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 Materialien entnehmen Sie dem jeweiligen Verpak-
kungsetikett, 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 erneut sterilisieren
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Dieses Produkt darf nur an Arzte, Zahn-
arzte oder lizenzierte Fachleute bzw. in
deren Auftrag verkauft werden.

Chargennummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschd&digter Verpackung nicht
verwenden
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Bestellnummer
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onewaybiomed GmbH behdlt sich vor, das Design der Produkte
und Bauteile oder deren Verpackung zu veréndern, 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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Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten besteht die Gefahr der
Entstehung von Infektionen, da keine validierten Verfahren zur
Aufbereitung 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 Seite www.implant.com einge-
sehen werden.

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

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

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
www.implant.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 materials constituent the implant can be found on the respec-
tive package label or in the brochure concerning the use of the
system.

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 behalf.

Charge number
'T Store in dry place
a Store tightly keep closed
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Do not use if packing is damaged

Manufacturer

Catalogue number

996-2TEILIG-03
Revision issued 2020-02

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

When processing re-sterilizable 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 prospectus contains important information about the applica-
tion of the systems components.

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
www.implant.com
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MHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHMIO
AAS BHUMATEABHOTO U3yYeHMs

ONEWAY
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ABYX3TAMHbIM 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

MdaTtepranbl, BXOAALLME B COCTAB MMMAQHTATA, YKA3AHbI HO COOT-
BETCTBYIOLLLEM YNAKOBOYHOM FPAbIKE MAK B BPOLLIOPE C ONUCAHMU-
€M MNOPAAKA MCMOAb3OBAHMA CUCTEMBI.

Cdbepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHUCTEMA IHAOOCCAAbBHbBIX YA CTHbIX MMMACHTATOB.

NpoTuBonokasauus

ABCOoAOTHbIE:

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

¢ [lcKMxoAOrMieckmMe PACCTPOMCTBA, BOAEBOM CUHAPOM.

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

o TeKyLLOs MAM MPEALLECTBOBABLLIAS TEPAMMUSA C MCMOAb30BAHUEM
6udcbocdparos.

¢ CKAOHHOCTb K KPOBOTEYEHUIO, UMMYHOAECPULLUTBI.

*  AAAEPIUs HQ COCTABARIOLLIME CUCTEMbI UMMAQHTATOB.

*  AAAEPIUA HO TUTAH.

* HeAOCTATOYHASA TMIMEHT POTOBOM MOAOCTH, OTCYTCTBUE COTPYA-
HMyecTsa

¢ 3ab0AeBaHMA, CBA3QHHbBIE C HAPYLUEHMEM OOMEHA BeLLLEeCTs
KOCTHOM TKQHM.

* BOCCTOHOBAEHWE OAMHO4HbIX 3y6OB HO MMMAGHTATAX AMAME-
TPOM 3.8 MM U MeHee.

OTHOCUTEAbHbIE:

*  Anaber, bpykcnam, AAaeprun, bepemeHHoCTb.

* AAKOTOAbHAS M HOPKOTMYECKAS 3ABUCUMOCTb, KYpPeHHe.

¢ OO6AyYeHMe KOCTelM B MPOLLAOM, TEPANUA C MCMOAb3OBAHUEM
QHTUKOQTYASHTOB.

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

¢ OCTATKU KOPHEM, NAPAAOHTHUT.

* HeAOCTaTO4YHOE KOAMYECTBO KOCTHOM TKAHW: OCOBEHHO B
BEPTUKAABHOM U3MEPEHMM U/UAM HOXOXKAEHUE B HEMOCPEA-
CTBEHHOW BAM3M OT CTPYKTYP, MOABEPXKEHHbIX 3060AEBAHMIM
(HMXXHEYEAIOCTHOM HEPB, BEPXHEYEAIOCTHOM NA3YXM U T.A.).

* HeobBXOAMMO NPOBEPUTL, HEAB3S AU UCTTOAB3OBATL AAS
BoAbLLIEN BE30NACHOCTN BA3AABHO OCTEOUHTE-TPUPOBAHHbIN
MMMAGHTAT (Hanp. BOI).

MpumeHeHue

AmnarHoctuka / ObbacHeHne

AMArHo3 CTABUTCH HO OCHOBE QHAMHE3A, KAMHUYECKOTO obcaero-
BAHWUA, PEHTTEHOAOIM4YECKOro 0BCAEAOBAHMA C UCMOAb3OBAHUEM
PEHTTEHOBCKUX MOAABIX AEHTAAbHbIX CHMMKOB WU OPTOMAHTOMO-
TPAMMBI, G TaKXe npu HeobxoanmocTn KT-obcaeaoBaHms. Pexo-
MEHAYETCA MPOBEAEHME MOAHOTO MEAMLIMHCKOTO O6CAEAOBAHMS
KBAAMCOMLIMPOBAHHBIM ~ MEAMUMHCKMM  MNEPCOHAAOM  ObLLen
NPAKTHKM.

UMNAGHTAUMKM NPEACTABASIOT COBOM BMELLATEALCTBA, 06 OCO-
B6EHHOCTAX KOTOPbIX HY>KHO MOAHOCTbIO MHADOPMMPOBATH NALIMEH-
Ta. TpebyloTCs PA3BICHEHNS MO BO3MOXHOCTIM QABTEPHATUBHOTO
AE€YEHMA 1 MOCASACTBMAM MMMACQHTALMI, O TAKXE MOCAEACTBUIM
NPW BO3MOXHOM Heyaaye. OCOBEHHO HYy>XXHO OBPATUTb BHUMAHKWE
HQ BAXXHOCTb MMrMeHbl DOTOBOI;I NOAOCTM M HO PACXOAbLI HO MOCAE-
onepaunoHHoe AedeHne. O TOM, KOKMM OBPA3OM M B KAKOM
0BbeME HYXHO NPOBECTU PA3BICHUTEABHYIO PABOTY, TOBOPUTCS B
COOTBETCTBYIOLLMX IOPUAMYECKMX AOKYMEHTAX.

MeToa

MoA MecCTHOM aHecTe3nemn, XEeAATEABHO C dPOPMUPOBAHUEM
AOCKYTQ, CO3AQETCA AOXE AAf MMMACQHTATA C MCMOAb3OBAHMEM
BPALLLAKOULMXCA M1 BbITECHAOLLMX MHCTPYMEHTOB. Ana npenapupo-
BAHWA COOTBETCTBYIOLLLETO AOXA AAF UMMNAQHTATA PEKOMEHAOBAHO
MCMNOAb3OBAHUE CBEPA U cobAloAeHWe CAeAYK)LLLel;I nocCAeAOBA-
TEABHOCTU UX NMPUMEHEHUA!

