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Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfdltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

1. Allgemeine Hinweise fir Implantate

Die Kenntnis der einschl&gigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fir die DurchfUhrung von implanto-
logischen Behandlungen. Chirurgische Erfah-
rungen und Erfahrungen in der Beurteilung des nor-
malen und pathologischen Behandlungsverlaufs
sind zwingend erforderlich. Die prothetische Pla-
nung muss vor der Implantation durchgefUhrt wer-
den - auch wenn die chirurgische Situation sp&ter
eine Anderung der Planung erforderlich machen
kann. Diese Gebrauchsinformation reicht zur sofor-
tigen Anwendung des Implantatsystems alleine
nicht aus. Lassen Sie sich durch einen erfahrenen
Implantologen in das von Ihnen ausgewdhlte Sys-
tem einweisen. Kurse und Trainings zum Implantatsy-
stem werden durch die onewaybiomed GmbH re-
gelmassig angeboten.

1. Beschreibung

Einteilige Implantatsysteme sind Systeme fUr enos-
sale zahnarztliche Implantationen. Die Systeme be-
stehen aus Implantaten, Knochendehnschrauben,
Abdruckpfosten sowie einer Ratsche, einer Torque-
Wrench und Drills. Das Implantatsystem ist konzipiert
fUr einzeitige Implantationsverfahren.

1ll. Wesentliche Bestandteile

Alle Implantate werden aus legiertem Titan oder
Reintitan (TiéAl4V, ASTM F 136) hergestellt.

Analoge: Ti6AI4V; Aluminium

Abdruckutilities: TiéAl4V, Grade 4, ASTM F 136
Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer Stahl

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

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Absolute

* Patienten, deren systemische Erkrankung eine Im-
plantation nicht zulésst (zum detaillierten Ver-
stédndnis dieser umfangreichen Gegenanzeige
wird auf Studien und die einschldgige Literatur
verwiesen).

* Allergien gegen Komponenten des Implantatsy-
stems

* Einzelzahnimplantationen mit Implantaten, die
(zumindest teilweise) ein konisches Gewinde auf-
weisen, das fUr eine laterale Kompression des
Knochens entlang der enossalen Implantatachse
ausgelegt ist, sofern der Nenndurchmesser des
Implantats weniger als 3,8 mm betragt.

Eingeschrdnkt

+ Diabetes, Schwangerschaft

* Beschwerden des Kiefergelenks (andererseits
kénnen zahlreiche Kiefergelenksbeschwerden
mit einer Implantattherapie behandelt werden,
da die Unterkieferposition bei festsitzender Ver-
sorgung stabilisiert wird)

* Wurzelreste, im Kiefer verbliebene EntzUndungs-
herde

« BeiJugendlichen und Kindern mit einem nicht voll
entwickeltem Kiefer

Geringes Knochenangebot: Sofern ein Knochen-
aufbau notwendig wére, und/oder bei drohender,
unmittelbarer N&he von gefdhrdeten Strukturen
(Nerv) ist zu prUfen, ob nicht z.B. ein corticobasales
Implantat risikodrmer anzuwenden ist als ein 2-tei-
liges Implantat.

Zur Vermeidung des Auftretens von Periimplantitis ist
(sofern die Mdglichkeit besteht) einem Implantat
mit polierter/maschinierter Implantatoberfidche
bzw. einem einteiligen Implantat der Vorzug zu ge-
ben.

VI. Diagnostik / AufklGrung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Ana-
mnese, der klinischen Untersuchung, der Réntgen-
untersuchung mittels Kleinbild-Réntgen und Ortho-
pantomogram sowie ggf. CBCT-Untersuchung. Es
wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up durch
einen versierten Allgemeinmediziner durchfihren
zu lassen. Implantationen stellen Wahleingriffe dar,
Uber die gegeniUber dem Patienten eine umfang-
reiche AufklGrung nétig ist. Behandlungsalterna-
tiven und Folgen der Implantationen mUssen aufge-
zeigt werden. Insbesondere ist auf die Wichtigkeit
der Mundhygiene und die Kosten einer Nachbe-
handlung hinzuweisen. Uber Art und Umfang der
Aufklarung wird auf die einschlégige, sich jedoch
sténdig éndernde Rechtsprechung verwiesen.

