MH$8KLI.MM

* KpateponoAoBHble U3MEHEHMA KOCTU B MEPUOA MCMOAb3OBA-
HWaA

e AaXe npu MNPABUABHOWM XMPYPIrMYECKOM M OPTONEeAMYEeCKOM
METOAMKE, KOK B MPOYEeM 3TO KACAETCHd U APYTUMX AEHTAAbHbIX
UMMNACQHTATOB, BO3MOXHO BO3HMKHOBEHME TOPU3OHTAAbHbLIX WM
BEPTUKAAbHbBIX KOCTHbIX p(}:{p\/LUeHMI;I. HeBo3moxHoO 3apaHee
NPeAyraaats TMMN M OObEM KOCTHOM AECTPYKLMWU. PYHKLIM-
OHQAAbBHO 06\/C/\OB/\eHHb\e N BOCMAAUTEABHbIE KOCTHbIE A€-
CTPYKUMKU MOTYT CO4EeTATbCA. Ecau TbI pacnoAararTcs BOAM3U
OT CTPYKTYp, TpebyloLLMx 0COBOM OCTOPOXHOCTM (HEPBbI,
BEPXHEYEAIOCTHAR NA3YXA, COCEAHME 3yObl M MpP.), OTO MOXET
NPMBECTU K OOPATUMOMY AN HEOOPATUMOMY MOBPEXAEHMIO
3TUX CTPYKTYP.

¢ AAS 3QLLATBI OT MHADEKLLMM, BO3MOXHO, €CTb HEOBXOAMMOCTb
I‘lqu)VI/\OKTI/HeCKOFO npuema QHTUOUOTUKOB U / NAN AOKOAb-
HOM Ae3nHMDeKLMN.

BsaumoaeicTeus

B AMTEpaType OMMCLIBAOAMCH B3AMMOAEMCTBMA MEXAY TUTAHOBbI-
MM MOBEPXHOCTAMM M PTOPCOAEPXALLMMM NPEenaparammn no
YXOAY 30 POTOBOM MOAOCTbIO. [ALMEHTY HEOBXOAMMO 06 3TOM
CcooBLWMTb. [0 MPUYNHE OTAMHAIOLLLEMCS MOABMXKXHOCTM KPECTAAb-
HbIX MMMAQHTATOB M €CTECTBEHHbIX 3y6OB MPK KOMBUHUPOBAHHbIX
PaBOTAX MOXHO PACCYUTLIBATL HO COBEPLLEHHO PA3HbIE CTATH-
yeckune Bosaenctemi. OBLUMPHbBIE MMMNACGHTALMOHHO-OPTONEAM-
YeCKne CUCTEMbI HO KPECTAAbHbIX MMMAAQHTATAX MOTYT OFrPpaHUYM-
BATb TMOKOCTb M MOABMXKHOCTb KOCTEN Yepena OTHOCUTEABHO APYT
APYra. B cBs3m ¢ 3TMM BblAM ONMCAHbBI GOAE3HEHHbIE COCTOSHMA.

UHCcTpyKLMM

¢ [locA€ MMNAQHTALUM B KAPTOYKE NAUMEHTA AOAXHbI ObITb ONKU-
CQOHbl BUAbBI MCMOAB3OBAHHBIX UMMNAQHTATOB M HOMEP NAPTUM

*  MMNAQHTATbI AOAXHbI MCMOAb3OBATLCA C YH4€TOM MX CPOKA NoA-
HOCTH

*  MMNAQHTATbI AOAXHbI XPAHUTBCA B CYXMX MOMELLLEHUAX B 3AKPbI-
TOM ynakoske. OTKPbIBATLCH AOAXKHbI HEMOCPEACTBEHHO NEPEA
nx BBeaeHuem. Caeayer nsberatb AloO6Oro CONPUKOCHOBEHMS
UMMNAQHTATOB C MHOPOAHbBIMMK BELLLECTBAMU AO MX MCMNOAB3OBA-
HUA. HeAb3a npUKAcaTbCa K 3HAOCCAABHOM YACTU MMMNAQHTATA.

« B CAyHQae C/\\/"IOIZHOI'O NPOTAQTLIBAHUA MMMOAQHTATOB, abar-
MEHTOB MAU MPOYUX I'Ipl/IHOA/\e)KHOCTel;I CAeAyeT YCTAHOBUTb
MECTOHAXOXAEHME MPEAMETA (C MOMOLLLBIO PEHTIEHA M NpP.) 1
NPUHATL HEOBXOAUMBIE MEAMLIMHCKHUE MEPBbI.

¢ MHMOUUMPOBAHHBIE MMMACQHTATBI. Bpems, KOraa 370 CAeayeT
CAEAQTb,0NPEeAEAFET CTOMATOAOT.

*  OTNOAMPOBAHHbBIM FOAOBKAM ABATMEHTOB MMMIACHTATOB NEPEA
LEMEHTUPOBAHMEM HYXXHO MPUAQTbL LLIEPOXOBATOCTb C MOMO-
LLLbIO GAMQA3HbIX 6OPOB.

e TPy A€4YEHUN NALMEHTOB C BbIABAEHHBIM MAPAAOHTUTOM CACAY-
€T NPUBErHyTh K MMMAGHTATAM C TAQAKOM MOBEPXHOCTbIO, O TAK
Ke CAeAYET PACCMOTPETh HEOBXOAMMOCTb COMPOBOXAQIOLLLE-
O A€YEHMS C UCTTOAb30BAHMEM AHTUBUOTMKOB.

CpPOK rOAHOCTH / XPAHEHUE UMMAQHTATOB

CDOK XPAHEeHUd MMNACQHTATOB COCTABASET 5 AET C MOMEHTa CTe-
PUAM3ALLMM; CMOTPUTE AATY OKOHYAHMA CPOKA FOAHOCTM HA yna-
KOBKe. XPAHMTb B CYXMX MOMELLLEHMAX B 3AKPBITOM YNAKOBKE.

3ameuanue

TOABKO MMMAQHTATbI B OPUTMHOABHOM 3AKPBITOM YNAKOBKE CHYUTA-
IOTCA CTEPUAbHBIMU B MEPUOA CPOKA FOAHOCTU. ECAM MMMAGHTATHI
PECTEPUAM3YIOTCS KOHEYHBIM NOTPEBUTEAEM, B STOM CAYHAE — HE-
30BMCMMO OT METOAQ CTePUAM3ALMM — OTBETCTBEHHOCTb CHMMA-
ercq. CTepuAbHble MPOAYKTbl 0603Ha4YeHbl 3Hakom STERILE. Cpok
FTOAHOCTM OBO3HAYEH CMMBOAOM MECOYHbIE YaCHl. YKasaHue LOT

YcAoBHble 0603Ha4YEeHUs

HEOBXOAMMO YUTATE UHCTRYKLMIO

Cpok roaHoCTH

e

STERILE[R]| Y

CTEPUAM3OBAHO FAMMA-AYHOMM
TOABKO AAS OAHOKPATHOTO MPUMMEHEHMS

MNOBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH

®®

3TOT MPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO AAS
NPOACHKM CTOMATOAOTCIM, YEAIOCTHO-
AMLLEBBIM XMPYPTOM MAK 3ANPOCAM OT
WX UMEHM.

Homep cepum
CYXOM MECTE MAra3mnHa

XPQHWUTb B 3AKPBITON YNAKOBKE MPOBECTM

He ncnoab3osath, €CAM YNAKOBKA
noBpexaeHa

MpoussoanTeAb

HOMEP KATaAOra

C€1936

obosHayaet HOMEP Naptmu. MMRNAQHTATBI MOTYT UCMNOAB3OBATLCH
TOAbKO OAMH pa3. Komnarua onewaybiomed GmbH octasaset
3a co6oi NPABO M3MEHSATh AM3CIMH MPOAYKTOB M KOMMAEKTYIOLLMX
MAM MX YNOKOBKM, COOTBETCTBEHHO COTACQCOBBIBATL MHCTPYKLLMM
no NPMMEHEHMIO, A TAKXXE 30HOBO OrOBAPMBATL LLEHbI M YCAOBMS
MOCTABKM. [APAHTUA PACMPOCTPAHAETCS TOALKO HO 30MeHy 6pa-
KOBQHHOTO TOBAPA. APYrie NPeTeH3mnM MCKAIOYEHBI.
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B cAyvyae, eCAM MMNAQHTATbI GblAYT MOABEPrHyTbl MOBTOPHOWM
o6paboTke (ou4uLLEHME, NOBTOPHAS CTEPMAU3ALLUA), MOXET
BO3HMKHYTb MHAEKLMUSA, T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHble
METOAbI AASl 3TUX MEPONPUATHM.

Mpu o6pabGoTke pPecTEepPUAU3YEMbIX MEAMLUHCKMX YCTPOMWCTB,
npasuAa RKI-pykoBoacTBa M esponeickoro crtaHaapta EN
ISO BaAXHBI M MM HEOGXOAMMO NOAYMHATLCA. PykoBoaswme
yKa3aHus no o6pa6GoTke HAWWX MHCTPYMEHTOB HAXOAATCS B
conposoxadiowei ux 6powiope. B To Xxe camoe Bpems 3T
PYKOBOASILLME YKA3QHMS PAMOAOXEHbl HA HaAwem BeG-caifTe
www.implant.com.

XPaHUTb B HEAOCTYMHOM AASl AeTeil MecTe. [[peAHa3Ha4YeHo
TOABKO AASl UCMIOAb3OBAHUS CTOMATOAOTOM UAU XUPYPTOM.

OYeHb BAXHO TWATEABHO MNPOYUTATb PYKOBOACTBO MO
npumeHeHuto cuctemsl (system application prospectus, SAP) ars
CHCTEeMbl UMNAQHTATOB, KOTOPYIO Bbl MAQHUPYETE UCMOAb3OBATD.
3TO PYKOBOACTBO COAEPXMT BAXHYIO MHpopmauuio o
NpUMEHEHMM KOMMOHEHTOB CUCTEMBI.

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com

]

Vertrieb / Distributed by / AuctpubyTtep / Distributeur / Distribu-
tore / Distribuidor / Mpoaax6u / Pasaatyuk / AucTpub'ioTop

OOO BaHBeWbuomea

BY 220123, BeArapycsb, . MMHCK
YA. KponotkuHa 84

+37529 997 99 99
info@swissbiomed.ru

996-2TEILIG-03_OWBM_V008_31-2_07_2017



Mode d‘emploi
A lire attentivement

ONEWAY

OMEO

Systemes d’'implants a deux éléments

Remarques générales concernant les implants

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

Description

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

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

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

Contre-indications

Absolues

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

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

* Troubles psychiques, syndrome douloureux

* Diabete décompensé ou autres affections systémiques
décompensées

* Thérapie en cours ou antérieure impliquant des bisphospho-
nates

* Troubles du métabolisme osseux

« Diathese hémorragique, immunodéficience,

¢ Implantation de dents individuelles devant étre immédiate-

ment soumises & des charges

Allergies & des composants du systéme d'implants

Allergie au titane

Hygiéne bucco-dentaire insuffisante, défaut de conformité

Restaurations de dent unitaires avec implants sur le diametre

de 3.8 mm ou moins

Relatives

* Diabéte, bruxisme, allergie, grossesse

¢ Consommation excessive d'alcool et de drogue, tabagisme

¢ Os prétraités par rayonnement, thérapie aux anticoagulants

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

¢ Restes deracine, parodontite

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

* |l convient de toujours s'assurer qu'il n'est pas moins risqué
d'opter pour un implant basal (ex. BOI).

Application

Diagnostic/explication

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

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

Procédure

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

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

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

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

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

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

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

Effets secondaires

Génes passageres

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

flammations de la gencive.

Génes along terme

* Fistules bucco-sinusiennes et bucco-nasales

¢ Infectionslocales ou générales

* Résorption osseuse en forme de cratére au cours de la période
d'utilisation

*« Méme lorsque la procédure chirurgicale et prothétique se
déroule correctement, un phénomeéne de résorption osseuse
est & prévoir dans le sens horizontal et vertical, comme avec
toute autre implantation dentaire. Le type et I'étendue de la
perte osseuse restent impossibles & déterminer a I'avance. Les
résorptions osseuses due au fonctionnement et inflammatoire
peuvent se cumuler. La pose d'implants a proximité de struc-
tures spécifiques (nerf, sinus maxillaire, dents voisines etc.) peut
affecter ces derniéres de maniere réversible ou irréversible (dé-
gradation).

« En prévention des infections, une antibiothérapie et / ou la dé-
sinfection locale est recommandée.

Interactions

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

Indications

¢ Auterme de l'implantation, le type d'implant utilisé et le numé-
ro de lot doivent étre inscrits dans le dossier du patient.

¢ Lesimplants ne doivent pas étre utilisés au deld de la durée de
conservation prescrite.

¢ Lesimplants doivent étre conservés au sec dansleuremballage
scellé. Ce dernier ne doit étre ouvert qu'au dernier moment
avant la pose. Eviter tout contact avec des substances étran-
géres avant I'insertion de I'implant. Ne jamais toucher la partie
endo-osseuse de 'implant.

¢ En cas d'ingestion par inadvertance de I'implant, de piliers
ou d'accessoires, s'assurer que le reste de I'objet est bien en
place (radio, etc.) et prendre les précautions médicales qui
s'imposent.

¢ La cicatrisation doit étre régulierement contrélée (radiologie
par exemple). Pour éviter les fontes osseuses, les implants non
ostéo-intégrés ou infectés doivent étre enlevés a temps. Le
moment oU cela devra survenir sera déterminé par le chirur-
gien-dentiste.

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

¢ Pourlespatients présentant & I'anamnése une parodontite avé-
rée, il faut recourir & des implants lisses et un traitement antibio-
tique (de couverture) est a envisager.

Durée de conservation / stockage des implants
Laduréedeconservationestde 5ansacompterdelastérilisation;voir
ladate d'expirationsurl'emballage. Conserverbienausec dansson
emballage scellé.

Remarque

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

onewaybiomed GmbH se réserve le droit de modifier la concep-
tion des produits et des composants ou de leur emballage,
d'adapter les consignes d'utilisation et de fixer de nouveaux prix
ou de nouvelles conditions de livraison. La responsabilité de la so-
ciété se limite au remplacement du produit défectueux. Tout autre

Explication des symboles

Lire la notice avant toute utilisation
Date de péremption

TERlLE Y Stérilisation par iradiation

A usage unique

Ne pas steriliser a nouveau

@@iw@

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

Numéro de lot

Endroit sec

Bien maintenir fermé

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

T
a
®
-

Fabricant

Référence

C€1936

droit, de quelque ordre que ce soit, est exclu.
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Le retraitement des implants entraine un danger d’'apparition
d'infections, car il n’existe aucun procédé ayant été validé pour
le traitement.

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

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

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

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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Manuale per I'utente
Siprega dileggere attentamente

ONEWAY

OMEO

Sistema implantare bipezzo

Avvertenze generali per gli impianti

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

Descrizione

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

Componenti essenziali

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

Indicazioni
Sistema implantare per impianti endossei nel settore mascellare.