C/\GAYGT AEPXATbCA HA COOTBETCTBYIOLLEM AOMOAHUTEABHOM
PACCTOAHMM OT CTPYKTYP, TPeOyloLmMx BEPexXHOro OTHOLLEHMS.
AETAABHYIO MHCDOPMALMIO MO ITOMY CACMEKTY B BUAE CXEeM Bbl
HOMAETE B HALLMX MOAPOBHbIX BPOLLIOPAX, MOCBILLLEHHbIX HALLEM
MPOAYKLMM.

Bo Bpemsa npenapupoBaHUi KOCTHOIO AOXQA CAEAYEeT YAEAUTb
BHUMOHME HEOOXOAMMOCTM OCHOBATEABHOTO OXACKAEHMS AOXA
MMMAQHTATA M dope3 (HaMP. C MOMOLLLBIO OXACKAEHHOTO (CTEPUAL-
HOTO) CPM3NOAOTMHECKOTO PACTBOPA).

Y1McAO 0BOPOTOB MPU CBEPAEHMMU HU B KOBM CAY4aE HE AOAXHO
npesbilate 500-800 06/MUH. TTOCTOSHHO CAEAYET MCMOAb30OBATH
TOABKO OCTPble CBEpPAQ (Mmakc. 10 npumeHeHui). Mcnoab3osaTs
NPEPLIBUCTYIO TEXHMKY AAS DPE3EPOBAHMS U CBEPAEHMS.
UMNAGHTAT M3BAEKAETCA M3 CTEPMAbHOM YMAKOBKM HEMOCPeA-
CTBEHHO MNepeaA BBEAEHMEM U CTABWAbHO YCTAHOBAMBAETCA B
KOCTHOe Aoxe. OB43aTEAbHO CAGAYET AOCTUYb HAAEXKHOM NEePBMY-
HOM CTABMABHOCTM. BMHTOBbIE MMMAQHTATHI BKPYYMBAIKOTCS C MO-
MOLLIBIO YCTAHOBOYHOTO KAIOYA (RAT 2), KAIOHO C OrpaHUYEeHUEM
No KPYTALLEMY MOMEHTY (TW 2) 1AM oTBEpPTKM. HTOObI YMEHbLLNTDL
HATPeBaHWe OT TPEHMS, NPOLLEeCC BKPYYMBAHMSA HY>KHO OCYLLLEeCT-
BASTb MEAAEHHO M 6e3 BOAbLLIOrO AdBAEHMA. B 3aBMCMMOCTM OT
MMEIOLLLETOC KOAMYECTBA KOCTHOWM TKAHM W pPa3spabOTaHHOro
NAQHA AAS MPOBEAEHUA MMNOAQHTALMU MMNAQHTATbI AMBO MOAHO-
CTbIO MOTPYXAIOTCH B KOCTHOE YIAYOAEHME U MOAHOCTBIO MPK STOM

30KPBIBAKOTCA KOCTbIO, AMBO MX LLIEMKA, NPEACTABASIOLLAA COBOM
OTNOAMPOBAHHbINM CTEPXKEHb, BBICTYNAET 13 KOCTU NMOCAE BBEAEHMS
WMACHTAHTA. ECAM B NEPUOA 3CXKMBAEHMSE HOA MMIACGHTATOM, MPU-
KPbITbIM CAM3NCTON OBOAOYKOM, BYAET OAEBATHCA ChbEMHBIN 3yBHOM
NpOoTE3, TO UMMACHTAT CAEAYET MOAHOCTBIO MOTPY>KATb B KOCTb C LLe-
AbIO M3BEXAHMS €ro OBHCXKEHMS B MEPUOA 3AXKMBAEHMA, O TAKXE
AGBAEHMS HO MMMAGHTAT MPW XeBAHKM. Mpun BbIGOpe MMMIAQHTATA
CAEAYET Y4MTbIBATL LUMPHHY, BLICOTY M MAOTHOCTb MMEIOLLLECS KO-
CTW. PEKOMEHAYETCS, ECAM KOCTb MATKAS, M3DEeraTh ee YpesmepHo-
rO CBEPAEHMSA, O CKOPEE YXATh €€ OTTECHAIOLLIUMM ABMXKEHNAMM B
CTOPOHY MyTEM UCMOAb30BAHMA OCTEOTOMOB.

MocAe 3TOro MMMNAQHTAT AMBGO 30KPLIBAETCA C MOMOLLLLIO XMPYP-
rMY4ECKOro BUHTA-3ATAYLLUKM CO CTOPOHbI POTOBOM MOAOCTM (ABYX-
3TANHBIA METOA), AMBO HAKPYYMBAETCH CDOPMMPOBATEAL AECHbI
COOTBETCTBYIOLLLEN AAMHBI (B 3ABMCHMOCTM OT TOALLLMHbBI CAM3UCTOM
060A04KM) (OAHOITAMHBIK MeToA). MPU HEOBXOAMMOCTH AdAee
NPOW3BOAMTCS YLUMBAHME PAHbI U PEHTIEH-KOHTPOAb.

B NeproA 3QKMBAEHMS (B 3GBUCMMOCTH OT MAOTHOCTM KOCTH, pe-
KOMEHAOBAHO 3-6 MECALEB) PEMYASPHO MO NPOLLECTBMM ONpPeAe-
AEHHbIX BDEMEHHbIX MHTEPBAAOB CAEAYET MPOM3BOAMTL KOHTPOAb
CUTyaUMK MOCAE NPOBEAEHHOM onepauun. B cAyyae HENOAHOTO
3COKMBAEHMS CAM3MCTOM OBOAOHKM M/UAM NPEXAEBPEMEHHON ee
NEHETPALMM PEKOMEHAYETCH 3AMEHUT XMPYPTMYECKMUIA BUHT-30-
TAYLLKY HO GOOPMMPOBATEAL AECHEBON MAHXETKM (PAM).

ECAM CTATUKG BCEM KOHCTPYKLMM M CUTYALLMS BO BPEMS YCTAHOBKM
3TO MO3BOAAIOT, MMMACQHTATbI MOTYT HArPY>KATLCA CPA3Y HEMOCPEA-
CTBEHHO MOCAE BBEAEHMS. 3A€Ch PELLEHNE MPUHUMAET ASHALLMIA
BPa4. ECAM €CTb COMHEHMA, TO CAGAYET BLIAEDXKATh MHTEPBAA AAS
3QKMBAEHMA 3-5 MECALLEB (B 3ABUCUMOCTH OT MAOTHOCTH KOCTH), HE
NPOBOAS HATPY3KY MMMAQHTATA. MO NPOLIECTBMKM ITOTO NEPUOAQ,
OTBOAALLLETOCSH HO 3QXKMBAEHWE, MPOU3BOAMTCS PEHTTEHOAOTUYE-
CKMI U KAMHWYECKMI KOHTPOAb.