VII. Nebenwirkungen

Voribergehende Beschwerden

* Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten
und Enfzindungen der Gingiva.

Ldnger anhaltende Beschwerden

* Auch bei einem ordnungsgemdssen chirur-

gischen und prothetischen Vorgehen ist, — wie

auch bei allen anderen zahndrztlichen Implan-

taten -, mit horizontalem und vertikalem Kno-

chenabbau zurechnen. Art und Umfang des Kno-

chenverlusts sind nicht vorhersehbar.

Kommen Implantate in der Ndhe von besonderen

Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhdhle, Nachb-

arz&hne vu.a.) kann es zu einer reversiblen oder ir-

reversiblen Beeintréichtigung dieser Strukturen

kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotika-

prophylaxe und/oder &rtliche Desinfektion emp-

fohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit Denta-

limplantaten wurden beschrieben.

* Kommt es nicht zur Osseointegration ist mit der
Exfoliation des Implantats zu rechnen.

VIIl. Anwendung

FUr die Anwendung wird auf die jeweilige Systeman-
wendung verwiesen. Basale Implantate durfen nur
von Fachpersonen bedient werden, die Uber eine
gultige Herstellerautorisation verfugen. Unter ,,Be-
dienung" werden folgende Tatigkeiten verstanden:
Beratung von Patienten, Aufstellung von Behand-
lungspldnen, Einsetzen von Implantaten, protheti-
sche Versorgung von Implantaten, Nachbehand-
lungen (auch Uber Jahre hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen
Titanoberfilachen und fluoridhaltigen Mundpflege-
préparaten beschrieben. Hierauf ist der Patient hin-
zuweisen. Aufgrund der unterschiedlichen Rigiditat
von crestalen, basalen Implantaten und nator-
lichen Z&hnen ist bei kombinierten Arbeiten mit ei-
ner stark unterschiedlichen Beeinflussung der Statik
zu rechnen. Umfangreiche Implantat-Prothetik-Sys-
teme mit crestalen Implantaten kénnen die Flexion
und Beweglichkeit der Schddelknochen gegenei-
nander einschrénken. In diesem Zusammenhang
wurden Schmerzzustéinde beschrieben.

X. Hinweise

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

Implantate durfen nur innerhalb der Periode der
Haltbarkeit verwendet werden.

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

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

Die Einheilung des Implantats muss regelmdssig
(z.B. réntgenologisch)  kontrolliert  werden.
Zur Vermeidung von Knochenverlusten mussen
nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate
rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt der
Entfernung bestimmt der Zahnarzt.

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

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

XI. Lagerung / Haltbarkeit

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

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

onewaybiomed GmbH behdlt sich vor, das Design
der Produkte und Bauteile oder deren Verpackung
zu &dndern, Anwendungshinweise anzupassen sowie
Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren.
Die Haftung beschrénkt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende Anspriche jeg-
licher Art sind ausgeschlossen.

Die anwendungstechnische Beratung Uber unsere
Produkte erfolgt mundlich, schriftlich, mittels elek-
tronischer Medien, oder durch Demonstration. Sie
entbindet den Benutzer nicht von der Pflicht der
persdnlichen Profung des Produkts auf dessen Eig-
nung fUr die vorgesehenen Zwecke, Indikationen
und Verfahren. Die Anwendung dieses Produkts er-
folgt ausserhalb der Kontrolle von onewaybiomed
GmbH und untersteht der Verantwortung des Be-
nutzers. Gewdhr fUr die einwandfreie Qualit&t un-
serer Implantatsysteme wird im Rahmen der Ver-
kaufs- und Lieferbedingungen gegeben.

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

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

Es ist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines
Implantatsystems auch den Systemanwendungs-
prospekt (SAP) zu dem von lhnen angewendeten
Implantatsystem sorgféltig durchlesen. Dieser Pro-
spekt enthdlt wichtige Detailinformationen iber die
Handhabung der K ten des Syst .

GBC Implantate dirfen nur an autorisierte Behand-
ler verkauft oder durch diese verwendet werden.