Controindicazioni

Assolute

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

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

* Patologie psichiche, sindromi dolorose

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

« Terapia con bifosfonatiin corso o precedente

* Malattie del metabolismo osseo

Tendenza emorragica, immunodeficienza

Impianti dentali singoli con carico immediato

Allergie verso i componenti del sistema implantare

Allergia al titanio

Igiene orale inaccurata, compliance carente

Restauri di denti singoli con impianti di 3.8 mm di diametro e

piU piccoli

Relative

« Diabete, brussismo, allergie, gravidanza

¢ Abuso dialcool e droghe, fumo

« Ossa preirradiate, terapia con anticoagulanti

* Patologie dell'articolazione temporomandibolare (d'altra par-
te, con una terapia implantare,é possibile trattare numerose
patologie dell'articolazione temporomandibolare)

¢ Residuiradicolari, parodontite

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

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

Applicazione

Diagnostica/Informazioni

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

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

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

Procedura

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

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

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

Perla fresatura non superare maila velocitda di 500-800 giri/minuto.
Utilizzare sempre punte affilate (massimo 10 applicazioni). Appli-
care la tecnica di fresatura/perforazione intermittente.

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

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

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

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

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

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

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

Effetti collaterali

Disturbi di natura passeggera

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

fiammazioni della gengiva

Disturbi persistenti

* Fistole oroantrali e oronasali

¢ Infezionilocalizzate o sistemiche

* Degradazione ossea crateriforme durante il periodo diimpiego

¢ Anche in caso di intervento chirurgico e protesico corretto,
occorre considerare una degradazione ossea orizzontale e
verticale, come avviene per tutti gli altri tipi di impianti orto-
dontici. Non & possibile prevedere il tipo e I'entita della perdita
ossea. Puo verificarsi inoltre un accumulo di degradazione os-
sea inflammatorio e commisurato alla funzionalita. Qualora gli
impianti vengano a trovarsi in prossimita di strutture particolari
(nervi, seno mascellare, denti adiacenti ecc.) potrebbe essere
provocato un danno reversibile o irreversibile a tali strutture.

* Per la protezione dalle infezioni & necessario prescrivere una
profilassi antibiotica e / o disinfezione locale.

Interazioni

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

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

Avvertenza

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

« Utilizzare gliimpianti entfro il periodo di scadenza indicato.

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

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

« Controllare regolarmente l'integrazione dell'impianto (radio-
grafie). Per evitare deterioramenti ossei rimuovere tempestiva-
mente gliimpianti non osteointegrati o infetti. Il dentista decide
ilmomento della rimozione.

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

* |l trattamento di pazienti con anamnesi nota di parodontite ri-
chiede I'impiego diimpiantilisci ed eventualmente una terapia
antibiotica (adiuvante).

Durata / Conservazione degli impianti

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

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

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

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

Legenda dei simboli

Leggere le istruzioni d‘uso
Data di scadenza
STERlLE Y (Gamma) -sterilizzato
Monouso

Non risterilizzare

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

I @@Iw@

Rx ONLY

Numero carica

Conservare in luogo asciutto

Tenere il recipiente ben chiuso

Evitare I'uso del prodotto se la confezione
non e' perfettamente integra

Produttore

p
a
®
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Catalogo Numero

C€1936

onewaybiomed GmbH siriserva il diritto di modificare il design dei
prodotti e dei componenti o il loro confezionamento, di integrare
le istruzioni per I'uso, ovvero concordare nuovi prezzi e condizioni
di fornitura. La responsabilita si limita alla sostituzione di prodotti
difettosi. Si escludono ulterioririvendicazioni di qualsivoglia natura.

996-2TEILIG-03

Ultima revisione 2017-07

Un eventuale ritrattamento degli impianti comporta il rischio di
infezioni in quanto non esistono procedimenti convalidati per il
ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risterilizzabili seguire le
prescrizioni della direttiva RKI e della norma EN ISO 17644. Per ulte-
riori informazioni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio di
istruzioni tecniche allegato. Il foglio di istruzioni tecniche & consul-
tabile anche sulla pagina web www.implant.com

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

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

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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Instrucciones de uso
Por favor [éalas atentamente

ONEWAY

OMEO

Sistema de implantes de dos piezas

Indicaciones generales sobre implantes

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

Descripcién

Elsistema de implantes es un sistema para implantaciones odonto-
l6gicas enosales. Consta de implantes, instrumentos quirdrgicos y
protéticos asi como anclajes. El sistema de implantes es apto para
procedimientos de implante monofdsicos y bifdsicos.

Componentes principales
Los materiales individuales los puede ver en la efiqueta del emba-
laje correspondiente o bien en el prospecto de la aplicaciéon de
sistema correspondiente.

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

Contraindicaciones
Absolutas
« Pacientes, cuyo estado sistémico no permite una implantacion
(le remitimos a la bibliografia correspondiente para encontrar
informacién detallada sobre esta ampllia contraindicacién)
¢ Antes, durante o después de radioterapiay / o
enfermedades malignas
¢ Trastornos psiquicos, sindromes de dolor
« Diabetis descompensada o cualquier otra enfermedad sisté-
mica descompensada
Terapias actuales o anteriores con bisfosfonatos
Enfermedades del metabolismo éseo
Tendencia a sufrir hemorragias, inmunodeficiencia
Implantes individuales de carga inmediata
* Alergias contra algin componente del sistema de implantes
¢ Alergia al titanio
¢ Mala higiene bucal, poca colaboracion del
paciente
¢ Restauracion unitaria sobre implantes con un
didmetro de 3.8 mm o menos

Relativas

* Diabetes, ruxismo, alergias, embarazo

¢ alcoholismo y drogodependencia, fabaquismo

¢ huesoirradiado anteriormente, terapias con
anticoagulantes

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

¢ Restos de raices locales, periodontitis

¢ poca sustacia ésea: Sobre todo en veticaly / o cerca de
estructuras en peligro (N. Metalis, seno maxilar...)

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

Aplicacién

Diagnéstico / Explicacion

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

Procedimiento

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

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

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

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

Emplear técnicas de fresado y perforacion intermitentes. El im-
plante se extrae directamente antes de aplicar el paquete estéril
y se inserta de modo estable en el lecho dseo. Es obligatorio al-
canzar una buena estabilidad primaria. Los implantes de tornillo
se atornillan con un frinquete (RAT2), una llave inglesa (TW2) o un
destornillador. Para minimizar el calor de friccion hay que apretar
despacio y sin hacer presion. Segun cudnta sustancia ésea haya 'y
segun la planificacion prevista los implantes se insertan con el cue-
llo (eje pulido) asomando por fuera del hueso o completamente
escondidos en el hueso. Si se aplica una restauracion extirpable
durante la fase de curacion sobre el implante cubierto con muco-
sa, elimplante debe estarinsertado en el hueso para evitar que se
ponga al descubierto durante esa fase por la presién de mordida.

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

A continuacién se cierra el implante o bien con el tornillo quirdr-
gico por el lado bucal (procedimiento de dos fases), o se atornilla

con el tornillo de cura con el largo adecuado (ala altura de la mu-
cosa) (procedimiento de una fase). Si fuera necesario se cerrard
la herida y se hard una radiografia de control. Durante la fase de
cura (segun qué calidad tenga el hueso se recomienda 3-6 meses)
debe controlarse la zona de la intervencién con regularidad. Sila
mucosa no sanase completamente y/o hubiese penetracién de
mucosa femprana se recomienda sustituir el tornillo quirdrgico por
una tapa de cura. En tanto como lo permitan la estética de la
construccion total y la situacion durante la insercion, los implantes
también se pueden cargar directamente después de la insercion.

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

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

Informacién mds detallada en el prospecto de la aplicaciéon de
sistema correspondiente.

Efectos secundarios

Trastornos pasajeros

Dolores, sensacién de tensién superficial, hinchazones, dificulta-

des para hablar e inflamaciones de la encia.

Trastornos de larga duracion

« Fistulas oroantrales y oronasales

* Infeccioneslocalizadas o sistémicas

« Destruccion ésea en forma de crdteres a lo largo del periodo
de uso

* En un procedimiento quirlrgico y protésico realizado correc-
tfamente - como en todos los demds implantes odontoldgicos-
hay que contar también con pérdida ésea horizontal y vertical.
No se puede predecir ni el tipo ni la canfidad de la pérdida
6sea. Las pérdidas éseas funcionales y las inflamatorias pue-
den sumarse. Si los implantes se colocan cerca de estructuras
especiales (nervio, seno maxilar, dientes contiguos...), puede
ocasionarse un perjuicio reversible o irreversible (dafo) de esas
estructuras.

¢ Se recomienda la profilaxis con antibidtico y / o desinfeccion
local para prevenir infecciones.

Interacciones

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

Aviso:

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

ciente el tipo del implante y el nUmero de coédigo. Los implantes

solo se deben utilizar durante el tiempo de durabilidad.

* Los implantes deben ser almacenados en un
lugar seco, cerrados. El cierre se debe abrir inmediatamente
antes de la aplicacién. Debe evitarse cualquier contacto con
sustancias ajenas antes de la insercion del implante. No se
debe tocar la parte enosal del implante.

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

¢ La cicatrizacion del implante debe ser control da regularmen-
te (p.ej. mediante radiografias). Para evitar pérdidas éseas, los
implantes infectados o no éseointegrados deben ser oportu-
namente extraidos. El odontdlogo determina el momento de
la extraccion.

* Lascabezas pulidas del anclaje de los implantes deben ser ras-
padas con fresas de diamante antes de la cementacion.

¢ En pacientes con una historia clinica con episodios de perio-
dontitis, se puede valorar el uso de implantes lisos como una
alternativa a los implantes, asi como un tratamiento antibidtico
paralelo.

Caducidad / Alimacenamiento de los implantes

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

Anotacién

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

onewaybiomed GmbH se reserva el derecho a modificar el disefio
del producto, y componentes o el embalaje, a adaptar las indica-
ciones de aplicacion asi como a volver a acordar condiciones de
entregay precios. Laresponsabilidad se reduce ala sustitucion del
producto defectuoso. Cualquier otro derecho queda excluido.

Lea las instrucciones de uso
Fecha de caducidad
STERILE[R] Y (Gamma) -esterilizado

Utilicelo solo una vez

No volver a esterilizar

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

I @@Iwgg

Rx ONLY

NUmero de codigo

Almacenar en un lugar seco
Mantener correctamente cerrado
No utilizar si el embalaje estd dafado

Fabricante

Catdlogo nUmero

C€1936
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Ultima revision 2017-07
En un nuevo procesamiento de los implantes se corre el riesgo de
desarrollar infecciones, dado que no existen métodos validados
para su tratamiento.

En el procesamiento de instrumentos rotatorios reesterilizables de-
ben cumplirse las normas del Instituto Robert Koch y la Norma EN
1SO 17664.Las directrices para el procesamiento de nuestros instru-
mentos estdn disponibles en la hoja informativa que acompaia a
los instrumentos. Se puede acceder también a esta hoja informa-
tiva en la pdgina web www.implant.com.

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

Antes de emplear un sistema de implante, es necesario leer el pro-
specto de aplicacién de sistema (SAP, por sus siglas en alemdn)
del mismo. Este prospecto contiene informacién detallada import-
ante sobre el manejo de los componentes del sistema.
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MHCTPYKUMK 30 ynoTpeba
MoAs, npoyeTete BHUMATEAHO!

ONEWAY

OMEO

ABY"IGCTOBG MMNAQHTHA Ccuctema

O6LLU MHCTPYKLMM 30 AEHTAAHUTE UMNAQHTH

MO3HABAHETO HA LUMPOKATA CMeuMaAM3MpaHa AMTeparypa e
NPeAnOCTABKA 3A MPOBEXACQHETO HA MMMNAQHTOAOTUYHU AEHEHUA.
XUPYPIUMYHUAT ONKT B OLLEHKATA HO HOPMOAHOTO M MATOAOTMYHOTO
AEYEHUNE € 3AABAXKMTEAEH. npOTeTVHHOTO NAQHMPAHE TDWGBO AQ
Ce M3BbPLUM NPEAM MMMNACHTMPAHETO, AOPU M AQ € Bb3MOXHO
XMPYPIMYHATA CUTyaAUMsS AQ AOBEAE AO MO-KbCHA MPOMSHA
B MAGHMPAHETO. Te3n MHCTPYKUMKM camu no cebe cu He ca
AOCTATBYHM 3a HE3aOABHOTO M3MOA3BAHE HA MMIMAGHTHATA
cuctema.

Onucaxune

MMNAQHTHAOTA CUCTEMA € CUCTEMA 3d E€HOCOAHO AEHTAAHO
MMMAGHTMPAHE. T8 Ce CbCTOM OT WMMMAQHTU, XMPYPTMYHM W
NPOTETUYHN UHCTPYMEHTU, KAKTO U ABATMBHTU. MMMAQHTHATA
CUCTEMA € MOAXOAALLA 30 €AHOETANEeH M AByeTaneH METOA Ha
MMMAQHTUPAHE.

CbcTaBku

OTAEAHMTE AKTMBHM CYBCTAHLMM MOTAT AQ ObAQT HOMEPEHM Ha
CbOTBETHMSA €TMKET HQ OMNAKOBKATA MAM B GDOU.IYDCITO OTHOCHO
M3MOA3BAHETO HO CMCTEMATA.

UHankaumm
EHAOOCOAHAO MMMAQHTHA CUCTEMA.

MpoTuBONOKasaHus

ABCOAIOTHM

¢ [lauMeHTH, YMeTo O0BLLLO CUCTEMHO CbCTOSHUE HE
MO3BOAABA MMMAGHTUPAHE (30 MOAPOBHA OLLEHKA HA TOBA
MNPOTMBOMOKA3AHME, MOAA NPOYy4YEeTE CbOTBETHATA HAY4YHA U
TEXHUYECKA AMTePaTypal).

e [pean, N0 BPEME M CAEA ABYETEPANMA UAN MPU HAAUYME HA
3AOKQYECTBEHM MPOLLECH.

¢ [CHMXOAOTMYHM PA3CTPOMCTBA, BOAKOBM CUHAPOMM.

* HekomneHCMpaH AMaBEeT MAM APYTM HEKOMMEHCHUPAHM
CUCTEMHKM CMHADPOMM.

¢ TeKyLLU MAM MUHOAK TEPANKKM C BUADOCHOHATH.

¢ HapylueH KoCTeH MeTaBOAN3bM.

* CKAOHHOCT KbM KbPBEHE, MMYHHQ HEAOCTATBYHOCT.

* MimeanaaHo HATOBAPEHM EANHMYHM 3bOHM Bb3CTAHOBABAHMS.

*  AAEPTMM KbM KOMMOHEHTHUTE HO MMMAQHTHATA CUCTEMA.

. A/\EDI’MM KbM TUTAH.

* HedAeKBATHA YCTHA XMIMEHa.