AAS OPTONEAMYECKOTO OBCAYXXMBAHWUSA MCMOAL3YIOTCH ABATMEHTbI
CUCTEMbI MMMACGHTATOB. HUXENPUBEAEHHAS TAGAMLA COAEPXMT
MHAPOPMALMIO O MOAXOASLLMX AETAAIX. AAS MOAyYeHUs Goree
NOAPOBGHOM MHAPOPMALUM, CMOTPUTE PYKOBOACTBO MO MPUMEHE-
HMIO CUCTEMBbI.

Ba3aAbHbIE MMMACGHTATHI MOTYT MCMOAb3OBATHCH TOABKO KBAAMCDOM-
LIMPOBAHHBIMM AMLLAMM, KOTOPbIE MMEIOT AEMCTBUTEABHOE paspe-
LeHMe, BBIAGHHOE MPOM3BOAMTEAEM. DTN OTPAHMYEHMS BKAIOYQIOT
8 Ce04: KOHCYABTMPOBAHME MALIMEHTOB, MOATOTOBKY MAGHOB AYe-
HKS, YCTAHOBKY MMMAQHTATOB, MPOTE3MPOBAHKE, MOCAEONEPALM-
OHHbIM YXOA (HO MPOTAXKEHMN MOCAEAYIOLLIMX HECKOABKMX AET).

No6o4Hble adppekTbl

BpemeHHsble:

BOAM, 4YBCTBO HAMPAXEHMA, MPUMNYXAOCTM, 3ATPYAHEHMUS peyn u

BOCMOAEHMA AECHbI.

AAUTEAbHBIE!

¢ CBWLLM B POTOBOM M HOCOBOM MOAOCTAX

* AOKQAbHbIE€ MAW CUCTEMHbIE MHdDeKLI.MM

* KpateponoaoBHble U3MEHEHMA KOCTU B MEPUOA MCMOAb3OBA-
HUA

e AaXe Nnpu MNPABUABHOWM XMPYPIMYECKOM M OPTOMNEAMYEeCKOM
METOAMKE, KAK B MPOYEM I3TO KACAETCH U APYTUX AEHTAAbHbIX
UMMNACQHTATOB, BO3MOXHO BO3HMKHOBEHME TOPU3OHTAAbHbLIX M
BEPTUKAAbHbBIX KOCTHbIX p(}Bp\/LUeHMI;I. HeBo3moxHo 3apaHee
npeayraaatb tmn u“ 06beM KOCTHOM AECTPpYKUMK. q7yHKLLVI-
OHAABHO 06\/C/\OB/\6HHM€ N BOCMAAUTEABHBIE KOCTHbIE A€-
CTPYKUMKU MOTYT CO4EeTATbCA. Ecau TbI pacnoAararTcs BOAM3U
OT CTPYKTYp, TpebyloLLlMx 0COBOM OCTOPOXHOCTM (HEPBbI,
BEPXHEYEAIOCTHAA NA3YXA, COCEAHME 3yObl M MpP.), 9TO MOXET
NPMBECTU K OOPATUMOMY AN HEOBPATUMOMY MOBPEXAEHMIO
3TUX CTPYKTYP.

¢ AAS 30LLMTBI OT MHADEKLLMIM, BO3MOXHO, €CTb HEODXOAMMOCTb
I'lquDl/I/\OKTI/HeCKOFO npuema QAHTUBUOTUKOB U / NAN AOKOAb-
HOM Ae3nHMDeKLMN.

BsaumoaeincTeus

B AMTEpaType OMMUCLIBAOAMCH B3AMMOAEMCTBMA MEXAY TUTAHOBbI-
MM MOBEPXHOCTAMM M PTOPCOAEPXALLMMM NPENnapaTammn no
YXOAY 30 POTOBOWM MOAOCTbIO. MALMEHTY HEOOXOAMMO 06 3TOM
CooBLWMTb. [0 NPUYNHE OTAMHAIOLLLEMCS MOABMXKHOCTM KPECTAAb-
HbIX MMMACQHTATOB M €CTECTBEHHbIX 3y6OB MPK KOMBUHUPOBAHHbIX
PaBOTAX MOXHO PACCYUTLIBATL HO COBEPLLUEHHO PA3HbIE CTATH-
yeckne Bosaenctemi. OBLUMPHbBIE MMMNACGHTALMOHHO-OPTONEAM-
YeCKne CUCTEMbI HO KPECTAAbHbIX MMMAAQHTATAX MOTYT OrPaHUYM-
BATb TMOKOCTb M MOABMXKHOCTb KOCTEN Yepena OTHOCUTEABHO APYT
APYra. B cBs3m ¢ 3TMM BblAK ONUCAHBI GOAE3HEHHbIE COCTOSHMA.

UHCcTpyKLMM

¢ [loCA€ MMNAQHTALUMK B KAPTO4YKE NAUMEHTA AOAXKHbI ObITb OMKU-
CQHbl BUABI MCMOAB3OBAHHBIX UMMNAQHTATOB U HOMEP NAPTUU

*  MMNAQHTATbI AOAXHbI MCMOAb3OBATLCA C YH4€TOM UX CPOKA roA-
HOCTH

*  MMNAQHTATbI AOAXHbI XPAHUTBCHA B CYXMX MOMELLLEHUAX B 3AKPbI-
TOM YNAKOBKe. OTKprBOTbCﬂ AOAXHbI HENOCPEACTBEHHO NepeaA
nx BBeAeHnem. Caeayet nzberatb AlbO6Oro CONPUKOCHOBEHMS
UMMNAQHTATOB C MHOPOAHbBIMUK BELLLECTBAMU AO MX MCMNOAB3OBA-
HUA. HeAb3q nPUKACATbCa K 3HAOCCAABHOM YACTU MMMNAQHTATA.

e B CAyyQae C/\\/"IOIZHOI'O NPOTAQTLIBAHUA MMMOAQHTATOB, abar-
MEHTOB MAU MPOYUX I'Ipl/IHOA/\e*HOCTel;I CAeAyeT YCTAHOBUTb
MECTOHAXOXAEHNE NMPEAMETA (C MOMOLLLBIO PEHTIEHA M NpP.) 1
NPUHATL HEOBXOAMMbBIE MEAUUMHCKME MEpPBbI.