ONEWAY

OMED

Single part implant systems
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Instructions for Use - Please read carefully
Single part implant systems

I. General instructions for dental implants
Familiarity with the relevant scientific and technical
literature is a prerequisite for any implantological
freatment. Any dentist undertaking such treatment
must be familiar with the surgical procedure and
experienced in evaluating normal and pathologi-
cal treatment outcomes. Prosthodontic treatment
planning must precede implantation —even though
the surgical situation and outcome may necessitate
subsequent adaptations to the treatment plan. The
descriptions given in these Instructions for Use by
themselves are insufficient fo allow immediate use
of the dental implant system. Have an experienced
implantological surgeon give you an introduction to
the system you selected. Seminars and frainings re-
lated to the implant system are offered by oneway-
biomed GmbH on a regular basis.

II. Description

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

11l. Main components

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

Analogues: TibAI4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6Al4V, Grade 4, ASTM F 136
Ratchet, torque wrench: Stainless surgical steel

IV. Indications
Endosseous jaw-implant system.

V. Contraindications

Absolute

* Patients whose systemic disease does not permit
implantation (for a detailed understanding of this
extensive contraindication, reference is made to
studies and the relevant literature).

Allergies to implant system components

Single tooth implantations with implants that (at
least partially) have a conical thread that is de-
signed for lateral compression of bone along the
enossal implant axis, provided that the nominal
diameter of the implant is less than 3.8 mm.

Relative

* Diabetes, pregnancy

* Discomfort in the temporomandibular joint (al-
though numerous temporomandibular joint
complaints can be treated with implant therapy
as the lower jaw position is stabilised with a fixed
restoration)

Root remains, centres of inflammation remaining
in the jaw

In children and young people who do not yet
have a fully developed jaw

Little bone availability: If bone augmentation is
necessary, and/or if there is a threat of immediate
proximity to sensitive structures (nerves), it should be
checked whether, for example, a corticobasal im-
plant is less risky to use than a two-part implant. To
avoid the occurrence of periimplantitis, an implant
with a polished/machined implant surface or a
one-piece implant should be given preference, if
this possibility exists.

VI. Diagnosis and patient information

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

The patient must be familiarized with treatment al-
ternatives and informed of possible consequences
of the implant treatment. In particular, the patient
must be informed of the importance of meticulous
oral hygiene and of the cost of post-treatment.
Please consult the pertinent but constantly chan-
ging laws, regulations and court decisions regar-
dingthe manner and extent of patient education
required.

VII. Adverse effects

Transient complaints

* Pain, swellings, difficulties while speaking, gingi-
valinfammation.

More persistent complaints

* As with all other dental implants, a loss of

bone-substance in the horizontal and vertical

dimension may occur even with a completely

appropriate surgical and prosthodontic

procedure. The nature and extent of the bone loss

cannot be predicted.

If implants end up being located in the vicinity of

certain special structures (nerves, maxillary sinus,

adjacent teeth etc.), this may result in reversible

orirreversible adverse effects on these structures.

To prevent infection, antibiotic preventive

measures and/or local disinfection are recom-

mended.

Chronic pain has been reported in connection

with dental implants.

In the event that osseointegration is unsucessful,

exfoliation (loss) of the implant may occur.

.

VIII. Application

See system application brochure. Basal implants
may only be handled and used by dentists/
surgeons with valid authorisation issued by the
manufacturer. Thisrestriction includes all advices for
patients, creating treatment plans, placement of
implants, prosthetic tfreatments on implants, posto-
perative care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have been reports in the literature of interac-
tions between titanium surfaces and oral care pro-
ducts containing fluoride. The patient must be infor-
med of this. Because crestal implants, basal im-
plants and natural teeth have different degrees of
rigidity, restorations supported by any combination
of several of these may have very different effects
on the static balance of the system. Extensive imp-
lant/restoration systems with crestal implants may
reduce the relative flexion and mobility of the crani-
al bones. There have been reports of pain in this
context.