¢ Bb3CTAHOBABAHMA HO EAMHUYHM 36U BbPXY MUMNACQHTU

C AMAMETBHP OT 3.8 MM 1 MNO-MAABK.

OTHOCHTEAHM

*  Anabert, BpyKCM3bM, Areprim, BpemMeHHoCT

*  AAKOXOAHQ M HOPKOTMYHA 3ABUCHMMOCT, TIOTIOHOMYLLIEHE

¢ KocT c peHTreHoTepanus, Tepanmsa C AHTUKOAryAQHTH

*  CMyLLEHUS B TEMNOPOMAHAMBYAGPHATA CTABA (OT APYTa
CTPAHA, PEAMLIA CMYLLLEHWS B TEMMOPOMAHAMBYACPHATA
CTaBQ MOTAT AQ BbAQT AEKYBAHM C MMMAQHTHA TEPAnMS).

¢ OCTaTLYHM 3bOHKM KOPEHM, NEPUOAOHTUT OrPAHMYEHO HaAMNYNE
HQ KOCT: 0COBEHO BbB BEPTUKAAHO M3MEPEHME U / AU B
HEeNoCpPeACTBeHA BAM3OCT AO 3ACTPALLEHU CTRYKTYPU (HEPBM,
MAKCHUAQPEH CUHYC U AP.).

* BuHarm 1pa6sa AQ C€ NPOYYM AQAM BAZAAHUAT UMMACHT (HAMP.
TOI) NPEeACTABAABA MO-MAABK PUCK.

Moaxoa

MoA MECTHA ynoKKa, 3a NPEANnOYUTaHE C AAMBO, MMMAQHTHOTO
AOXE Ce NPEenaprPa C POTUPALLMA MAM M3MECTBALLU MHCTPYMEHTH.
3a npenapupaHe Ha AAEKBATHO MMMAGHTHO AOXE C MOMOLLTA
Ha Generiplant ApuMAOBE M CNA3BAHE MOCAEAOBATEAHOCTTA HA
1360pBAHE, Ce NPEenopbYBa:

Tpa68a AQ BbAE CNA3EHO CLOTBETHO AOMBAHUTEAHO PA3CTOAHME AO
3aCTpALLEHN CTPYKTYPU.

30 NMOAPOGHA CXema OTHOCHO TO3W ACMeKT ce OBbpHeTe KbMm
HaLmMTe paspaboTeHM NPOAYKTOBK BPOLLYPH.

Mo Bpeme Ha NPenapupPaHEeTo HA KOCTHMS KaBMTET TpAOBa AQ ce
OCUIypr AOCTATBYHO OXACKACHE HO MMMAGHTA (T.€. C OXACKAQLLL
(cTepuaeH) domsmoaormieH pastsop). Hukora He m3bopsaite C
noseye ot 500-800 rpm. BUHAIM M3MOA3BAMTE OCTbP APUA (MAKC.
10 anNAMKMPaHKS).

M3NOA3BAMTE MHTEPMUTEHTHA TEXHMKA HA M3BOPBAHE. MMMACQHTBT
Ce M3BAXAQ OT CTEPMAHATA OMAKOBKG HEMOCPEACTBEHO MpeAm
NOCTABAHE MY B MMIMACQHTHOTO AOXE. ToBA € 30ABAXMTEAHO 3Q
NMOCTUIOHETO HA €AHA AODPQA MbPBMYHA CTABMAHOCT. BUHTOBUTE
MMMAQHTM CE 3ABMBATC MOMOLLLTAHATPECHOTKA, AMHOMOMETPUYEH
KAIOY MAM OTBEPTKA. 3a AQ C€ HOMAAW COPMKLIMOHHOTO 3ArpaBaHe,
MMMAQHTBT TpabBa AQ Ce 3aBMe OABHO M 6€3 roAIM HATUCK. B
3ABMCMMOCT OT HOAMYHATA KOCT M OMPEAEAEHOTO MAQHWPAHE,
LUMIMKATA  (MOAMPAHATA YACT) HA MMMAGHTA Ce& MO3MLMOHUMPA
13BbH KOCTTA MAM CE MOKPMBA M3LAAO OT KOCTTA. AKO CHEMAEMA
npote3a 6bA€ HOCEHA BbPXY MMMAGHTUTE, KOMTO CA MOKPWUTM
C MYKO3HO memMOpaHa No BpemMe Ha O3APaBMTEAHATa doasa,
MMMAQHTBT TPAOBA AQ GbAE NOCTABEH B KOCTTA, 30 AQ Ce n3berHe
OTOABGHETO MO BPEME HA O3APOBMTEAHATA PA3d, KAKTO M AQ CEe
NPEAOTBPATU ABBKATEAHMA HATUCK BbPXY MMMNAQHTA.

Mpu n3bopa HA MMMAGHT, TPI6BA AQ CE B3EME MOA BHMMAHME
BMCOYMHATA M LUMPUHATA, KAKTO M KAYECTBOTO HA HAAMYHATA
KocT. MpenopbyBa Ce, AQ HE CE OTCTPAHABA MPEKAAEHO MHOTO
MeKa KOCT Mo Bpeme Ha M30opBaHEe,a Mo-CKOPO KOCTTA AQ Ce
KOMMpPEeCcHpa CTPAHUMYHO C OCTEOTOMU. CAEA TOBA MMIMACHTBT
AW Ce 3aTBAPA C XMPYPTMYEH BMHT (ABYEeTANeH MeToA), MAM ce
30BMBA O3APCBMTEAEH BMHT (€AHOETAMEH METOA) C aAEKBATHA
ABAXMHQA (BUCOYMHA HAAMTABMLLATA). AKO € MHAMKMPAHO, CAEABQ
M PEHTTEHOAOTMYEH KOHTPOA. [0 Bpeme Ha O3APABMTEAHATA
dasa (npenopbysaTt ce 3-6 meceLa B 3aBMCHMOCT OT Ka4eCTBOTO
HQ KOCTTQ), XMPYPIrMYHOTO MECTOHAXOXAEHME Tps6Ba AC Obae
KOHTPOAMPOHO PEryAipHO. [PW HEMbAHO 303APABABAHE HA
MYKO3HATA MEMBPAHA U / AW NPEXAEBPEMEHHO NEHETPUPAHE,

Cce NPenopbYBa XMPYPIMYHKUAT BUHT AQ CE 3AMEHM C O3APABUTEAEH
BMHT. AOKOAKOTO, CTATMYHOCTTA HA OBLLATA KOHCTPYKLMSA, KAKTO
M CUTYAUMATA MO BPEME HA MOCTABAHE MO3BOAABAT, MMMAQHTUTE
CbLLO TAKA MOrar Aa GbAAT MMEAMATHO HaToBapeHu. Tosa ce
peLlasa OT AeKyBALLMA CTOMATOAON. B CAy4al Ha CbMHEHMe,
TPA68a AC ObAE CNA3EH O3APABMTEAEH NEepuoa 6e3 HaToBapBaHE
o1 3-5 meceuaq, B 30BUCMMOCT OT KA4ECTBOTO HA KOCTTA.

CAEA 30BBPLUBAHE HA O3APABMTEAHATA dOA3Q, CE M3BbPLUBA
PEHTTEHOAOTMYEH UM KAMHWMYEH  KOHTPOA. ABATMBHTM  Ha
MMMNAGHTHaTG cuctema Generiplant ca Ha pasnoAoxexue 3a
NPOTETUYHO AEYEHME.

30 noseye MHAPOPMALMS CE KOHCYATUPOMTE ChC CbOTBETHATA
6pPOLLYPA 3 MPUAOKEHME HO CUCTEMATA.

CTpaHu4HKU ecbekTH

BpemeHeH anckomapopT

BoAka, 4yBCTBO HO HAMPEXEHWE, OTOK, TOYAHOCTHU NPU TOBOPEHE U

Bb3MNAAEHME HA TMHIMBATA.

ABATOCPOYHM CMYLLIEHMS

¢ OpPOAHTPAAHA M OPOHA3AAHA COUCTYAQ

¢ AOKQAM3UPAHU MAM CUCTEMHM MHADEKLLMM

¢ KocTHa aereHepaums C dOOPMA HA KpATep Mo Bpeme Ha
OYHKLMS

* AQ Cce 04aKBA XOPM3OHTAAHA 1 BEPTUKAAHAO KOCTHA

¢ AereHepaums W npu MNPABMAHA XMPYPIUMYHA M MPOTETMYHA
NPOLLEAYPA: KAKTO MPW BCMYKM OCTAHAAM 3bOHW MMMAQHTH.
BuAabT M pasmepsT Ha 3arybara Ha KOCTHA maca e
HEMNPEeABMAMM. MOXe Ad Ce OaKyMyAMPa GOYHKUMOHAAHO
MPUYMHEHO M BB3MNAAUTEAHOA AEreHepauns Ha KOCTUTE. AKO
C€e MNOCTABAT MMMACHTM B BAM3OCT AO OMPEAEAEHW CTPYKTYPU
(HEPBM, MAKCUAAPEH CUHYC, CbCEAHM 3bOM 1 T.H.), TOBA MOXE
AQ AOBEAE AO OBPATUMO MAM HEOBPATUMO YBPEXAGHE HA Te3n
CTPYKTYypM.

* 30 AG Ce NPeAoTBPATM MHADEKUMsA, CA MNPEnopbiNTEAHM
AHTMOMOTUYHM M/ MAM AOKAAHQ AE3MHIDEKUMS NPEBAHTUBHM
MEePKH.

BsaumoaeincTeus

B3aMMOAEMCTBMATA MEXAY TUTAHOBM MOBBPXHOCTM M MPOAYKTM
30 OPOAHO XMIMEHQA, CbABPXALLM COAYOPMA CA OMUCAHM B
AuTepatypata. laumneHTsT Tps6sa Aa 6bae MHAOPMMPAH 3a
TOBA. Tbit KATO KPECTAAHWTE MMMAQHTM, GA3AAHWUTE MMMAQHTM
M ecTecTBeHuTe 3bOM MmaTt PAa3AmM4HQ CTeneH Ha TBbPAOCT,
Bb3CTOHOBSBAHMS TMOAKPEMEHKW OT BCAKAKBA KOMOMHALMS OT
HAKOAKO OT T4X, MOXE AQ UMA MHOTO PA3AMYHK e(i)eKm BbPXY
CTaTM4HMA  BAAQHC Ha  cucTemard. Lnpoko  npoTetnyHo
Bb3CTAOHOBABAHE C KPECTAAHUM MMMAQHTM MOXE AQ HAMAAU
OTHOCMTEAHATA OAEKCHMA U MOBMAHOCT HO KPAHWAAHMTE KOCTH.
Mma cbobLeHNs 30 GOAKA B TO3M KOHTEKCT.

Ynotpe6a

AMarHo3aTa ce CbCTOM OT AQHOMHE3ATA, KAMHUYHUS MPErAeA M
PEHTTEHOAOTMYHOTO M3CAEABAHE C MOMOLLTA HO KOHBEHUMOHAOAHK
AEHTOAHM PEHTreHOrpadoun 1 OPTOMAHTOMOTPAMM U KO €
HEOBXOAMMO KOMMIOTbPHW TOMOTrPAcOmM.

MPenopvYUTEAHO € AQ MMA M3BLPLLEH MbAEH MEAMLIMHCKM MPETAEA
OT ONMTEH OBLLIONPAKTMKYBALLL AEKAP. VIMNAQHTHUTE NPOLEAYPH
Ca M3BUPaemm NPOLLEAYPH, M3UCKBALLM MOAPOBHO OBICHEHME Ha
naumeHTa. MNaumeHTsT T1P168a A GbA€ 3AMO3HAT C AATEPHATUBMUTE
30 Ae4YeHME M MHAOPMMPOH 30 Bb3MOXHMWTE MOCAEAMLM OT
MMMACGHTOAOTMYHOTO A€4EHME, KOKTO M BbB3MOXHOCTTA 30 HEYyCMex.
Mo-cneumnaAHo, nauMeHTsT Tpabsa Aa O6bae MHAOPMMPAH
30 BAXKHOCTTG HA OPOAHATA XMIMEHA M 30 CTOMHOCTTA HaA
NnOCTONEPATUBHOTO AEYEHMUE. OTHOCHO HQYMHA M CTeneHTa Ha
MHCOOPMMPAHE HA NALMEHTA, CE€ KOHCYATUPAMTE CbC CbOTBETHATA
cbaebHa NpakTUTa.

3a6erexku

¢ CAeA MMMNAGHTMPAHETO, BbBEAETE BUAQ M CEPUIMHMA HOMEP HA
M3MOA3BAHMA UMMACHT B AOCMETO HA NALMEHTA.

* He 13M0A3BAMTE UMMAGHT CAEA CPOKA HO FOAHOCT MOCOYEH HA
OMaKOoBKATA.

. CbXpOHﬂBOI;ITS BCUYKM  MMNAQHTM  3ATBOPEHMU B TEexXHuUTe
OMAKOBKM HA CYXO MSCTO. He oTBapsiTE OMAKOBKATA AO
MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO NPeAM NOCTABAHETO HO MMACQHTA.
M36srBaiiTe BCAKAKBM KOHTOAKTM C BbHLUHM CYOCTAHUMK NpeAn
M NO BPEME HA MOCTABAHETO HA MMMAQHTA. He AokocsamTe
€HOCOAHATA YOCT HA MMIMACHTA.

¢ 3a aa ce usberHe 3arybata HA KOCT, MMMNAQHTMTE KOUTO He ca
OCEOMHTErPUPAHK MAM CA MHAPEKTMPAHM TPsSGBA AQ GbAAT
OTCTPOHEHW CBOEBPEMEHHO. BpemeTo 3a OTCTPaHSIBAHE HA
MMMACHTA CE OMPEAEAS OT CTOMATOAOTQ.

¢ [OAMPAHKTE TAGBM HO ABATMBHTUTE TPSOBA AQ CE HATPANABAT
NPeAU LMMEHTUPAHETO HA MPOTETUYHATA KOHCTPYKLLMS.

. ﬂpm NAUMEHTH, HUATO MCTOPMA MOKA3BA MNAPOAOHTAAHM
3a60AABAHMSA, TAQAKMTE MMMAQHTM TPF6BA AQ BbACT OLLEHABAHM
KATO aATepHaTtmea. CbLLO TaKA, TPI6BA AQ GbAE NPEABUAEH M
CTPUKTEH OHTUOMOTUYEH PEXMM..

¢ O3APOBUTEAHMST npouec Tpadsa A
NPOCAEAABAH (HAMP. PEHTTEHOAOTMYHO).

6bae  PEAOBHO

CobxpaHeHnue / CpoK HO rOAHOCT

CpOKBT HO TOAHOCT € 5 TOAMHM OT AQTATA HA CTEPUAM3ALMA.
BuXXTe CPOKA HA FOAHOCT HO OnakoBkaTd. CbxpaHABAKMTE 3APABO
3ATBOPEHM HO CYXO MACTO.

KomeHTapu
CaMO MMMAGHTH B OPUTMHOAHK OMAKOBKM CQ CTEPUAHM MO BpEME
HQ CPOKA HA TOAHOCT.