* MHMPUUMPOBAHHBIE MMMAGHTATL. Bpems, Koraa 370 cAeayeTt
CAEAQTb,0NPEeAEAFET CTOMATOAOT.

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

e TPy A€YEHUN NALMEHTOB C BbIABAEHHBIM NAPAAOHTUTOM CAEAY-
€T NPUBErHyTh K MMMAGHTATAM C FAQAKOM MOBEPXHOCTbIO, O TAK
e CAeAYET PACCMOTPETh HEOBXOAMMOCTb COMPOBOXAQIOLLLE-
O A€Y4EHMS C UCTTOAb30BAHMEM AHTUBUOTMKOB.

CpPOKrOAHOCTH / XPAHEHUE UMMAQHTATOB

CDOK XPAHEeHMI MMNAQHTATOB COCTABAAET 5 A€T C MOMEHTa CTe-
PUAM3ALLMM; CMOTPUTE AATY OKOHYAHMA CPOKA FOAHOCTM HA yna-
KOBKE. XPAHMTb B CYXMX MOMELLLEHMAX B 3AKPBITOM YMNAKOBKE.

3ameuanune

TOABKO MMMAQHTATbI B OPUIMHAABHOM 3AKPLITON YNAKOBKE CHYMTA-
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

YcAOBHble 0603HAYEHMUS

HeoBXOAMMO YUTATE MHCTPYKLLMIO

Cpok roaAHOCTH

e

STERILE[R]| Y

CTEePUAM3OBAHO TAMMA-AYHAMMU

TOABKO AAS OAHOKPATHOTO
NPUMEHEHMS

[NOBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH

®

DTOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS TPOAGKM CTOMATOAOTAM,
YEAIOCTHO-AULLEBBIM XMPYPIaM UAM
3AMPOCAM OT UX UMEHM.

Homep cepumn

CYXOM MeCTe MArasnHa

XPAHUTb B 30KPbLITOM YNAKOBKE
npoBecTH

He ncnoAb3oBaTh, €CAU yNAKOBKA
nospexaeHa

o
M Mpou3soanTeAb
HOMeEpP KaTaAora

-5° - 25°

CE€1936

rOAHOCTM OBO3HAYEH CMMBOAOM MECOYHbIE YACHI. YKazaHue LOT
obosHayaet HOMEP Naptmu. MMRAQHTaTBI MOTYT UCNOAB3OBATLCH
TOAbKO OAMH pa3. Komnarua onewaybiomed GmbH octasaset
30 co60M NPABO U3MEHATb AU3ANH MPOAYKTOB M KOMMAEKTYIOLLIMX
UAM UX YNAKOBKK, COOTBETCTBEHHO COFAQCOBbIBATb MHCTPYKLMK
no NPUMEHEHMIO, A TaK>Xe 3aHOBO OroBapuMBATbL LLEHbI U YCAOBUA
MOCTABKM. [APAHTUA PACMPOCTPAHAETCS TOABKO HA 3aMeHy 6pa-
KOBQHHOTO TOBAPA. APYrie NPeTeH31M MCKAIYEHBI.
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Mepecmotp nposeaeH  2020-02
B cAyvyae, eCAM MMNAQHTATbI GblAYT MOABEPrHYTbl MOBTOPHOWM
o6paboTke (ou4uLLEHME, MNOBTOPHAS CTEPMAU3ALLUA), MOXET
BO3HMKHYTb MHAPEKLMUA, T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHblE
METOAbI AASl 3TUX MEPONPUATUN.

Mpu o6paboTke pecTEPUAU3YEMbIX MEAULMHCKUX YCTPOMUCTB,
npasuAa RKI-pykoBoAcTBa M eBponeickoro cTaHaapta EN
ISO BAXHBI M MM HEOGXOAMMO NOAYMHATLCA. PykoBoaswwue
yKa3aHus no o6pa6GoTke HAWMX MHCTPYMEHTOB HAXOAATCS B
conpoBoxadiowei ux Gpolwiope. B To Xxe camoe Bpems 3T
PYKOBOASILLME YKA3QHUSA PAMNOAOXEHbI HA Hawem BebG-caiiTe
www.implant.com.

XPaHUTb B HEAOCTYNHOM AAS AeTel mecTe. [peAHasHaYeHo
TOABKO AASl UCTIOAB3OBAHUSA CTOMATOAOFOM UAU XUPYPTOM.

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

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
www.implant.com
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Mode d'empiloi a lire attentivement

ONEWAY

OMEO

Systemes d’'implants a deux éléments

Remarques générales concernant les implants

La connaissance de la littérature technique pertinente est indis-
pensable & la bonne exécution des traitements d'implantation.
Une expérience de I'évaluation de I'évolution normale et patho-
logique du traitement chirurgical est indispensable. Une planifica-
tion prothétique est indispensable avant I'implantation, y compris
lorsque la situation chirurgicale est susceptible d'imposer des mo-
difications par la suite. La présente notice d'utilisation n'est pas suf-
fisante pour une mise en ceuvre immédiate du systeme d'implants.

Description
Le systéme d'implants est un systéeme pour I'implantation dentaire
endo-osseuse. Il se compose d'implants, d'instruments chirurgi-
caux et prothétiques et de piliers implantaires. Le systéme d'im-
plants peut étfre utilisé dans les procédés d'implantations en un et
deux temps.

Principaux éléments

Les matériaux qui composent I'implant sont mentionnés sur I'éti-
quette de leur emballage respectif ou dans la brochure expli-
quant I'utilisation du systéme.

Domaines d'utilisation (indications)
Systéme d'implants endo-osseux destiné aux implantations dans
le maxillaire.

Contre-indications

Absolues

« Patients dont I'état général interdit une implantation (pour plus
de précisions sur cette contre-indication tres large, voir la litté-
rature sur le sujet)

* Radiothérapie et/ou tumeurs malignes (y compris pendant les
phases pré- et post-interventionnelles)

* Troubles psychiques, syndromes douloureux

¢ Diabete non compensé ou autres maladies systémiques non

compensées

Traitement en cours ou passé avec des biphosphonates

Troubles du métabolisme osseux

Tendances hémorragiques, déficits immunitaires

Implantation de dents individuelles avec mise en charge im-

médiate

Allergies & des composants du systéme d'implants

Allergie au titane

Hygiéne bucco-dentaire insuffisante, défaut d'observance

Restaurations de dents unitaires avec des implants d'un dia-

métre de 3,8 mm ou moins.