X. Notes
* Following implantation, enter the type of implant
used and its batch number in the patient docu-
mentation.
* Do not use implants beyond the expiration date
given on the package.
Store all implants in their closed packages in
a dry place. Do not open the package until
immediately prior to inserting the implant.
Avoid all contact with extraneous substances
before and during the insertion of the implant.
Never touch the enossal part of the implant with
your hand.
If implants, abutments or accessories are swallo-
wed accidentally, locate the affected object by
appropriate means (e.g. a radiograph) and im-
mediately take the requisite medical measures.
The healing of the implant must be followed at
regular implants, e.g. by radiological means. To
avoid bone loss, non-osseointegrated orin fected
implants must be removed in good time. The fime
of implant removal will be determined by the
dentist.
¢ The polished abutment heads must be roug-
hened prior to the cementation of the prostheti-
cal workpieces.
In patients whose history shows periodotaldi-
seases, smoth implants should be evaluated as an
alternative to implants. A strict antibiotic regimen
should also be evaluated.

XI. Storage / Shelf life

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

onewaybiomed GmbH reserves the right fo change
the design of its products and components or their
packaging, to edit instructions or application notes
or to re-negotiate prices or terms of delivery.
Liability is limited to the replacement of the defec-
tive product. Any other remedy beyond replace-
ment is excluded. Applications of our products may
be described orally, in writing, through electronic
media or by way of practical demonstrations.

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

The application of this product is beyond the control
of onewaybiomed GmbH and is therefore subject
to the user's own responsibility. We warrant the qua-
lity of our implant systems within the framework of
our Terms and Conditions for Sales and Deliveries.
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In case that implants would be reprocessed (clea-
ned, resterilized) infections could occur, becau-
se no validated procedures for reprocessing are
available.

When processing re-sterilizable medical devices,
the rules of the RKI-Guideline and the European
standard EN ISO 17664 are relevant and must be
obeyed. Guidelines regarding the processing of our
instruments are available in the brochure accom-
panying our instruments. At the same time these
guidelines are displayed on the website www.im-
plant.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 prospectus (SAP) for the implant system
which you are planning to use. This prospectus con-
tains important information about the application of
the systems components.

GBC implants are only for sale or use to the autho-
rized treatment provider.
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Sistema de implantes de una pieza
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Instrucciones de uso - Por favor Iéanse atenta-
mente

Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

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

1l. Descripcién

Los sistemas de implante monopieza son sistemas
para implantaciones dentales intradseas. El siste-
ma consta de implantes, fornillos de expansion
bseaq, postes de impresion, un trinquete, una llave
dinamométrica manual y fresas. El sistema de im-
plantes estd concebido como un proceso de im-
plantacién en un solo paso.

1ll. Componentes principales

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

Andlogo: Ti6Al4V; Aluminio

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

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

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

V. Contraindicaciones

Absolutas

* Pacientfes cuya enfermedad sistémica impida
la colocacién de unimplante (para conocer al
detalle esta amplia contraindicacion, consulte
los estudios y la bibliografia pertinentes).
Alergias a los componentes del sistema del im-
plante

Implantes dentales unitarios que presentan (al
menos parcialmente) una rosca cénica dise-
fAada para la compresion lateral del hueso a lo
largo del eje del implante enosal, siempre y
cuando el didmetro nominal del implante sea
inferior a 3,8 mm.

Relativo

+ Diabetes, embarazo

* Trastornos de la articulacion temporomandi-
bular (aungue muchos de estos trastornos pu-
eden tratarse colocando una proétesis dental,
dado que la posicién del maxilar inferior se es-
tabiliza realizando una osteosintesis)

Restos radiculares, focos inflamatorios en la
mandibula

Ninos y adolescentes con desarrollo incomple-
to de la mandibula

Estructura ésea insuficiente: en caso de que fue-
ra necesaria una reconstruccién ésea y/o si hu-
bierariesgo de proximidad inmediata a estructu-
ras vulnerables (nervio), habria que comprobar
si, por ejemplo, la colocaciéon de un implante
corticobasal conlleva menosriesgos que la de un
implante de dos piezas. Para evitar la aparicién
de una periimplantitis, es preferible utilizar (siem-
pre y cuando exista esta posibilidad) unimplante
con superficie pulida/mecanizada o un implante
unitario.