I'IpomBkoe/\sn HEe HOCW OTTOBOPHOCT, AKO WMMMNAQHTMUTE Ca
CTEPUA3MPUHK OT KPAMHUSA NOTPEBUTEA, HE3ABMCHMMO OT METOAQ
Ha ctepuanzaums. CTEPUAHMTE MPOAYKTM CO MAPKUMPAHM CbC
CUMBOA STERILE. CpOKbT HO TOAHOCT € MAPKMPOH CbC CUMBOAQ HO
naCb4€H YQCOBHMK.

MpoyeTere MHCTPYKLUMMTE

CpOoK Ha roOAHOCT
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fama cTepuamzaums
Camo 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba

He pe-crepuamsmparite

®®

To3n NPOAYKT € 3a npoAaxx6a camo
HQ CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPY P3N
N AULLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3N MAM OT
TAXHO MMeE.

LOT Homep
ChbXPAHIBAMTE HA CYXO MACTO

CbXPAHABAIMTE MABTHO 3ATBOPEHO

He n3anoAssamTe, ako ONAKOBKATA €
noBpeAeHa

MpoussoamTeA

Karaaoxen Homep

C€1936

CrMBOABT LOT NOKA3BA HOMEPA HA NAPTUAATA. MMMNAQHTUTE Ca
CTPOro NPEeAHA3HAYEHKU CAMO 30 EAHOKPATHA ynoTpeta.

onewaybiomed GmbH cu 3ana3sa NpaBOTO AC MPOMEHS AU3AMHA
HQ CBOMTE MPOAYKTM U KOMMOHEHTU UAU TEXHUTE OMNAKOBKU, AC
PEACKTMPA MHCTPYKLMMTE 3a YNoTpeGd, KOKTO M AQ NPEAOTroBaps
UEeHNTE MAN YCAOBUATA HO AOCTABKA. OTI’OBOpHOCTTO € orpaHmn4yeHa
AO 30MAHA HO AeDEKTHMA NPOAYKT. PEKAGMALMK OT APYT THN Ca
MN3KAIOHEHMN.

996-2TEILIG-03
MocaeaHo nsaarme 2017-07

B CAy4a#, Y€ MMNAQHTUTE 6bAAT 06paGoTeHu (NoYncTeHu, pe-
CTepMAMBMpOHM), € Bb3MOXHO AQ Bb3HMKHAT MHd)eKLLMh, 3awoTo
He Ca HaOAMYHU BAAMAUPAHM NpoL.eAypM 3a o6paboTka.

Korato ce o6paGoTBaT pe-CTEePUMAUIUPALLU CE€ MEAULIMHCKMH
U3AEAMA, NPABMAATA Ha Hapb4HMKa RKI M EBponelickua cTaHAQPT
EN ISO 17664 ca peaeBaHTHM U Tpa6Ba Aa ce cna3saTt. Hacokute
30 ynoTpe6a HO HAWMUTE MHCTPYMEHTU CA HA PA3MOAOXKEHUE B
NPUAPYXABALLATA r'M GpoLypa.

Aa ce CbXPAHABA HO HEAOCTBIMHM 30 A€LLA MECTA. Ad Ce U3NMOA3BA
CAMO OT CTOMATOAO3U UAU AEKAPMU.

Heob6xoaMMO e, NpeAM AQ M3MNOA3BATE CUCTEMA 30 UMNAQHTH,
BHMMATEAHO AQ npoyeTeTe 6powypara 3a ynoTpeba Ha
CUCTEeMATA, MNMPUAOXKEHA KbM M3MOA3ZBAHATA OT Bac cucrtema
30 MMMAAGHTH. Tasn 6polypa CbABPXA BAXHA M MNOAPOGHA
MHcbopMaLKa 3a ynoTpeba Ha KOMNOHEHTUTE HA CUCTEMATA.

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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MHCTpyKUMje
MoAmmo Bac npoymtajre nax,cmso

ONEWAY

OMEO

ABOAj€AHU UMIMAGHT CUCTEM

OnwTa ynyTcTBd 3d 3yGHE MUMNAQHTE

Mo3Hasarbe 0B6MMHE CNELIMjAAM3OBAHE AUTEPATYPE j€ NPEAYCAOB
30  00CBAAHKE MMMAGHTOAOLLKMX — TPETMAHA.  XMPYPLUKO
MNCKYCTBO j& HEOMXOAHO Yy €BAAYALMjM HOPMAAHOT M MATOAOLLIKOT
TPETMAHA.MPOTETCKO MAGHUPAHE MOPA AQ OyAe M3BEAESHO Npe
MMMAGHTALME - MOKO XMPYPLLUKA CUTYALM]A MOXE M3A3BATH
KACHMW]je M3MEHEe Y MAaHMParby. OBA yrnyTCTBA CAMA NO CeOU HUCY
AOBO/SHA 30 HEMNOCPEAHO KOPULLINEHE MMMAGHT CUCTEMA.

Onuc

MMNAGHT CuCTeM je CUCTEM 30 EHOCCAA 3yOHe umnaarare.
Cactojy  ce OA MMMAGHTA, XMPYPLUKMX M MPOTETCKMX
MHCTPYMEHATA, KOO U HOAOTPAAHE.

MMNACGHT CUCTEM je MNOroAQH 30 JEAHOAJEAHE U ABOAjEAHE
MMMNAQHTAUMOHE METOAE.

CacTojum
MojeAarHe aKTMBHE CYNCTaHLE Mory ce Hahu Ha oarosapajyhem
NAKeTy HA HAAEMHULK MAKM Y BPOLLYPH y BE3M Ca KopULIherem
cuctema.

UHAMKauMje
CHCTEM MMNAGQHTATA 30 €HAOOCEOAHE MMMAGHTATE Y MOAPYY]Y
BUAMLLE.

KoHTpauHaukaumje

AMCOAYTQHO

* TaUMjeHTH YMje CUCTEMCKO CTArE HE AO3BO/ATBA
MMMNACHTALM]Y (MOMUHE CE Y CTYAM]AMA PEAEBAHTHE
AUTEPATYPE 30 AETAAHO PA3YMEBAHE OBMX OMCEXHMX
KOHTPAMHAMKALM|A)

* [pe, 30 Bpeme UAM NOCAE Tepanuje 3padierbem u / uan
MAAUTHMX 0BO/EHA

*  NCUXOAOLLKKM Nnopemehaju, BOAHU CUHAPOM

* HEKOMMEH30BAHM AMjaBETEC AN APYTU HEKOMMEH30BAHM
cuctemckm nopemehajm

¢ Caadure nan npoLlAe Tepanuje BucdocdoHatmma

¢ Mopemehaju MeTaboAM3IMA KOCTH

¢ CKAOHOCT KO KPBAPEHUMA, OCACBASEH UMYHUTET

* bp3dyrpaska NOjeAMHAYHOT 3yGHOT MMMNAQHTA

* AAEpruje Ha KOMMOHEHTE MMMAGHT CUCTEMO

¢ AAEPTU|a HA TUTAHM]YM

¢ HeAOBOASHA OPAAHA XMIUjEHA, HEAOBOAHA yCKAGREHOCT

¢ YrpaAkQ MMMAQHTATA Y PErUju TA€ HEAOCTAjE jeAQH 3y6 1
NPOTETCKA PEKOHCTPYKLUMA MMMAQHTATUMA AnjameTpa 3.8
MM, 1 MOHbE.

PeaatmsaHo

e aunjabetec, 6pykculam, arepruje, TpyaHoha

* OAKOXOA M APOTaQ, Nyllere

¢ PaHuja 3payera KOCTH]y, TEPANMja AHTUKOATYAQHTUMA

* [opemehaju TeMNoPOMAHANBYACPHOT 3rA06a (ca Apyre
CTpaHe, MHOrobpojHM nopemehaju TeMnopoOMaAHANBYAGPHOT
3rA06a MOry BUTU TPETUPAHKU CA MMIMAQHTAT TEPAMMUOM)

¢ KopeHcku ocTaum, NapoAoHToNaThja OrpaHmnYeHm AOCTYNHM
KOCTH: HapO4MTO Y BEPTUKAAHO] AMMEH3M|A U / MAM TPETUPAHE
Yy BAM3U YrpOXeHMX 06jekaTta (P. MEHTAAMC, MAKCHMAQPHOT
CUHYCQ UTA).

* YBEK C€ MOPA CMATPATH AQ BA3AAHKM MMNAGHTAT (T1j. BOI) uma
Makbe PU3MKA.

Kopuwhewe

AujarHosa / objalirerse

AwvjarHosa ce cacToju OA OHAMHE3e, KAMHWYKOT MCMMUTMBAHA,
POAMOAOLLIKOT  MPErAeA Ca  MaAMm  doopmatom  X-pau  u
opTtxonaHtomorpam kao u CT nperaeaom. lMpenopydyje ce aa
AEKAPCKM nperaeas ob6aBra UCKYCHM Adekap. MMNAaHTaumje cy
ONUMOHE MHTEPBEHLM]E, KOje 3aXTEBAjy BEAMKO Objallmere 3a

naumnjeHTa.

AATEPHATUBHM TDETMAHM U PE3YATATUM MMIMACHTALM]E KOO M MOTyhn
HeycrjelHn pe3yATatn mopajy 6uth objallrbeHn. KoHKpeTHo,
3HOYA] OPCGAHE XMIMjeHEe W TPOLUKOBM A€4YE€HA HABEAEHOT
TPETMAHA MOPQAjy OuUTU OBPA3AOXKEHU. 3d BPCTY U 0BUM
objawrera pedepeHue ce Npase y CKAGAy Ca oArosapajyhnm
30KOHOM.

Mpucrtyn

MoA AOKQAHOM QHECTE3MjOM, MMMNAQHTAT MjeCTo ce obje3bjenyje
ca  poTMpajyirm MAM  30MJEHCKMM  MHCTPYMEHATMMA. 3a
npunNpemy AAEKBATHOT MPOCTOPA y KOCTH, ynoTpeby ByLIoTMHE 1
yCckAaheHoCT ca ByLuerem HM3a npenopyuyje ce:

Oarosapajyhe AOAQTHE YAQAEHOCTM HA YrpoXeHe CTPyKType
MOpPQAjy Ce NoLITOBATU. 3a AETAACH MACQH 30 OBAj ACMEKT, MOAMM
noraeaajte Hawe paspaheHe 6Gpollype npou3soAad. Tokom
npunpeme KOLLUTAHOT MjeCTa 34 MMIMAQHTAT NoTpebHo Aa ce
obe3bean xaahere(Tj ca xAahere (CTEPUAHUM) CPUIUMOAOLLIKMM
pacteopom). Hukaaa 6ypruje nzHaa 500-800 prnim. Yeek kopucture
owTpe 6ypruje (mak. 10 anaumkaumja). Kopuctv nospemeHo
pasBpTarse.

1 ByLuerbe TEXHUKY. MMMAGHT Ce YKAOHQA M3 CTEPUMAHOT MAKOBAHA
HenocpeaHo npe ysohera M CTABMAHO MOCTABAA Y KOLUTAHM
npocTop. HeonxoAHO je AQ ce AOBPO MNOCTUTHE MNPUMAPHAO
CTABUAHOCT. LapadbH MMNACGHTM ce 3aBphy y3 NOMON jeaHor
Patyet (RAT2), MOMEHT kmyda (TW2) nan wpadoumrepa. Aa 6u ce
YMAHKAG OPMKLIMOHA TOMAOTA, OH MOpa 6uTh 3awapaddceH
MNOAGKO 1 6€3 BEAUKOT MPUTUCKA. Y 3aBUCHOCTM OA AOCTYMHE KOCTH
1M HOMEHEHOT MAGHMPAHA MMMAQHTM ce ybalyjy ca BPATHUM
AJEAOM (MOAMPAHA OCOBMHA) NPOLIMPYjyRn KOCTM MAM MOTNYHO
MOKPMBEHM OA KOCTM.

AKO Ce MpeHOCKMBE CTOMATOAOLLIKE MpOTe3e HOCe MpPeKko
MMMAGHTATA  MPEKPMBEHMX MYKO3ZHOM MEMBOPAHOM  TOKOM
doase Aeyera, MMMNAGQHTAT MOPa AG ce ybauu y KocT aa 6u ce
136ErA0 M3AArare TOKOM AeYera doase, KAo M AQ Ce Crnpeun
MPUTMCAK TOKOM XKBAKAHA HA MMMAQHTAT. Y M360PY MMMAGHTATA,
BMCMHCO U LUMPUHA, KAO U KBAAMTET XMPYLLKOT LLUpadda Mmopajy

ce y3etn y o63mp. Mpenopy4yje ce Aa Ce He YKAOHWM npesuLle
Meke KOCTM Tokom Byluera, Beh Aa ce komnpecyje KocT ca
CTPOHE Ca M3MjeLTarhem OCTeoTOME. HAKOH TOrd, MMMAQHTAT
Ce MAM 3aTBAPA XMPYPLLKUM NYTEM Y YCHO] LLYMAMHU (ABOAJEAHA
METOAd), MAM Ce MOCTaBHA WpaAdd Yy OAroBapdajyhoj AyXuHM
(BUCHHU CAY3HMLLE) 3ALLAPAMDAMBARHEM (JEAHOAJEAHA METOAQ).

AKO je HEOMXOAHO, OAEKBATHO 3ATBAPAHE PAHE M PAAMOAOLLIKG
KOHTpoAQ. Tokom doase medema (3-6 mjeceun ce npenopydyje
Yy 30BMCHOCTM OA KBOAWTETA KOCTM), XMPypLUKM situs he ce
KOHTPOAUCATU Y PETYAQPHOM MNEPUOAY.

Koa HenotnyHor cpacTtamba CAY3O0KOXHE MemMBpaHe U / uAM
npepaHe CAy30KOXHe neHeTpauuje, npenopyhyje ce xmpyllka
3aMjeHa Wpadpa Ca AEKOBUTOM KAMOM. AOKAE FOA je YBPCTMHA
LMjeAe KOHCTPpYKLMje A0BPA KAO U CUTYALM|A TOKOM YIPOAHE |,
MMMAGHTH MOTY BUTH yrpafeHn HEMOCPEAHO HOKOH yOaLMBAHA.
OBO je OAAYKO OA CTpaHe 3y0apa. Y CAy4ajy Cymrbe, Nepuoa
redera 6e3 yrpaasre Tpeba aa Byae oa 3-5 meceum -y
30BMCHOCTM OA KBGAMTETA KOCTM. HAKOH 3aBpluetka doase
/Hedera, BpLKM Ce PAAMOAOLLIKA U KAMHMYKA KOHTPDOAQ.

Hocaum n3 MMNAQHT cuctema CY AOCTYMHM 3Q NPOTETCKMN TDETMAH.
TabeAancnoa aaje MHApopmalmje y Be3m Ca AOAGTHUM AEAOBUMA.
3a  aAanre  uHdopMalMje NOorAeAdjTe y  OArosBapajyhmm
GpoLlypama o Kopuihery CrcTema.