Relatives

« Diabéte, bruxisme, allergie, grossesse

¢ Alcoolisme, toxicomanie, tabagisme

« Osirradié (post-radiothérapie), traitement anticoagulant

¢ Pathologies de [I'articulation temporomandibulaire (bien
qu'un traitement d'implantation permette souvent de résoudre
celles-ci)

¢ Résidus de racine, parodontite

* Faible volume osseux disponible, en particulier dans le sens
vertical et/ou & proximité directe de structures menacées (nerf
mentonnier, sinus maxillaire, efc.).

« Ilconvient de toujours s'assurer qu'il n'est pas moins risqué d'op-
ter pour unimplant basal (par ex. BOI).

Mode d'emploi

Diagnostic / Information

Le diagnostic comprend l'interrogatoire, I'examen clinique, un
examen radiographique avec clichés dentaires et panoramiques,
et éventuellement un examen par scanner. Il est recommandé
d'adresser le patient & un médecin généraliste pour un bilan mé-
dical. Les implantations sont des opérations électives qui néces-
sitent une information correcte du patient. Les autres possibilités
de traitement et les suites des implantations, ainsi que les consé-
quences d'un échec éventuel, doivent étre expliquées. Il faut en
particulier souligner I'importance de I'hygiene bucco-dentaire et
indiquer le co0t du traitement postopératoire. On se reportera aux
textes |égislatifs pour connaitre la nature et I'étendue exactes de
cette information.

Procédure

Sous anesthésie locale, de préférence avec formation d'un lam-
beau pédiculé, préparer le lit d'implantation au moyen d'instru-
ments rotatifs ou de déplacement. Il estrecommandé d’utiliser des
fraises et de suivre une séquence de fraisage afin de préparer un
lit osseux adéquat :

Passer impérativement frés au large des structures menacées. Voir
a ce sujet les schémas détaillés des brochures sur les produits. Lors
de la préparation de la cavité osseuse, veiller & ce que le lit d'im-
plantation soit suffisamment refroidi (par ex. au moyen de solution
saline physiologique stérile refroidie). Ne jamais percer & plus de
500-800 tr./min. Toujours utiliser des fraises aff0tées (10 utilisations
max.).

Employer une technique de fraisage et de forage discontinue. Ne
pas retirer I'implant de I'emballage stérile avant sa mise en place
dans le lit osseux. Il est impératif de garantir avant toute chose
une bonne stabilité primaire. Les implants-vis doivent étre vissés &
I'aide d'une clé a cliquet (RAT2), de la clé dynamométrique (TW2)
ou d'un fournevis. Afin de réduire au minimum |'échauffement
par frottement, insérer I'implant lentement, sans exercer de pres-
sion excessive. En fonction du volume osseux disponible et de la
planification prévue, insérer les implants en laissant le collet (tige
polie) dépasser de I'os ou en I'enfongant entierement dans I'os. Si
une prothése dentaire amovible doit étre posée sur les implants
recouverts par la muqueuse au cours de la phase de cicatrisation,
I'implant doit étre inséré dans I'os de maniére & éviter qu'il soit ex-
posé pendant la période de cicatrisation et soumis & la pression
masticatoire.

Lors du choix de I'implant, tenir compte de la hauteur, de la largeur
et de la qualité de I'os existant. Si I'os est mou, il est recommandé
ne pas trop en enlever par fraisage, mais plutdt de le comprimer
latéralement au moyen d'un ostéotome.

L'implant doit ensuite étre fermé, soit avec une vis chirurgicale du
coté buccal (procédés en deux temps), soit avec une vis de cica-
trisation de longueur adéquate (hauteur de la muqueuse) dansles

procédés enuntemps. Le cas échéant, suturerla plaie selon la mé-
thode adéquate, puis prendre une radiographie de contréle.Au
cours de la période de cicatrisation (3 & 6 mois recommandés, en
fonction de la qualité de I'os), contréler le site opéré & intervalles
réguliers. En cas de cicatrisation incompléte de la muqueuse et/ou
de pénétration prématurée de la muqueuse, il est recommandé
de remplacer la vis chirurgicale par une coiffe de cicatrisation.
Dans la mesure ou la statique de toute la construction et la situa-
tion lors de l'insertion le permettent, les implants peuvent égale-
ment étre mis en charge immédiatement apres l'insertion. La déci-
sion est laissée a I'appréciation du chirurgien-dentiste traitant. En
cas de doute, ménager une période de cicatrisation sans charge
de 3 & 5 mois, selon la qualité de I'os. Prévoir un examen radiolo-
gique et clinique de contréle au terme de la période de cicatri-
sation. Les piliers du systéme d'implants sont destinés & recevoir
I'appareillage prothétique. Le tableau détaillé ci-dessous indique
les éléments adaptés. Voir la brochure d'utilisation du systéme
correspondant pour plus de précisions. Les implants basaux ne
doivent étre utilisés que par les professionnels ayant recu une habi-
litation en bonne et due forme du fabricant. Cette utilisation inclut
les activités suivantes : conseil des patients, élaboration de plans
de fraitement, insertion d'implants, montage de protheses sur les
implants, soins de suite (pendant plusieurs années).

Effets secondaires

Génes passageres

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

flammations de la gencive.

Complications a long terme

* Fistules bucco-sinusiennes et bucco-nasales

« Infections locales ou générales

¢ Résorption osseuse en cratere au cours de la période d'utilisa-
tion

¢ Méme lorsque la procédure chirurgicale et prothétique est cor-
rectement exécutée, une résorption osseuse peut se produire
dans le sens horizontal et vertical, comme avec les autres im-
plants dentaires.

¢ La nature et I'étendue de cette résorption ne sont pas prévi-
sibles. Des causes fonctionnelles et inflammatoires peuvent étre
cumulées.

¢ La pose d'implants a proximité de structures spécifiques (nerf,
sinus maxillaire, dents voisines, etc.) peut affecter (endomma-
ger) ces dernieres de maniére réversible ou irréversible.

¢ Enprévention des infections, une antibiothérapie et/ou une dé-
sinfection locale sont recommandées.

Interactions

Des interactions entre les surfaces en titane et les préparations
pour soins bucco-dentaires contenant du fluor ont été rapportées
dans la littérature. Le patient doit en étre informé. Compte tenu
de la différence de rigidité entre les implants crestaux et les dents
naturelles, les travaux combinés peuvent avoir des effets trés diffé-
rents sur la statique.

Les systemes complets de protheses surimplants crestaux peuvent
nuire a la flexibilité et & la mobilité des os craniens les uns par rap-
port aux autres. Des problémes de douleurs liées & cette restriction
de la mobilité ont été décrits.

Remarque

* Apresl'implantation, le type d'implant utilisé et le numéro de lot
doivent étre inscrits dans le dossier du patient.

¢ Les implants ne doivent plus étre utilisés au-deld de la date li-
mite d'utilisation indiquée.

« Conserver lesimplants au sec, dans I'emballage fermé. Ne pas
ouvrir I'emballage avant le moment de I'implantation. Eviter
tout contact avec des substances étrangéres avant I'insertion
de I'implant. Ne pas toucher la partie endo-osseuse de I'im-
plant.

* En cas d'ingestion par inadvertance d'implants, de piliers ou
d'accessoires, déterminer ou est passé I'objet (par ex. par une
radiographie) et prendre les mesures médicales qui s'imposent.

¢ La cicatrisation doit étre régulierement contrélée (par ex. par
une radiographie). Afin d'éviter les pertes osseuses, les implants
non ostéo-intégrés ou infectés doivent étre extraits rapidement.
Le chirurgien-dentiste déterminerale moment de cette explan-
tation.

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

* Pour les patients ayant des antécédents connus de parodon-
fite, utiliser des implants lisses et envisager un traitement anti-
biotique (de couverture).

Durée de conservation / Stockage des implants

La durée de conservation est de 5 ans a compter de la stérilisation
; voir la date limite d'utilisation sur 'emballage. Conserver au sec
dans I'emballage bien fermé.

Remarque

Seules les implants conservés dans leur emballage d'origine her-
métiquement fermé restent stériles pendant toute la durée de
conservation indiquée. Nous déclinons toute responsabilité en cas
de restérilisation des implants par I'utilisateur final, quelle que soit
la méthode de stérilisation employée. Les produits stériles portent
la mention STERILE. La date limite d'utilisation est indiquée par le
symbole du sablier. L'indication LOT désigne le 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. Sa responsabilité est limi-
tée au remplacement du produit défectueux. Aucune autre de-
mande de dédommagement ne sera prise en compte.

Explication des symboles

Lire le mode d’emploi
Date limite d'utilisation
TERlLE Y Stérilisation par irradiation
Usage unique

Ne pas steriliser a nouveau

@@iw@

Ce produit peut étre vendu qu'a des
médecins, dentistes ou professionnels
autorisés ou sur leur prescription.

Numéro de lot

Conserver d I'abri de I'humidité

Bien maintenir ferméc

Ne pas utiliser sile conditionnement
est endommage

*
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Le retraitement des implants crée un risque d'infection car il
n'existe aucun procédé validé de retraitement.

En ce qui concerne le retraitement des instruments rotatifs pou-
vant étre restérilisés, respecter impérativement les dispositions de
la directive du RKI et de la norme EN ISO 17664. Vous trouverez
de plus amples renseignements sur nos instruments dans la fiche
technique accompagnant ceux-ci. Cette fiche technique peut
étre consultée sur le site www.implant.com.

Conserver hors de la portée des enfants.

Utilisation réservée aux chirurgiens-dentistes et chirurgiens.

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 r ipulation des P t

du systéme.

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
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Manuale perl'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 per|'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
I materiali dell'impianto sono riportati sull’etichetta della confezio-
ne o nella brochure riguardante I'utilizzo del sistema.

Indicazioni
Sistema implantare per impianti endossei nel settore mascellare.

Controindicazioni

Assolute

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

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

* Patologie psichiche, sindromi dolorose

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

* Terapia con bifosfonatiin corso o precedente

¢ Malattie del metabolismo osseo

¢ Tendenza emorragica, immunodeficienza

* Impianti dentali singoli con carico immediato

* Allergie verso i componenti del sistema implantare

* Allergia al titanio

« |giene orale inaccurata, compliance carente

* Restauri di dentisingoli con impianti di 3.8 mm di diametro e
pivU 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,& 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 un im-
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 dirimozione. Per la preparazione di un letto osseo adeguato, si
consiglia I'impiego di una fresa e I'osservazione di una sequenza
difresatura:

Mantenere una distanza adeguata da strutture che potrebbero
essere compromesse. Schemi dettagliati relativamente a questo
aspetto sono reperibili nei nostri cataloghi prodofti 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 stabilita prima-
ria. Per fissare gliimpianti a vite, servirsi di una chiave a cricchetto
(RAT2), del torque-wrench (TW2) oppure diun cacciavite. Al fine di
ridurre il calore da attrito, infrodurre lentamente e senza esercitare
una pressione eccessiva. A seconda del tessuto osseo presente e
in base al progetto, gliimpianti vengono inseriti conil collo (pilastro
lucido) sporgente dall'osso, oppure completamente coperto dallo
stesso. Se una protesi mobile viene sostenuta, durante la fase di
cicatrizzazione attraverso un impianto coperto da mucosa, I'im-
pianto dovra essere inserito nell'osso, per evitare lo scoprimento
durante la fase di cicatrizzazione e impedire la pressione mastica-
toria sull'impianto.

Per la scelta dell'impianto, occorre tenere in considerazione
I'altezza e larghezza del tessuto osseo disponibile e valutarne la
qualita. E consigliabile, in caso di tessuto osseo molle, non aspor-
tare una quantita eccessiva di tessuto durante la fresatura, bensi
comprimere piuttosto I'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 qualita del tessuto osseo si con-
sigliano dai 3 ai 6 mesi), € necessario controllare, a intervallirego-
lari, il sito dell'operazione. In caso di guarigione incompleta della
mucosa e/o di penetrazione prematura nella mucosa, si consiglia
disostituire la vite chirurgica con un cappuccio diguarigione. Lad-
dove la staticita dell'intera struttura e la situazione durante I'inser-
zione lo consentano, € possibile procedere al carico dell'impianto
immediatamente dopo l'inserzione. Tale decisione spetta al den-
tista curante. In caso di dubbio, osservare un tempo di guarigione
senza carico di 3-5 mesi, a seconda della qualita del tessuto osseo
presente. Al termine della fase di cicatrizzazione, viene eseguito
un controllo clinico e radiologico.

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

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

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

Questa restrizione comprende tutti i consigli per il paziente, la
creazione di piani di frattamento, 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 funzionalitd. 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 tita-
nio e i preparati per I'igiene orale contenenti fluoro. Informare il
paziente a tale riguardo. Sulla base della differente rigidita degli
impianti per via crestale e dei denti naturali, occorre considerare
un'influsso fortemente diverso sulla staticita, in caso di interventi
combinati.

Numerosi sistemi protesici implantari su impianti per via crestale,
possono limitare la flessione e la 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 entro il periodo di scadenza indicato.