Hexerenu echektn

MpuspemeHe Terobe

BoA, ocehaj HaneTocTH, oToK, TelKohe Npu roBopy M 3andsere

TMHrmBe.

AyropoyHu nopemehaju

¢ OPOGHTXPOAHE M OPOHACAAHE COUCTyAE

*  AOKQGAM30BAHE MAM CUCTEMCKE MHADEKLM]e

¢ AereHepaumja KOCTM Yy BMAY KPATEPA HAKOH AyroTpajHe
ynotpebe

¢ XOPU3OHTAAHA M BEPTUKAAHA AEreHepaLmja KOCTh Ce o4ekyje,
TakoRe, y UCNPABHMM XMPYPLUKMM 1 NPOTETCKMM NOCTYNUMMA
- KOO M KOA APYTMX 3yBHMX MMNAQHATA. BpCTa 1 06um rybutka
KOLUTOHE Mace Huje MNPEeABUA/MB.  PYHKUMOHAAHOCT 1M
3ANAAEHCKA ABMrEHePALMja KOCTU MOXE AQ AKYMYAMPA. AKO
MMIMAGHTU CE€ HOAQ3K Y BAM3MHKU oapeReHnx objekara (Hepsu,
MOKCHUAQPHW CUHYC, CYCEAHM 3yOu 1TA), PEBEP3IMBUACHA MAM
HEMNoBPATHA olTeRera (LUTeTe) OA OBMX CTPYKTYPO MOry ce
jaButh.

¢ Aa 6ucte cnpeynan MHAEKLM)y, AQHTMBUOTCKE MPEBEHTUBHE
MepPE 1 / MAU AOKAAHM AE3MHADEKLIMja Ce NPenopy.yjy.

UHTepakuuje

MHTepakumje u3MmeRny NOBPLUMHE TUTAHWM)YMA W MPOM3BOAM
30 OPAAHY XWIMjEHY KO caapxe dOAOypuAEe OMMCaHe Cy Y
AmTepatypu. NMaumjeHta Tpeba 6utn 06aBo6aABjeCTUTU O OBOME.
360r PA3AMYUTE PUTMAHOCTM LIPECTAA MMMIAQHTATA M MPUPOAHNUX
3y6d, YMHOTOME CE MOXE OYEKOBATM PA3AMYMT CTATUYKM YTULLA]
Yy KOMOMHOBAHMM PAAOBMMA. OBMMHM MMMOAGHTAT NPOTETCKM
CUCTEMM HA LPECTAA MMMAGHTATUMA MOTY YrpO3WUTH dOAEKCHY
1 MOBUAHOCT KPAHMJAAHMUX KOCTH]y MPOTUB JEAHU APYTMX. BOAHO
CTAHA CY OMMCAHA Y OBOM AJEAY.

MNaxwa

¢ HaKOH MMMOAGHTAUMjE, TUN MMIAGHTA KOjU C€ KOPUCTMO
U npowussofaykm B6pPoj MopAjy Ce HAMOMEHYTU Yy KAPTOHY
NAuMjeHTa y TMCaHoj doopmm.

* VIMNAQHTATM CE MOTY KOPWUCTMTM CAMO Yy MEepuoAy npuje
ncTeKa.

* MMNAGHTOTM Ce MOPQjy 4yBATM HA CYyBOM M 3amedyaheHu.
OtBapajy ce HenocpeaHo npe ysohera. CBAKM KOHTAKT
Ca CTPaHMM maTepujama npe ybaumsarma WMMMIAQHTATA
Tpeba m3berasatn. EHOCCAA AMO MMMAQHTATA C& HEe Cmuje
AOAMPHYTHU.

¢ HAKOH CAYHYQjHOT ryTAH A MMMAGHTA, HOCAYA

*  UAM NPUBOPQA, OTKPUTH (X-ray MAM CAMYHO), O HEOMXOAHO je 1
NPeAy3eT1 MEAMLIMHCKE mjepe.

* CpacCTarke MMMAQHTATa Mopa Outn npaheHo oA cTpaHe
PEryAQpHMX  MMIAQTAHATA, HAP. no PAAMOAOLLIKMM
cpeacTBuma. Aa  6u  u3beram  rybutak  KOCTU,  He
OCEOMHTErPAHUCAHM MAM MHPULMPAHM MMIOAGHTU MOPAjy
BUTU YKAOHEHM HO BpeME. Bpeme yKAQraHa MMMIACHTaTA he
oapeanTn 3y6ap.

* NOAMPAHA ABYTMEHT-TAGBG  mopa  OuTH
LEMEHTUPAHA NPOTETUYKMX PAAHWX AJEAOBA.

¢« Koa nauujeHaTa 4uja MCTOPMjA MOKA3yje MAPOAOHTAAHE
B60AECTH, TAQTKE MMMNAQHTATE TPEOA OLJEHUTM KAO AATEPHATUBY
MMMAGHTATUMA. CTPOrM QHTMBMOTUK pexmm Takohe Tpeba
BPEAHOBATH.

xpanasa npe

Pok Tpajamwa / 4yBawe MMNAAHTATA

Pok Tpajama je 5 roOAMHO HOKOH CTEPUAM3ALMIE, BUAM AQTYM
MCTEKA HA NakoBahby. HyBajte AOOPO 3ATBOPEHO M HA CYBOM
MjecTy.

KomeHTap

Camo NpBOBUTHO 3aneyaReHn MMMAQHTU CY CTEPUAHM TOKOM
poka ynotpebe. AKO MMMACQHTM Cy PECTEPUAM3OBAHM OA CTPAHE
Kpajtber NoTPOoLLIAYd, He NPEeY3MMAMO OATOBOPHOCT - HE3ABMCHO
OA Ha4uHa cTepuamsaumje. CTEPUMAQH MPOM3BOA O3HAYEH je
ca CTEPUAAH. McTek aatyma je HaseaeH y O0OAMKY cumbBoaa
ctakaeHor cara. AOTje 6poj NPOM3BOAHE. MMMAQHTATH MOTY BUTH

KOPWLLTEHM CAMO JEAHOM.

Ap Nxae ASHTAA 30APXABA MPABO AQ MPOMEHMU AM3AJH NPOM3BOAC
1 KOMMOHEHTU, MAW NAKOBAHE, AQ MPUAQrOAM YNYTCTBA yNoTREeOM
KQO 1 AQ C& AOTOBOPM O HOBMM LLJEHOMA W YCAOBMMA UCMOPYKE.

OrpaHuyeH je Ha 3aMeHY HEMCMPABAH MPOMU3BOA.
AQ/om 3aXTEBK CBMX BDCTACY MCK/AoYYEHM.

MpouyuTajte ynycrsa

Pok ynotpebe
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(Gamma) ctepuamcaHo
Ynotpebute camo jeAHOM

He ctepuancarti noHoso
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OBQj NPOM3BOA j€ MCKAYHYMBO
HOMjEHEH 30 MPOAQjY
CTOMATOAO3UMA, OPAAHUM UAK
MOKCHAO-CDALMJAAHMM
XUPYP3UMA AW Y FUXOBO MME.

Bpoj cepuje
HYyBaTM HO CYBOM MjeCTy

YyBATH M APXKATH CTPOTO 3ATBOPEHO

He KopKCTUTE YKOAMKO je MaKoBaHEe
owuteheHo

Mpownssohay

KATAAOLLIKM BPOj

C€1936

996-2TEILIG-03

Pesusmja nusaara  2017-07

Y cAyuajy Aa 6M C€ UMMNAGHTU MOHOBO OGPAAUAU (OHYUCTUAM,
pecTepuansoBaau) moryha je nojasa undpekumje, jep He BaAAMAHE
npoueAype 3a npepaay cyAHa pacnoAaramy.

Mpu pecTepuAnsaumnju meAMUMHCKMM ypehajuma npasuaa RKI-
CMepHULLa U eBponckn cTaHAApPAM EN ISO 17664 cy peAeBAHTHU M
Mopajy 6MTH UCNOLUTOBAHMU.

CMepHULLe Y Be3n ca OGPUAOM HAWMX MHCTPYMeHaTa cy
AOCTYNHe y 6poLypu MnpaTe Hawe UHCTPYMeHTe. UIcToBpeMeHo
oBe CMepHULLEe CY NpUKasdHe Ha cajTy www.implant.com

ApXaTu BaH Aoomaiuaja aAjeu.e. KOpUCTUTU CAMO Y CTOMATOAOTHUU
U XMPYPTIHjU.

MoTpe6Hu je Aa npuje ynoTpebe cuCTeMa MMNAGHTATA Takohe
nax/aUBO NpoyuTate Gpoluypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a
CUCTEM MMMAQHTATA KOju Bu KopucTute. OBa 6GpoLLypa CaApXH
BAXKHE AeTasHe MHpopMauMje O PYyKOBAHY KOMMNOHEHTAMA
cuctema.

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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Pokyny
Ctéte pozorné

ONEWAY

OMEO

Dvoudilné implantaéni systémy

Obecné pokyny pro zubni implantaty

Nutnou podminkou k provadéniimplantologického osetfenije zna-
lost rozsdhlé specializované literatury. Chirurg musi mit zkusenosti
s vyhodnocenim bézné a patologické |éCby. Pfed implantaci se
musi vytvofit proteticky plén - a to i v pfipadé, kdy situace muze
vést k pozdéjsi zméné pldnu. Samotné tyto pokyny nejsou pro
okamzité pouziti systému implantdtu dostatecné.

Popis

Implantaéni systém je systém enosedinich zubnich implantaci.
Skladd se z implantdtd, chirurgickych a protetickych nastroju a
pilif0. Implanta&ni systém je vhodny pro zpUsoby implantace v jed-
nom nebo ve dvou krocich.

Slozky
Jednotlivé aktivni slozky jsou uvedeny na stitku prislusného baleni
nebo v brozufe o pouziti systému.

Indikace
Endoosedini systém Celistniho implantdtu.

Kontraindikace

Absolutni

¢ Pacienti, jejichz systémovy stav implantaci neumoznuje (pro
podrobné pochopeni této siroké kontraindikace odkazujeme
na studium pfislusné literatury)

¢ Pred, béhem a po radioterapii a/nebo malignich onemoc-
nénich

¢ Psychické poruchy, syndrom bolesti

¢ Nekompenzovany diabetes nebo jind nekompenzovand

systémovd onemocnéni

Lécba bisfosfondty v minulosti nebo soucasnosti

Poruchy kostniho metabolismu

Sklony ke krvéceni, imunodeficience,

Okamzité zatizené implantace jednoho zubu

Alergie na slozky systému implantdtu

Alergie na titan

Nedostate&nd Ustni hygiena, nedodrzovani pokyn

Restaurovénijednoho zubu na implantédtech s promérem do

3.8mm

Relativni

* Diabetes, bruxismus, alergie, t€hotenstvi

¢ Alkoholismus a uzZivani drog, koufeni

¢V minulosti ozafované kosti, antikoagulacnilécba

¢« Onemocnénitemporomandibuldrniho kloubu (Cetnd one-
mocnéni temporomandibuldrniho kloubu viak Ize [€Cit pomoci
implantdétu)

e Zbytky kofenU, periontitida

¢ Nedostatecnd kost: Zejména ve vertikdlnim sméru nebo v
ohrozujici blizkosti ohroZzenych struktur (N. Metalis).

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

Pouziti

Diagndza / vysvétleni

Diagndéza se sklddd z anamnézy, klinického vysetfeni, radiolo-
gického vysetfeni maloformdatovym a panoramatickym rentge-
nem a CT vysetfeni. Doporucuje se provedeni |ékafské prohlidky
zkusenym lékafem. Implantace jsou volitelné zdkroky, vyZadujici
podrobné vysvétleni pacientovi. Je zapotiebi vysvétlit alterna-
tivni osetfeni a vysledky implantaci, stejné jako vysledky moziného
neuUspé&chu zakroku. Zejména je zapotiebi vysvétlit dUlezitost Ustni
hygieny a ndklady na ndsledné osetfeni. Typ a rozsah vysvétleni je
uveden s ohledem na pfislusnou judikaturu.

Provedeni

V lokdlIni anestezii, pokud mozno pfi vytvoreni laloku, se pomoci
rotaénich néstrojd nebo ndstrojd na pfemisfovani pripravi 10zko
implantatu. Pro pfipravu vhodného kostniho 10zka se doporucuje
pouziti vrtacky a dodrzeni sledu vrtdni:

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

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

Vrtdni nikdy neprovddéijte rychlosti vétsi nez 500-800 ot/min. Vzdy
pouzivejte ostry vrtdk (maximalné 10 pouziti). VyuZijte techniku vr-
tani pomociintermitentniho rozsifovani. Implantdt se vyjme ze ste-
rilniho obalu tésné pred zavedenim a pevné se usadi do kostniho
107ka. Je nutno docilit dobré primdrni stability. Sroubové implan-
taty se zasroubuji pomoci rdény(RAT), momentového klice (TW3)
nebo Sroubovdku.

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

Poté se implantat uzavie bud pomoci chirurgického sroubu na
strané& Ust, (dvoudilny zpUsob), nebo dentdinim abutmentem pfis-
lusné délky (vyska sliznice) (pfi jednodilném zpUsobu). Pokud je to
indikovdno, ndsleduje pfislusny zpUsob uzavieni tkiné a kontrola
rentgenem. BEhem faze hojeni (3 — 6 mésicU podle kvality kosti), se
bude misto chirurgického zdkroku.

v pravidelnych intervalech kontrolovat. Pfi neUplném zhojeni sliz-
nice nebo predcasném proniknuti sliznici se doporuc¢uje nahradit

chirurgicky Sroub vhojovacim vdaleckem Pokud to dovoluje statika
celkové konstrukce a situace pfi zavddéni, mohou byt implantaty
pfimo po vlozZeni zatizeny. Rozhodne o tom o3etfujici chirurg. V pfi-
padé pochybnosti je tfeba dodrzet dobu hojeni 3 - 5 mésicU bez
zatizeni - podle kvality kosti, Po skonceni fdze hojeni se provede
rentgenovd a klinickd kontrola.

K protetickému osetfenijsou k dispozici abutmenty zimplanta&niho
systému. Nize uvedend tabulka uvddi informace tykajici se pris-
lusnych ¢asti. Dalsiinformace naleznete v pfislusné brozure tykajici
se pouziti systému.

Se spodni ¢astiimplantdtu mohou manipulovat a pouzivat ji pouze
zubni |ékafi /chirurgové s platnym oprdvnénim vydanym vyrob-
cem. Pod toto omezeni spadaji veskeré rady pacientim, vytvareni
pland osetfeni, zavadéni implantétd, protetické prdce na implan-
tatech, pooperaénipéce (v prubéhu ndsledujicich let).

Vedlejsi 0€inky

Docasné nepfijemné pocity

Bolest, pocit napéti, otok, obtize pfi mluveni a zanét gingivy.

Dlouhodobé potize

« Oroantrdini a oronazdlini pistél

¢ Lokalizované nebo systemické infekce

« Degradace kosti ve tvaru krateru béhem pouzivani

* Je tfeba predpoklddat horizontdIni a vertikdini degradaci kosti,
atoipfisprdvném chirurgickém a protetickém postupu - stejné
jako u viech ostatnich zubnich implantatd. Typ a rozsah Ubytku
kosti nelze predvidat. ZpUsobend funkénost a degenerace kos-
ti vlivem zdnétu se mohou akumulovat. Pokud jsou implantdéty
umistény v blizkosti ur€itych struktur. (nervy, sinus maxillaris,
vedlejSich zubU atd.), mUze dojit k vratnému nebo nevratnému
poskozeni téchto struktur.

¢ Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni antibiotik a /
nebo lokdIni dezinfekce.

Interakce

Literatura popisuje interakce titanovych povrchd s vyrobky Ustni
hygieny obsahujicimi slou¢eniny fluoru. Je tfeba o tom pacienta
informovat. Z ddvodu odlisné tuhosti klasickych implant&td a pfi-
rozenych zubU je u kombinovaného provedeni tieba ocekdvat
velmi rOzny vliv statiky. Rozsdhlé systémy implantované protetiky
mohou poskozovat flexi a pohyblivost lebecnich kosti proti sobé. V
souvislosti s tim byly popsdny bolesti.

Pozndmka:

Po implantaci musi byt v karté pacienta pisemné uveden typ

pouzitého implantdtu a Cislo Sarze.

Implantdty se smi pouzivat pouze do doby exspirace.

¢ Implantdty se musi uklddat na suchém misté a musi byt neprod-
y3né uzaviené. Uzdvér se mize oteviit az tésné pfed zavedenim.
Pfed vloZzenim je tfeba se vyvarovat jakéhokoliv kontaktu s cizo-
rodymi latkami. Enosedlini castiimplantdtu se nesmite dotykat.

e Pii ndhodném spolknuti implantatd, abutmentd nebo pfis-
lusenstvi je tfeba zbytek predmétu zajistit (rentgen nebo po-
dobné) a provést nezbytnd Iékafskd opatreni.

* Pfi vhojovani implantatu je vidy potiebné délat rentgenové
snimky. K vyvarovani se ztrdté kosti, neosseointegrace nebo in-
fekce musi byt implantét vidy vyjmut ve spravny cas. Vyjmuti
implantatu urcuje 1ékaf — stomatolog.

¢ Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena pfed cemento-
vanim.

¢ U pacienty, u kterych se v historii objevila periodontdini nemoc,
jsou dobrou ndhradou implantétd lesténé implantaty. Mél by
zde byt projedndn prisny antibioticky rezim.

Skladovatelnost/Ulozeni implantatu
Skladovatelnost je 5 let po sterilizaci; vizdatum exspirace na obalu.
Uklddejte neprody3sné uzaviené a na suchém misté.

Komentaf

B&hem doby skladovatelnostijsou sterilni pouze origindiné uzavre-
né implantdty. Pokud konecny spotfebitel implantdty opakované
sterilizuje, nepfebirdme zddnou odpovédnost — nezdvisle na zpU-
sobu sterilizace. Sterilni vyrobky jsou oznaceny ndpisem STERILE.
Datum exspirace je uvedeno u symbolu presypacich hodin. Oz-
naceni LOT uvddi Cislo Sarze. Implantdty se smi pouzivat pouze
jednordzové.

Spole¢nost onewaybiomed GmbH si vyhrazuje pravo zménit de-
sign, slozeni a baleni vyrobku, upravit pokyny k pouziti, pfipadné
schvdlit nové ceny nebo dodaci podminky. Zaruka je omezena na
vyménu vadného vyrobku. Jakékoliv dalsi ndroky jsou vylouceny.

Prectéte si pokyny

Datum exspirace
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STERILE[R] Y Sterilizovéno gama zéfenim

Pouze pro jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

@@I

Tento vyrobek se smi proddvat pouze
zubnim 1ékafdm, Ustnim chirurgm

a maxilo-facidlnim chirurgdm nebo
jejich zéstupcum.

Cislo sarze

UloZte v suchu

UlozZte neprodys$né uzaviené

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte

Vyrobce

Katalogové cislo

C€1936
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V piipadé, Ze jsou implantdty znovu zpracovdany (&istény,
opakované sterilizovany), moze dojit k infekcim, protoze neexistuji
validované postupy opakovaného zpracovani.

Pfi zpracovdni lékaiského zafizeni, které je moino opakované
sterilizovat, plati pravidla RKI a evropskd norma EN ISO 17664, kte-
ré se musi dodrzovat. Pokyny tykajici se zpracovani ndstroju jsou
uvedeny v brozufe pfilozené k nasim ndstrojom. Tyto pokyny jsou
uvedeny také na webovych strdnkdch www.implant.com.

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

Je nezbytné, abyste si pozorné piecetli prospekt o aplikaci sy-
stému (SAP) k implantaénimu systému, ktery pldnujete pouizit.
Tento prospekt obsahuje dulezité informace tykajici se aplikace
sloZek systému.

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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Instrukcje
Prosimy uwaznie przeczytac

ONEWAY

OMEO

Systemy implantéw dwuczesciowych

Ogélne instrukcje dotyczqce implantéw stomatologicznych
Zasadniczym wymogiem wykonywania zabiegdéw implantologicz-
nych jest znajomos¢ obszernej literatury specjalistyczne;j.
Wymagane jest doswiadczenie chirurgiczne w ocenie stanéw
prawidtowych i patologicznych. Przed implantacjq nalezy wyko-
nac¢ planowanie protetyczne - réwniez w przypadku, gdy sytuacja
chirurgiczna moze wymagaé pdzniejszych zmian w planowanym
postepowaniu.

Korzystanie wytqgcznie z niniejszej instrukcji nie jest wystarczajgce
do natychmiastowego uzycia systemu implantow.

Opis

System implantologiczny jest systemem do stomatologicznych
wszczepdw srédkostnych. W sktad systemu wchodzq implanty, nar-
zedzia chirurgiczne i protetyczne oraz tgczniki. System przeznac-
zony jest do wszczepienia metodq jedno- i dwuetapowq.

Elementy sktadowe
Poszczegdlne substancje czynne zostaty wymienione na
odpowiedniej etykiecie opakowania lub w broszurze dotyczqgcej
stosowania systemu.

Wskazania
System szczekowej implantacji srodkostne;j.

Przeciwwskazania

Absolutne

¢ Pacjenci, u ktérych choroby uktadowe uniemozliwiajg implan-
tacje (odniesienie do stosownej literatury w celu doktadnego
poznania tej szerokiej gamy przeciwwskazan)

¢ Przed zabiegiem radioterapii, w trakcie zabiegu lub po

zakohczeniu i / lub zmiany ztodliwe

Zaburzenia psychiczne, zespot bolowy

Nieustabilizowana cukrzyca lub inne nieustabilizowane zabur-

zenia czynnosciowe

Biezqgce lub przeszte leczenie bisfosfonianami

Zaburzenia metabolizmu kosci

Sktonnos¢ do krwawienia, niedobory odpornosci

Bezposrednie obcigzenie pojedynczych implantéw zebowych

Alergie na elementy systemu implantacyjnego

Alergia na tytan

Niewystarczajgca higiena jamy ustnej, brak podporzgdkowa-

nia zaleceniom

¢ Odbudowa pojedynczych zebdw naimplantach o srednicy
3.8 mm lub mniejszej

Wzgledne

¢ Cukrzyca, bruksizm, alergie, cigza

¢ Naduzywanie alkoholu i narkotykdw, palenie tytoniu

¢ Wczesniejsze napromieniowanie kosci, terapia antykoagu-
lantami

¢ Zaburzenia stawu skroniowo-zuchwowego (niemniej wiele

zaburzen stawu skroniowo-zuchwowego moze by¢ leczonych

za pomocq terapii implantologicznej)

Pozostatosci korzeni, zapalenie przyzebia

Ograniczona ilo$¢ dostepnej kosci: w szczegdlnosci w wymiar-

ze pionowym i / lub w niebezpiecznej okolicy zagrozonych

struktur (N. Mentalis, zatoka szczekowa itp.)

¢ Nalezy zawsze rozwazy¢, czy implant bazowy (BOI) nie stanowi
mniejszego ryzyka.

Stosowanie

Diagnoza / wyjasnienie

Diagnoza opiera sie na anamnezie, badaniu klinicznym, badaniu
radiologicznym z radiogramem matoobrazkowym i ortopantomo-
gramie oraz badaniu TK. Zaleca sie przeprowadzenie badania le-
karskiego przez do$wiadczonego lekarza.

Implantacje sq zabiegami opcjonalnymi, ktére wymagajq szcze-
gbétowego objasnienia pacjentowi. Nalezy przedstawi¢ alterna-
tywne formy leczenia i wyniki implantaciji, jok réwniez ewentual-
ne niepowodzenia. W szczegdlnosci nalezy wyjasni¢ znaczenie
higieny jamy ustnej i przedstawic koszty leczenia. Rodzaj i zakres
wyjaénien nalezy odnie$¢ do odpowiedniego orzecznictwa.

Postepowanie

toze implantu przygotowuje sie przy uzyciu narzedzi obrotowych
lub stuzgcych do przemieszczania w znieczuleniu miejscowym,
najlepiej w trakcie formowania ptata. W celu przygotowania
odpowiedniego toza kostnego zalecane jest uzycie wiertta i przes-
trzeganie sekwencji wiercenia:

Nalezy zachowa¢ odpowiednig dodatkowq odlegtos¢ od za-
grozonych struktur. Doktadny schemat postepowania mozna zna-
lez¢ w naszych broszurach ze szczegdtowym opisem produktow.

Podczas przygotowywania otworu w kosci nalezy zapewnic
odpowiednie chtodzenie toza implantu (przy uzyciu schtodzone-
go (jatowego) roztworu soli fizjologicznej).

Nie wolno przekracza¢ predkosci 500 — 800 obrotéw na minute.
Zawsze uzywacd ostrych wiertet (maksymalnie 10-krotne uzycie).
Uzywac przerywanej techniki nawiercenia. Implant nalezy wyjqgé
ze sterylnego opakowania bezposrednio przed wprowadzeniem i
stabilnie umiesci¢ w tozu kostnym. Konieczne jest osiqgniecie do-
brej podstawowej stabilnosci. Implanty srubowe sq wkrecane za
pomocq klucza zapadkowego (RAT2), klucza dynamometryczne-
go (TW2) lub Srubokretu.

Aby zminimalizowa¢ ciepto tarcia, implant nalezy wkrecac powo-
li, bez stosowania nadmiernej sity. W zaleznosci od ilosci dostep-
nej koéci i dalszych planéw implanty umieszcza sie w taki sposéb,
aby czes¢ szyjkowa (polerowana) wystawata z kosci lub zostata
catkowicie zakryta kosciq.

Jesli ruchoma proteza stomatologiczna bedzie zaktadana na im-
planty pokryte btong $luzowq podczas fazy gojenia, implant musi
by¢ umieszczony w koséci, aby unikngé jego odstoniecia w fazie
gojenia, oraz aby zapobiec naciskom na implant podczas zucia.
Podczas doboru implantu nalezy wzig¢ pod uwage wysokose, sze-
rokos$¢ oraz jakos$¢ tkanki kostnej. Zaleca sie, aby podczas wierce-
nia nie usuwac zbyt duzo kosci ggbczastej, a raczej sciskac jg na
bok poprzez przemieszczenie osteotomow.

Nastepnie implant jest zamykany $rubqg chirurgiczng (metoda
dwuetapowa) lub $rubg gojgcg o odpowiedniej dtugosci (wy-
sokos¢ btony Sluzowej) (metoda jednoetapowa).

Po zatozeniu szwdw, w stosownych przypadkach, wykonuje sie
kontrole radiologiczng. Podczas fazy gojenia (zalecane 3-6 mie-
siecy, w zaleznosci od jakosci kosci), miejsce zabiegu chirurgiczne-
go nalezy kontrolowa¢ w regularnych odstepach czasu.

W przypadku niepetnego zagojenia btony $luzowej i / lub przed-
wczesnej penetraciji bton sluzowych zaleca sie wymiane Sruby chi-
rurgicznej na $rube gojgcg.

O ile statyczno$¢ catkowitej konstrukcji oraz sytuacja w trakcie
wprowadzania pozwala na to, implanty bezposrednio po wprowa-
dzeniu mogq zostac obcigzone. Decyzja nalezy do lekarza wyko-
nujgcego zabieg. W razie watpliwosci nalezy przestrzegac okresu
gojenia 3-5 miesiecy bez obcigzenia - w zaleznosci od jakosci
kosci. Po zakonczeniu fazy gojenia wykonuje sie kontrole radiolo-
giczngikliniczng.

System implantacyjny zawiera tgczniki do zabiegu protetycznego.
Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczqce poszczegdlnych
elementéw. Wiecej informacji mozna znalezé w odpowiedniej
broszurze dotyczgcej stosowania systemu.

Implanty podstawowe mogq by¢ stosowane wytgcznie przez
dentystow / chirurgéw posiadajgcych wazne zezwolenie wyda-
ne przez producenta. To ograniczenie obejmuje wszystkie porady
dla pacjentéw, plany leczenia, wprowadzanie implantéw, zabiegi
protetyczne na implantach, opieke pooperacyjng (w kolejnych
latach).

Dziatania niepozqdane

Tymczasowe dolegliwosci

B&I, uczucie napiecia, obrzek, trudnosci w mdwieniu i zapalenie

dzigset.

Dtugotrwate powiktania

* Przetoka ustno-zatokowa i ustno-nosowa

¢ Zakazenia miejscowe lub uktadowe

* Kraterowata degeneracja kosci w trakcie uzywania

¢ Moze wystqpi¢ poziomy i pionowy zanik kosci, takze we wtas-
ciwym postepowaniu chirurgicznym i protetycznym - jak w
przypadku wszystkich innych implantéw stomatologicznych.
Rodzaj i zakres utraty kosci nie jest mozliwy do przewidzenia.
Moze wystgpi¢ kumulacja degeneracji kosci spowodowanej
czynnikami czynnoéciowymi i stanem zapalnym. Jesli implan-
ty sg umieszczone w poblizu pewnych struktur (nerwy, zatoka
szczekowa, sgsiednie zeby itp.) mogag wystgpi¢ odwracalne lub
nieodwracalne uposledzenia (uszkodzenia) tych struktur.

¢ W celu unikniecia infekcji zalecane jest zastosowanie antybio-
tykéw i / lub miejscowy dezynfekcja.

Interakcje

W literaturze opisano interakcje pomiedzy powierzchniami tytanu
i produktami do higieny jamy ustnej zawierajgcymi fluorki, o czym
nalezy poinformowac pacjenta. Ze wzgledu na rézng sztywnosé
wszczepow i zebodw naturalnych, w tgczonych pracach protetycz-
nych moze doj$¢ do znaczqcych zaburzen statyki.