¢ Conservare gliimpianti in un luogo asciutto e chiuso. Aprire la
confezione solo almomento dell'applicazione. Evitare qualsiasi
contatto con sostanze estranee prima dell'inserzione dell'im-
pianfo. Non maneggiare la parte enossale dell'impianto.

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

* Controllare regolarmente I'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 frattamento 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 luogo
ben chiuso e asciutto.

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

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

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

Legenda dei simboli

Leggere le istruzioni d‘uso
Data discadenza
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 confezi-
one non e' perfettamente integra

¥
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[REF]

Produttore

Catalogo Numero

-5° - 25°

-

CE€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 responsabilitd si limita alla sostituzione di prodotti
difettosi. Si escludono ulterioririvendicazioni di qualsivoglia natura.
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Un eventuale ritrattamento degli impianti comporta il rischio di
infezioni in quanto non esistono procedimenti convalidati per il
ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risterilizzabili seguire le
prescrizioni della direttiva RKI e della norma EN ISO 17664. Per ulte-
riori informazioni sui nostri strumenti consultare il relativo foglio di
istruzioni tecniche allegato. Il foglio diistruzioni 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.

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
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MHCTpYKUMK 30 ynotpeba
MoAs, npoyeTtete BHUMATeAHo!

ONEWAY

OMEO

ABY'-ICICTOBCI MMNAAQHTHA CcUCcTeEeMa

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

MaTepuaAnTe, OT KOMTO CE CbCTOWM MMMAGHTBT, MOTAT AQ GbAAT
HOMEpPEeHU HA CbOTBETHMA €ETUKET BbPXY OMAKOBKATA MAM B
6pOLLYPATA 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.

MpoyeteTe MHCTPYKUMMTE

CpOK Ha roAHOCT
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CumBoabT LOT noka3sa HOMEPA HA NAPTUAATA. MMMNAGHTUTE ca
CTPOro NPEeAHA3HAYEHKW CAMO 30 EAHOKPATHA ynoTpeba.

onewaybiomed GmbH cur 3ana3sa NPABOTO AQ MPOMEHS AM3ANHA
HO CBOMTE MPOAYKTM U KOMMOHEHTU MAU TEXHUTE ONAKOBKMK, AC
PEAAKTUPA MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpebd, KAKTO 1 AC MPEAOTrOBAPS
LUEeHUTE MAN YCAOBUATA HO AOCTABKA. OTFOBODHOCTTQ € orpaHn4yeHa
AO 30MAHA HO AECDEKTHMA NMPOAYKT. PEKAGMALMK OT APYT THN Ca
U3KAIOYEHU.
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B CAy4a#, 4Ye UMNAGHTUTE 6bAAT 06paboTeHu (MOYUCTEHH, pe-
CTEPMAU3IUPAHK), € BbB3MOXHO AQ Bb3HMKHAT MHDEKLLMM, 3ALLOTO
He Ca HOAMYHM BAAMAMPAHU NpoL.eAypH 3a o6paboTka.

Korato ce o6paGoTBAT pe-CTEPUAUIUPALLU CE€ MEAULMUHCKMU
U3AEAUS, NPABMAATA HO HapbYHKUKA RKI M EBponenckus cTaHAQpPT
EN ISO 17664 ca peAeBaHTHM U TpAa6GBa Aa ce cnaseaT. HacokuTte
3a ynotpe6a Ha HAWMUTE UHCTPYMEHTU CA HA PA3MNOAOXEHUE B
npUApPYXasaw,aTa ru 6powypa.

Aa ce cbXpaHABA HAO HEAOCTBIMHM 30 Ael.a MecTd. Aa ce U3NOoA3BA
CAMO OT CTOMATOAO3U UAU A€KAPH.

HeOGXOAHMO e, NpeAn AQ H3NMOA3IBATE CUCTeMa 30 UMNAAHTH,
BHMMATEAHO AQ npoyeTeTe 6powypara 3a ynoTpeba Ha
CUCTeMaTa, NMPHUAOXKEHA KbM M3MOA3IBAHATA OT Bac cucrtema
30 MMNAAQHTH. Tasu 6Gpolypda CbABPXA BAXHA M NOAPOGHA
MHpOpMaL A 3a ynoTpeba Ha KOMIMOHEHTHTE HA CUCTEMATA.

Ihde Dental AG
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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
Materidly, z nichz je implantat sloZzen, jsou uvedeny na prislusném
stitku na obalu nebo v uZivatelské prirucce k 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
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V piipadé, Ze jsou implantaty znovu zpracovény (&istény,
opakované sterilizovény), mize dojit k infekcim, protoze neexistuji
validované postupy opakovaného zpracovani.

Pfi zpracovdni Iékaiského zafizeni, kieré je moino opakované
sterilizovat, plati pravidla RKI a evropskd norma EN 1SO 17664, kte-
ré se musi dodrzovat. Pokyny tykajici se zpracovéni ndstroju jsou
uvedeny v broiufe pfilozené k nasim ndstrojum. Tyto pokyny jsou
uvedeny také na webovych strdnkdch www.implant.com.

Vsechny léky véetné tohoto uchovdvejte mimo dosah déti.
Pripravek smi pouZivat pouze zubni Iékafi a chirurgové.

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

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
www.implant.com
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IHCTPYKLLIS i3 30CTOCYBAHHS
MPOXAHHSA YBAXHO O3HAMOMMUTUCS!

ONEWAY

OMEO

Cucrtema ABOKOMMNOHEHTHUX iMNAQHTATIB

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

Matepiaamn, O BXOAfATb AO CKAGAY IMMAGHTATY, MOXHQ 3HANTH
HQ BIAMOBIAHIM eTukeTui ab6o B GPOLUYPI LLOAO BMKOPWUCTAHHS
CHUCTEeMMN.

Cdbepa 3aCcTOCYBAHHSA (MOKA3AHHS)
Cuctema iMNAGHTATIB AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOI IMMAQHTALIT B
LLLeAeNHin oBAacCTi.