Rozbudowane implantacyjne systemy protetyczne polegajgce na
wprowadzeniu implantu w wyrostek zebodotowy mogqg ostabi¢
elastycznos¢ i ruchomos$¢ kosci czaszki wzgledem siebie. Istniejq
doniesienia o zwigzanych z tym dolegliwosciach bdlowych.

Uwaga

¢ Poimplantacji w dokumentacji pacjenta nalezy zapisac rodzaj
inumer partii uzytego implantu.

¢ Implanty mogq by¢ stosowane tylko w okresie poprzedzajgcym
date waznosci.

¢ Implanty nalezy przechowywaé w suchym miejscu w szczelnie
zamknietym opakowaniu. Opakowanie nalezy otworzy¢ be-
zposrednio przed uzyciem implantu. Przed wprowadzeniem
implantu nie dopuszcza¢ do kontaktu z substancjami obcymi.
Nie dotyka¢ czesci srodkostnej implantu.

*« W przypadku przypadkowego potkniecia implantu, tgcznika
lub innych akcesoridw, nalezy zabezpieczyé pozostatq czesc
(wykona¢ badanie rentgenowskie lub podobne) i podjqé niez-
bedne dziatania medyczne.

¢ Proces wgajania nastepuje tak jak w przypadku normalnych
implantéw mozna kontrolowa¢ go, np. za pomocqg badan ra-
diologicznych. Aby unikng¢ utrate kosci, brak osteointegraciji
lub infekcji taki implant musi zosta¢ usuniety w odpowiednim
czasie. Moment usuniecia implantu zostaje okreslony przez le-
karza.

¢ Wypolerowana gtéwka implant musi zostaé zchropowacona
przed zacementowaniem na nich elementéw protetycznych.

* Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choroby przyzebia, gtad-
kie implant powinny by¢ zastosowane jako alternatywa dla. W
takim przypadku nalezy rowniez zastosowad terapie antybio-
tykowaq.

Okres waznosci / przechowywanie implantéw

Okres przechowywania wynosi 5 lat po sterylizacji; sprawdzi¢ date
waznosci na opakowaniu. Przechowywad¢ w suchym miejscu w
szczelnie zamknietym opakowaniu.

Uwagi

Tylko implanty w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowa-
niach zachowujq jatowos$¢ w okresie przechowywania.

W przypadku ponownej sterylizacji implantéw przez koncowego
konsumenta, firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci — nieza-
leznie od metody sterylizacji. Produkty jatowe sq oznaczone sym-
bolem STERILE. Data waznosci jest oznaczona symbolem klepsy-
dry. Symbol LOT oznacza numer partii. Implanty sq przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Firma Dr Ihde Dental AG zastrzega sobie prawo do zmiany pro-
jektu produktu i jego elementdéw lub opakowania, dostosowania
instrukcji uzytkowania, a takze do nowego uzgodnienia cen lub

Przeczytac instrukcje
Data waznosci
TERILE[R] Y Sterylizowane promieniami gamma

Wytgcznie do jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

@@iw@

Produkt jest sprzedawany wytgcznie
dentystom, chirurgom jamy ustnej i
chirurgom szczekowo-twarzowym lub
na ich zaméwienie.

Numer partii

Przechowywac w suchym miejscu
Przechowywac¢ w szczelnie
zamknietym opakowaniu

Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

T
a
®
-

Producent

Numer katalogowy

C€1936

warunkéw dostawy. Odpowiedzialnos¢ ogranicza sie do wymiany
produktu wadliwego. Wszelkiego typu dodatkowe roszczenia sq
wytqgczone.

996-2TEILIG-03
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W przypadku wszczepienia implantéw poddanych dekontami-
nacji (oczyszczonych, ponownie sterylizowanych) mogq wystqpié
infekcje, poniewaz nie sq dostepne zadne zatwierdzone procedu-
ry ponownego przetwarzania.

Podczas dekontaminacji wyrobéw medycznych nadajgcych sie
do ponownej sterylizacji nalezy przestrzegaé zasad wytycznych
RKI i europejskiej normy EN I1SO 17664. Wytyczne dotyczqce de-
kontaminacji naszych narzedzi sq dostepne w zatqczonej broszur-
ze. Wytyczne te dostepne sq réwniez na stronie internetowej www.
implant.com.

Produktiinne leki nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym

dla dzieci. Do uzytku wytqcznie przez dentystéw i chirurgow.

Konieczne jest, aby doktadnie przeczytaé prospekt zastosowania
(SAP) dla syst i tologicznego, ktérego zamierza

syst

sie uzyé.
Niniejsza broszura zawiera wazne informacje na temat stosowania
elementéw systemu.

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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IHCTPYKLLIf i3 30CTOCYBAHHS
MpOXAHHS yBAXHO O3HAMOMMUTUCS!

ONEWAY

OMEO

Cucrtema ABOKOMMNOHEHTHUX iIMNAQHTATIB

3araAbHi iIHCTPYKLIT LLOAO iIMNAGHTATIB

MepeAyMOBOIO  AAS MPOBEAEHHS OyAb-AKMX IMMACHTOAOTIMHMX
npoueAyp € Obi3HAHICTb i3 BIANOBIAHOK dDAXOBOIO AiTEepPaATYypPOIO.
HasBHiCTb  XipypriyHOro AOCBiAy T4  AOCBIAY Yy BM3HQYEHHI
HOPMOABHOTO i MATOAOTYHOTO Nepebiry AikyBaHHS 0O0B'93KOBA.
Mepea iMNACHTALIEID HEOBXIAHO PO3POBUTU NACGH NPOTE3YBAHHS
— HABITb SKLLLO B MOACQABLLOMY XiPYPriYHA CUTYALLS BUMAratMme
BHECEHHS 3MIH AO LbOTO MACHY. IHdPOpMALLi, HOBEAEHO! B i
IHCTPYKLIT i3 30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAf TOrO, LWOG BiApa3y
MOYUHATU BUKOPUCTOBYBATH CUCTEMY IMMACHTATIB.

Onuc

Cuctema iIMNAGQHTATIB MPM3HAYEHA AAS  BHYTPILLUHBbOKICTKOBOT
CTOMATOAOTYHOT IMMAGHTALLIT. AO Ti CKACAY BXOAATb IMMAQHTATH,
XipypridHi TG NPOTE3yBAAbHI IHCTPYMEHTU, O TAKOX ABATMEHTU.
Cuctema iMNAQHTATIB MPU3HAYEHA AAS OAHO- TA ABOETAMHMX
METOAIB IMMAGHTaLLT.

OCHOBHi KOMMNOHEHTH
Mepenik maTepiaiB MICTUTLC HO eTMKETL BIAMOBIAHOT YNAKOBKM
abo y 6poLLypi NPO 30CTOCYBAHHSA BIAMOBIAHOT CUCTEMM.

Cdbepa 3aCTOCYBAHHSA (MOKA3AHHS)
Cuctema iMNAGQHTATIB AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT iMNAQHTALIT B
LLLeAENHi 0BAaCTi.

I'Ipo-runoxosuuun

ABCOAIOTHI:

* NAUIEHTU, CUCTEMHMA CTAH AKMX HE AO3BOASE MPOBEAEHHS
iMNAQHTOUIT  (AOKAGAHE  MOACHEHHS  LbOTO  3AraAbHOMO

NPOTUNOKA3AHHS AMB. Y BIAMOBIAHIM CPaXOBIN AiTepaTtypi);
nepea, nia yac abo nicAs NPOBEAEHHS NpomeHesol Tepanii Ta/
a60 30 HASBHOCTI 3A0AKICHMX 3AXBOPIOBAHb;

NCUXOAOTIHHI 3AXBOPIOBAHHS, OBOALOBUIA CUHADPOM;
AEKOMMEHCOBAHMM LLYKPOBMI AilaBeT abo iHLLT AeKOMNEHCOBAHI
CUCTEMHIi 3aXBOPIOBAHHS;

notoyHa abo nonepeaHs Tepanis GiccocdoHaramm;
NOPYLUEHH METABOAIZMY KiICTKOBOT TKAHMHM;
CXMABHICTb AO KPOBOTEYI, IMYHOAEDILMTM;
AAEPTis HO KOMMOHEHTN CUCTEMM IMMACHTATIB;
AAEPTist HO TUTAH;

HEHOAEXHQ ririeHa POTOBOI  MOPOXHWMHM,
NALIEHTOM MEANYHUX PEKOMEHAALLIN;
IMNAQHTALIMHE 3AMILLEHHS OAMHOYHOTO AECDEKTY 3 AIOMETPOM
imnaaHTaTa 3,8 Mm i meHLLe.

BiaHOCHI:

Alabert, 6pykcm3m, aaeprii, BArTHICTb;

3AOBXMBAHHS AAKOTOAEM | HOPKOTUYHMMM PEYOBUHAMM, MAAIHHS

HEAOTPUMAHHSA

TIOTIOHY;

* ONPOMIHEHHS KICTKOBOI TKOHWHM B OHOMHE3I, AHTUKOATYASHTHA
Tepanis;

* 30XBOPIOBAHHA  CKPOHEBO-HWXHbOLLIEAEMHOro  cyraoba (3

iHLWoro 6oky, 6AraTto 3axBOPIOBAHbL HUXKHBOLLLEAEMHOTO CYrA06a

MIAACIOTBCS  AIKYBOHHIO 30 AOMOMOFOIO  IMMAGHTOAOTIYHOT
Tepanii);
* HEAOCTATHS  KiAbKICTb  KICTKOBOI  TKAHWHW, OCOBAMBO Yy

BEPTUKAABHOMY BMMIPI i/aB0 B Be3nocepeaHinn BAM3bKOCTI A0
BPA3AMBUX CTPYKTYP (HUKHbOLLLEAEMHMIA HEPB, BEPXHbOLLLEAETHA
nasyxa ToLLo);

Y LLbOMY BUMOAKY CAIA BUZHAYMTU, YK HE OYAE MEHLL PU3UKOBAHUM
BMKOPUCTATM BA3AAbHMIA IMMACQHTAT.

3acTocyBaHHA

AIQrHoCTHKa 1a iHGbOpMAalLif AAS NALIEHTA

AIGrHOCTUKA 3AIMCHIOETBCA HA MIACTABI GHAMHE3Y, KAIHIYHOTO
OBCTEXEHHS, PEHTTEHOAOMYHOTO OBCTEXEHH: 3 BUKOPUCTAHHAM
NPULIABHMX PEHTIeHIBCbKMX 3HIMKIB | OPTOMAHTOMOrPAMM, O
TAKOX, 3a HeobxiaHoCTi, KT-oB6CTexeHHs. PekomeHAyeTbCs
NPOBEAEHHA MEAMYHOTO OFAAAY AOCBIAYEHMM AIKOPEM 3AraAbHOT
NPAKTUKA.

IMNAGQHTALIA - Le EeAEKTMBHA MNPOLEAYPd (MPOBOAWMTLCA 3Q
6aXKAHHAM NALLIEHTA), CTOCOBHO AKOI NALLEHTY NOTPIGHO HOAATH
AOKAQAHI PO3'ACHEHHS.

HeobxiAHO NPOIHPOPMYBATM MNALIEHTA MPO  AAbTEPHATMBHI
METOAN AIKYBOHHS TA MOXAMBI HOCAIAKM IMMACHTALIT, O TAKOX
HOCAIAKM  MOXAMBOT HeBAadi. OCOBAMBO MOTPIGHO 3BEPHYTM
yBAry HQ BAXKAMBICTb Tifi€EHM MOPOXHUHKM POTA TA HA BAPTICTb
NICAAIMAACHTALIMHMX  NpOUEAYP. MeToan HADOPMYBAHHA Ta
obcar  iHdpopmaLil BM3HAYAIOTBCS  YMHHMMM  30KOHOACBYMMM
NOAOXEHHAMU TA HOPMATUBAMM.

Mertoamnka

AOXe AAS IMMAGHTATA CTBOPIOETHCA 30 AOMOMOTO 06epPTOBMX |
BUTMCKYIOUYMX IHCTPYMEHTIB MIA MICLLEBOIO aHecTesiclo, BaXaHO
3 POPMYBAHHAM KAGNTA. AAS MPENAPYBAHHS BIAMOBIAHOTO AOXA
AAS IMNACHTATA PEKOMEHAYETLCA BMKOPWMCTOBYBATH Cppesu Ta
AOTPUMYBATMCA MOCAIAOBHOCTI X 30CTOCYBAHHS:

HeobxiAHO AOTPHMYBATMCS BIAMOBIAHOTO AOAQTKOBOTO BIAAGAEHHS
BiA BPOA3AMBKX CTRYKTYP. AETAAbHI CXE@MM CTOCOBHO LLbOrO ACMEKTY
AMB. Y AOKAGAHMX BPOLLYPAX NPO HALLI BUPOOM.

Mia YaC NpPenapyBaHHsA KICTKOBOTO AOXO HEOBXIAHO CAIAKYBATM
30 HOAEXHMM OXOAOAXKEHHAM AOXQA IMMNAQHTATA (HAMPWKAQA,
30 AOMOMOTOI  OXOAOAXEHOTO (CTEPUABLHOTO)  dPIi3iOAOTIYHOTO
po34nHy). CAIA BMKOPWMCTOBYBATM TIABKM T[OCTPI IHCTRYMEHTM
(He OGiabwe 10 3aCTOCYBAHbL). HEOOXiAHO 4YepryBath TexHiku
dope3epyBaAHHS TA CBEPAAIHHS.

IMNAQHTAT AICTAETBCA 3i CTEPUABHOI YNAKOBKM 6e3nocepeaHbo
nepeA BBEAEGHHAM i CTABIAbHO BCTAHOBAIOETLCA B KICTKOBE AOXE.
O60B'13KOBO HEOBXIAHO AOCATTM HAAIMHOT MEPBMHHOT CTABIABHOCTI.
[BMHTOBI IMMAGHTATK BKPYYYIOTbCA 30 AOMOMOTOI0 PEBEPCUMBHOTO
KAlo4a (RAT 2), amHamomeTpumiHoro kaoda (TW 2) abo iHworo
NOAIGHOTO IHCTPyMeHTa. o6 3MEeHLUMTH HArpiBAHHA Bia TepTs,
npouec BKPYYYBAHHA MOTPIOHO 3AIMCHIOBATM MOBIABHO Ta 6e3
BEAMKOIO TUCKY. 3AAEXHO BiA HASBHOT KIAbKOCTI KICTKOBOT TKAHMHM i
nepeAba4eHoro NAGHy NPOBEAEHH: IMMAGQHTALLT, iIMNAQHTATM a60
BCTABAAIOTLCA MO LUMMKY (BIAMOAIDOBAHMI LITUADT), ABO NOBHICTIO
30HYPIOIOTLCA B KICTKOBY TKAHMHY. SKLLLO B NEPIOA 3ArOEHHS NOBEPX
IMNAQHTATA, 3QKPMTOTO CAM3OBOIO OBOAOHKOIO, Byae HOCMTUCH
3HIMHMI 3yBHUIA NPOTES, TO IMMACHTAT CAIA MOBHICTIO 30HYPIOBATH B
KiICTKOBY TKAHMHY, LLLOG YHUKHYTH MOrO OFOAEHHS B MEPIOA 3ATOEHHS
TQ TUCKY HA HbOTO MiA 4AC XYBAHHS.

Mpun BMOOPI IMNAGHTATA CAiA BPAXOBYBATM LUMPUHY, BUCOTY TQ
LLIABHICTb HOABHOI KICTKOBOI TKOHMHW. SAKLLO KICTKOBQ TKAHWHO
M'AKA, PEKOMEHAYETbCS 3CAHOATO He BMCBEpAAloBaTM i, a
BIATICHMTM B CTOPOHM 30 AOMOMOTOIO OCTEOTOMIB.

Micas LbOro IMMAQHTAT Q6O 3AKPMBAETHCS 30  AOMOMOTOIO
XipYPriYHOrO  rBUHTA-3ATAYLLUKM 3 ©OKY pPOTOBOI MOPOXHUHM
(ABOETANHMI METOA), ABO HO HLOTO HAKPYYYETLCH DOPMYBAY ACEH
BIAMOBIAHOT AOBXMHM (3AAEXHO BiA TOBLLIMHM CAM3OBOT OBOAOHKM)

(oAHOETanHUt  meToa). 3a  HEeOBXIAHOCTI  AGAI  BUKOHYETbCS
YLLUMBAHHA PAHW TA PEHTIEH-KOHTPOAD.
MpoTtarom nepioay 3Qro€HHs (PEKOMEHAOBOHA  TPMBAAICTb

3-6 micauis, 30AEXHO BiA AKOCTI KICTKOBOI TKAHMHM) HEOOXIAHO
NPOBOAMTM OTASA AIAHKM XIDYPTIYHOTO BTRYYAHHS Yepe3 PeryAspHi
NPOMIXKK Hacy. Y pasi HEMOBHOTO 3ArOEHHA CAM30BOI OBOAOHKM
i/abo nepeayacHoi ii nNeHeTpauii PEKOMEHAYETLCH 3AMIHMTK
XIPYPTIYHUI FBUHT-3ATAYLLKY HO DOPMYBAY ACEH.

AKLLO CTATUMYHMIM BAAQHC BCIiE€l KOHCTPYKLIT T cuTyauis nia Yac
BCTOHOBAEHHS IMMAQHTATA AO3BOARIOTb, TO IMMAGHTATM MOXYTb
HOBGHTAXYBATUCH ©E3NOCEePEeAHbO BIAPA3Y MICAS BCTAHOBAEHHS.
TyT PiLLEHHS NPUIMAE CTOMATOAOT. Y PA3i CYMHIBY CAIA BUTPUMATH
nepioa 3aroeHHs 3-5 Micduis (3a0AeXHO BiA 4KOCTI kicTkum) ©Ge3
HOBAHTAXEHHS IMNAGHTATA. [licAS 3QKiHYEHHS LbOro nepioay
NPOBOAUTLCSA PEHTTEHOAOTIYHUM | KAIHIYHUIA KOHTPOAb. AO CKAQAY
CUCTEMM IMMACHTATIB BXOAATE ABATMEHTH, LLLO BUKOPUCTOBYIOTHCA
AAS LA NPOTE3yBAHHS. IHADOPMALLIIO NPO NACYIOYi YACTMHN AMB.
y TABAMLI HUXYE. AOKATAHILLY iHdbopMmaLiio AMB. y 6poLlypi npo
30CTOCYBAHHS BIAMOBIAHOT CUCTEMM IMMACQHTATIB.

Bci npoLeAypH i3 3aCTOCYBAHHAM BA3AABHUX IMMNAGHTATIB MOBUHHI
BMKOHYBATUCH BUKAIOYHO CDOXIBLLAMM, Ki MAIOTb AIMCHMIA AO3BIA,
BUMAGHMWIA BUPOBHMKOM IMMAQHTATIB. A TEPMIHOM «MPOLLEAYPMN
CAIA PO3YMITH, B TOMY YMCAI, KOHCYABTYBOHHS MALLIEHTIB, PO3pPOOKa
MAGHIB AIKYBOHHS, BCTOHOBAEHHS IMMAQHTATIB, MNPOTE3YBAHHS,
MNICASIMNAQHTALLIMHMIA AOTASA (MPOTATOM HACTYMHKUX POKIB).

HeGaxaHi asuwa

TUMYQCOBI:

GiAb, BIAYYTTA HAMNPY>XEHOCTI, HABPAKM, YTOYAHEHHA MOBAEHHS TQ
3QANAAEHHS ACEH.

AOBrOTPUBAAIL:

OPOAHTPAAbHI TQ OPOHA3AAbHI CBULLL;
AOKQAI30BAHi 060 CUCTEMHI IHADEKLLT;
KpPATEpPOMnoAiGHa  AeCTPYyKLIis  KicTkoBoOl
BMKOPMCTAHHS IMNAQHTATA;

HOBITb 301 YMOBM HOAEXHO BMKOHAHOTO XipYPriYyHOro BTPYYAHHS
TQ MNPOTE3yBAHHS, — AK i MPW BCIX IHLWMX CTOMATOAOTIYHMX
iMNAQHTATOX, — HEOBXIAHO 6PATU AO YBATUM MOXAMBY BTPATY
KICTKOBOI TKOHWHW Y TOPWM3OHTAABHOMY TA BEPTUKAABHOMY
BuMipax. Tun Ta oBcCar KiCTKOBOI AECTPYKUIi HEMOXAMBO
nepeAbaynTi 3a3AaAeriaAb. PYHKLIOHAABHI 3MIHM TG 3ANAABHA
AECTPYKLA KICTKOBOI TKAHWMHM MOXYTb KYMYAIOBATMCH. FAKLLLO
IMNAGQHTATM PO3TALLIOBYIOTHCA MOPYY i3 NEBHUMM CNIELMDIMHUMM
CTPYKTYPOMMU (HEPBM, BEPXHLOLLLEAENHA MA3yXd, CYCiAHI 3y6u
TOLLLO), LIe MOXe Mpu3BeCcT A0 060POTHOrO a60 HeOBOPOTHOTO
HEraTMBHOTO BMAMBY HA LLi CTRPYKTYPM QB0 AO iX MOLLKOAXKEHHS.

TKAHMHM B XOAI

Biaemoais
Y Aitepatypi ©yAn ONMCAHI BMMNAAKM B3AEMOAIT TUTAHOBMX
MOBEPXOHb i3  COTOPBMICHMMKW  MNPENAPATAMU  AAS  TFiriE€HM

NOPOXHUHM POTA. MALLIEHTY HEOBXIAHO MOBIAOMMTM NPO LLE.
KpecTaAbHi IMNAQHTATK, BA3AAbHI IMIAGHTATK TA MPUPOAHI 3y6u
MQIOTb PI3HY XOPCTKICTh, TOMY MPW BUKOHOHHI CTOMATOAOTIHHMX
pPoGiT 3 iX KOMBIHALIEI CAIA BPOXOBYBATKM IXHIMA PIi3HMI BNAMB
HO  CTATUMYHMIM  BAAQHC CUCTeMM. BeAmki  IMNAGHTALIMHO-
NPOTE3yBAAbHI CMCTEMM HA KPECTAAbHMX IMMAQHTATAX MOXYTb
obmexyBaTi doAeKCilo T PYXAMBICTb KiCTOK Yepena BiAHOCHO
OAHQO OAHOI. Y 38'3KY 3 UMM BYAM 30peECTPOBAHI BOAICHI CTAHM.

HacTaHosu

e MlicAf IMNAGQHTALIT B KAPTKY MALLIEHTA HEOOXIAHO 3AHECTM Tmn
BMKOPMCTAHOTO IMMAGHTATA TA HOMEP NApTIl.

* IMMNAQHTATH MOXYTb BUKOPMUCTOBYBATUCS TIAbKM B MEXAX IXHbOTO

TEPMIHY MPUACQTHOCTI.

IMAAQHTATU CAIA 36epirati B 3QKPMTIM YMAKOBLL B CyXOmy

MICLL.  YNOKOBKA  BIAKPWMBAETHCS OE3MNOCEPEAHbO  MNEepea

BCTAHOBAEHHIM  IMNAGHTATA.  HEOOXIAHO  YyHMKATM  OyAb-

AKOTO KOHTAKTY IMMAACQHTATA 3i CTOPOHHIMM CYOCTAHLIAMKU AO

MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. HEe AO3BOASETLCA TOPKATMCA PYKAMM

EHAOCAAbHOT YACTMHM IMNAQHTATA.

Y pasi BUNOAKOBOTO MPOKOBTYBOHHSA IMMAQHTATIB, AOATMEHTIB

ab0 IHLWMX KOMMOHEHTIB CAIA BU3HAYMTU AOKAAIZALLIIO NpeAMeTa

(30 AOMOMOrOI0 PEHTIEHA TOLLLO) TA BXMTU HEODXIAHMX MEAMYHUX

30XO0AIB.

HeoBXiAHO 3AIMCHIOBATM NEPIOAMYHUIA KOHTPOAb MPUXKMBASHHS

IMNAGQHTATA (HAMPUKACA 30 AONOMOTOIO PEHTIEHIBCKMX 3HIMKIB).

o6 YHUKHYTM BTPATM KICTKOBOI TKAHWHM, MOTPIOHO BYACHO

BUACAATU HEOCTEOIHTENPOBAHI QB0 IHAIKOBAHI iIMAAGHTATK. Yac

BMACGAEHHS BU3HOYQE CTOMATOAOT.

36epiraHHs Ta TEPMiH NPUAATHOCTI IMNAGHTATA

TepMIiH NPUAATHOCTI CTAHOBUTL 5 POKIB 3 MOMEHTY CTEPMAIZALLT;
AQTY 30KIHYEHHA TEPMIHY MPUACGTHOCTI AMB. HO YNAKOBLL. 36epiratn
Y LLLIABHO 3CIKPMTIM YNAKOBLLI B CYXOMY MICLLI.

3ayBaXKeHHs
CTEPUABHUMM € TIABKM IMMAGHTATM B OPMIIHAABHINA  3AKPUTIN
YNAKOBLL NPOTArOM iX TEPMIHY NPUAATHOCTI. BUPOBHMK 3HIMaeE

3 cebe OyAb-iKy BIAMOBIAGABHICTb 3Q IMMACHTATK, MOBTOPHO
CTEPUAI30BAHI KOPUCTYBAYEM, HE3AAEXHO BIA  MeToAY
ctepuaizauii. CTepuAbHi  BUPOBU MNO3HAYAKOTLCS CMMBOAOM

«STERILE». AQTa 30KiHYEHHS TEPMIHY MPUAATHOCTI MO3HAYAETHCS
CUMBOAOM Y BMIASAI MICOYHOTO TOAMHHMKA. CuMBOA «LOTH
no3HaYyae Homep napTii. IMAAQHTATU MNPU3HAYEH] TiIAbKM  AAS
OAHOPQ30BOrO BUKOPUCTAHHS.

KomnaHis onewaybiomed GmbH 3aauwiae 3a coboio npaso
3MIHIOBATU AM3AMH BUMPOBIB | KOMMNOHEHTIB ABO IXHbOI YNAKOBKM,
BHOCTMTM 3MIHM AO IHCTPYKLIM i3 3QCTOCYBAHHA, 4 TAKOX
BCTAHOBAIOBATM HOBI LLIHWM TG YMOBM MOCTABKW. BiAMOBIAQABHICTH
0BMEXYETBCA 3AMIHOIO AEPEKTHOT MPOAYKLLT. [TOAQABLLI NpeTeHsii
BYAb-9KOTO POAY BUKAIOHQIOTHCH.

YMOBHi NO3HAYEHHSA

O3HAMOMTECH i3 CYNPOBIAHOIO
AOKYMEHTALLIEIO

TepMiH NpUAATHOCTI

e

CTEPUAIZOBAHO TAMMA-
BUMPOMIHIOBAHHAM

STERILE[R]| Y

BUKAIOYHO AAS OAHOPO30BOrO
BUKOPUCTAHHS

3aB0POHSETLCS MOBTOPHO CTEPMUAI3YBATH

®®

Lle/ B1pi® NpU3HAYEHMI AAR MPDOACKY
BMKAIOYHO CTOMOTOAOTAM, XiDYPram-
CTOMATOAOTCAM | LLLEAEMHO-ANLILOBUM
Xipypram abo iXHIM MPeACTABHUKAM

Homep napri
36epirati B Cyxomy MicLi

36epiratu B LLLIAbHO 3QKPMTIM yNAKOBLL

He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLLO YMAKOBKA
MOLLIKOAXEeHA

B1poBHMK

Homep 3a katarorom

C€1936
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Mpu NOBTOPHIH 06po6Li IMAIAQHTATIB BUHUKAE PU3IUK PO3BUTKY
iHdeKLii, OCKIAbKM He iCHYE BAAIAOBAHUX METOAIB MOBTOPHOI
06po6ku.

Mpu 06po6Li06epTOBUX IHCTPYMEHTIB, LLLO MIAASFAIOTb MOBTOPHIN
cTepmaizauii, HeobxiAHO AoTpuMyBaTuCs HacTaHOB IHCTUTYTY
im. Po6epTa Koxa Ta BuMor ctaHaapTy EN I1SO 17664. HacTaHoBu 3
06pO6KM HALIUX IHCTPYMEHTIB MICTATLCA Y CYNPOBIAHINA naM'aTLL.
3 Wi€lo NAM'ATKOI MOXHA TAKOX O3HAHOMUTUCSA HA HALIOMY Be6-
canTi www.implant.com.

36epiraTv B HEAOCTYNHOMY AAS AiTel Micui. MpU3HAYeHO TiAbKKM
AAfl BAKOPMCTAHHSA CTOMATOAOrOM a6o Xipyprom.

MepLw HiX BMKOPUCTOBYBATHU CUCTEMY IMMAQHTATIB, HEOBGXiAHO
YBAXHO BMBYMTH iHChOpMaAUIilHY 6GpoLypy NPO 3ACTOCYBAHHSA
BIAMOBIAHOI CUCTEMM IMNAQHTATIB. LA 6poLwypa MiCTHTb BAXKAMBY
AOKAGAHY iHCPOPMALIO LLOAO MOBOAXEHHS 3 KOMMOHEHTAMM
cucTtemu.

#y UA.TR.116

Distributor
TOBAPMCTBO 3 OOMEXKEHOIO BIAMOBIAGABHICTIO
»IMNAQHT KomnaHis'
08325, ByA. A.YkpdiHku, 14 c. LLlacause,
BopMCiALCbKMIA PAMOH,
KuiiBcbka oBAQCTb,
TeA. +3804422777 14

+38 067 235 5577
contact@ihdedental.ua

]

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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BY 220123, BeArapycsb, . MMHCK
YA. KponotkuHa 84

+37529 997 99 99
info@swissbiomed.ru
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