I'Ipo-runoxosuuun

ABCOAIOTHI:

* MALLEHTM, CUCTEMHMII CTAH SKMX HE AO3BOASE MPOBEAEHHS
IMNAQHTALIT  (AOKAGAHE  MOSCHEHHS  LbOrO  3ArAAbHOTO

NPOTUNOKA3AHHS AMB. Y BIAMOBIAHIM cOaXOBIN AiTepaTtypi);
nepea, nia 4ac abo NicAs NPOBEAEHHS NpomeHesol Tepanii Ta/
a60 30 HASBHOCTI 3A0AKICHMX 3AXBOPIOBAHb;

NCUXOAOTIHHI 3AXBOPIOBAHHS, GOALOBUIA CUHADPOM;

* AEKOMMNEHCOBAHMI LlyKPOBMIT Aia6eT abo iHLLIi AGKOMMNEHCOBAHI
CUCTEMHI 3aXBOPIOBAHHS;

noto4yHa abo nonepeaHs Tepanis GiccocdoHaramm;
NOPYLUEHH MEeTABOAIZMY KiCTKOBOT TKAHWHM;
CXMABHICTb AO KPOBOTEYI, IMYHOAEDILMTM;
QAAEPris HO KOMMOHEHTU CUCTEMM IMNAQHTATIB;
QAAEPris Ha TUTAH;

HEHAAEXHA TifiEHa POTOBOI  MOPOXHUHM,
NALIEHTOM MEAMYHUX PEKOMEHACALLIM;
IMNAQHTALIMHE 3AMILLLEHHS OAMHOYHOTO AeCDEKTY 3 AIOMETPOM
imnaaHTaTa 3,8 MM i meHLLe.

BiaHOCHI:

Alabert, 6pykcH3m, aaeprii, BArTHICTb;

3AOBXKMBAHHS AAKOTOAEM | HOPKOTUYHMMM PEYOBUHAMM, MAAIHHS

HEAOTPUMAHHSA

TIOTIOHY;

* ONPOMIHEHHS KICTKOBOI TKOHWHM B OHOMHE3I, AHTUKOATYASHTHA
Tepanis;

* 30XBOPIOBAHHA  CKPOHEBO-HWXHbOLLIEAEMHOrO  cyraoba (3

iHLWOro 60Ky, 6arato 3axBOPIOBAHb HUXKHbBOLLLEAEMHOTo Cyrao6a

MNIAACIOTBCA  AIKYBOHHIO 30 AOMOMOIOIO  IMMAAGHTOAOTIYHOT
Tepanii);
* HEAOCTOTHS  KiAbKICTb  KICTKOBOI  TKAHWHW, OCOBAMBO Yy

BEPTUKAABHOMY BMMIPI i/a60 B Be3nocepeaHin BAM3bKOCTI A0
BPU3AMBUX CTPYKTYP (HUKHbOLLLEAEMHUIA HEPB, BEPXHbOLLLEAETHA
nasyxa ToLLo);

Y LLbOMY BUMOAKY CAIA BUZHAYMTH, YK HE OYAE MEHLL PU3UKOBAHMM
BUMKOPUCTATM BA3AAbHMI IMMACHTAT.

3acTocyBaHHs

AlQrHocTrka 1a iHgbopmaluis AAs NAuieHTa

AIGrHOCTUKA 3AIMCHIOETBCA HA MIACTABI GHAMHE3Y, KAIHIYHOTO
OBCTEXEHH:, PEHTTEHOAOTYHOTO OBCTEXEHHS 3 BUKOPUCTAHHIM
MNPULLIABHMX PEHTTeHIBCbKMX 3HIMKIB | OPTOMAHTOMOrPaMM, O
TAKOX, 3a HeoObxiaHOCTi, KT-oB6CTexeHHs. PekomeHAyeTbCs
NPOBEAEHHA MEAMYHOTO OTAAAY AOCBIAYEHMM AIKOPEM 3AraAbHOT
NPAKTUKM. IMAAGHTALLIS — e €AEKTMBHA NPOLEAYPd (MPOBOAMTLCS
30 OQXAHHAM MAUIEHTA), CTOCOBHO £KOI NALIEHTY NOTPIGHO
HOAAQTU AOKACQAHI PO3'ACHEHHS.

HeobxiAHO NPOIHPOPMYBATM MNALIEHTA MPO  AAbTEPHATMBHI
METOAN AIKYBOHHS TA MOXAMBI HOCAIAKM IMMACHTALIT, O TAKOX
HOCAIAKM  MOXAMBOT HeBAadi. OCOBAMBO MOTPIGHO 3BEPHYTM
YBArYy HQ BQXAMBICTb Tiri€HM MOPOXHMHM POTA TA HA BAPTICTL
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

BHKAIOYHO AAS OAHOPA30BOTO
BUKOPWCTAHHSA

3a60pOHAETLCA MOBTOPHO
CTepUAI3yBaTH

®

Lle BUpi6 NpU3HAYEHMIU AAS MPOACXKY
BUKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XiPYPram-
CTOMATOAOTAM | LLLEAEMHO-AMLLLOBMM
Xipypram abo ixHim NpeACTABHUKAM

Homep naprii

36epiratm B Cyxomy micLLi

36epiraTi B LLLIABHO 3AKPMTIMA YNAKOBLL

He BMKOPMCTOBYBATH, AKLLLO YMAKOBKA
MOLUKOAXEeHA

(o)
n
M BUPOBHMK
Homep 3a katarorom

-5° - 25°
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Mpu NOBTOPHIH 06po6Li IMAIAQHTATIB BUHUKAE PU3IUK PO3BUTKY
iHdeKLi, OCKIAbKM He iCHYE BAAIAOBAHUX METOAIB MOBTOPHOI
06po6Ku.

Mpu 06po6Li06epTOBUX IHCTPYMEHTIB, LLLO MIAASFAIOTb MOBTOPHIN
cTepmaizauii, Heob6xiaAHO AoTpumyBaTucs HacTaHoB IHCTUTYTY
im. Po6epTa Koxa Ta Bumor ctaHaapTy EN I1SO 17664. HacTaHoBuM 3
06pO6KM HALIUX IHCTPYMEHTIB MICTATLCA Y CYNPOBIAHINA naM'aTLL.
3 Wi€lo NAM'ATKOIO MOXHA TAKOX O3HAHOMUTUCSA HA HALWOMY Be6-
canTi www.implant.com.

36epiraTv B HEAOCTYNHOMY AAS AiTel Micui. MpU3HAYeHO TiAbKKM
AASl BUKOPUCTAHHA CTOMATOAOTOM 60 Xipyprom.

Meplw HiXX BUKOPUCTOBYBATM CUCTEMY IMMAQHTATIB, HEO6XiAHO
YBAXKHO BMBYMTH iHCpOpMAUIifHy 6GpoLIypy MPO 3AaCTOCYBAHHSA
BIAMOBIAHOT CUCTEMM IMNAQHTATIB. LA GpoLypa MiCTMTb BAXKAMBY
AOKAGAHY iHCPOPMALIIO LOAO MOBOAXEHHS 3 KOMMOHEHTAMM
cucTtemu.
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