VI. Diagnéstico e informacién al paciente

El diagndstico se compone de la anamnesis, de
la exploracién clinica, del informe radiogrdfico,
con radiografias pequefas, radiografias panord-
micas y, dado el caso, una exploracion con TAC.
Serecomienda larealizacién de un chequeo mé-
dico por parte de un especialista en Medicina
General. Las implantaciones implican unos pro-
cedimientos de seleccion que hacen necesaria
la informacién exhaustiva al paciente.

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

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

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

Molestias mds duraderas

* Incluso cuando se trata de un proceso quirlrgi-

co y protésico normal, aligual que en otros im-

plantes dentales, es preciso contar con unare-

sorcién 6sea horizontal y vertical. No es posible

pronosticarla formay el alcance de la pérdida

de hueso.

Silos implantes se sitGan proximos a estructuras

especiales (nervios, seno maxilar, dientes veci-

nos, etc.) éstas pueden verse afectadas reversi-

ble oirreversiblemente.

¢ Serecomienda la profilaxis con antibidticoy / o
desinfeccion local para prevenir infecciones.

* Se han descrito dolores crénicos relacionados

con los implantes dentales.

Sino se alcanza la integracion ésea, es preciso

contar con la exfoliacién del implante.

VIIL. Aplicacién

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

IX. Interacciones

En la literatura especializada se han descrito in-
teracciones entre las superficies de titanio y los
preparados de higiene bucal que contienen Flu-
oruro. El paciente debe ser advertido de ello.
Debido ala diferente rigidez de losimplantes cre-
stales, basales y de los dientes naturales, en re-
stauraciones combinadas el equilibrio estatico
del sistema puede producir diferentes efectos.
Muchos sistemas de implantacién protésica con
implantes crestales pueden limitar la flexion y la
movilidad de los huesos del crdneo. En este con-
texto se han descrito situaciones de dolor.

X. Advertencias

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

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

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

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

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

La cicatrizacién del implante debe ser control
da regularmente (p.ej. mediante radiografias).
Para evitar pérdidas 6seas, los implantes infec-
tados o no dseointegrados deben ser oportu-
namente extraidos. El odontélogo determina el
momento de la exfraccion.

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

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

XI. Almacenamiento / Duracién

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

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

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

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

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

Los implantes de GBC solo estdn a la venta para
el proveedor autorizado del tratamiento y este
serd el Unico que podra utilizarlos.

ONEWAY

OMED

Jednodilné implantdtové systémy

CESKE

Ndvod na pouiiti - Peélivé ététe
Jednodilné implantatové systémy

I. Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s prislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog /
implantolog zavadéjiciimplantéaty musi dUkladné
zndt chirurgicky postup a musi mit zkuSenosti
ve vyhodnocovdni normdlniho i patologického
osetfeni. Pldnovdani patologického  osetieni
implantologického zdkroku musi predchdzet
samotnému provedeni zdkroku - i presto, Ze
chirurgicky stav vyZaduje pozdé&jsi prepracovani
osetfujiciho pldnu. Informace uvedené v fomto

navodu k poutiti jsou NEDOSTATECNE pro
okamzité pouzivani implantaéniho  systému
bez odborného skoleni. Vidy, kdy si nejste

jisty s oSetfenim, poradte se, se zkuSené&jsim
implantologem.

II. Popis
Jednodilné implantdtové systémy jsou vhodné
pro enosdlni zubolékafské implantace. Systém
je tvofen implantaty, Srouby pro rozsifovani kosti,
otiskovacich dild, raény, momentové raény a
vrtéko.

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

11l. Pouzité materidly

Vsechny implantdty jsou vyrobeny z titanové
slitiny Cistého titanu (Ti6AI4V, ASTM F 13¢6)
Analogy: TiéAl4V; Aluminium

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

IV. Indikace Implantatd
Systém dentdinich implanté&to

V. Kontraindikace

Absolutni

* Pacienti, jejichz systémové onemocnéni
nepfipousti  implantaci  (k  dUkladné&jsimu
porozuméni této obsdhlé kontraindikace

odkazujeme na studie a pfislusnou literaturu).
* Alergie na komponenty systému implantétu
Samostatné zubni ndhrady s implantaty, které
maji (pfinejmensim cdastec¢né) koénicky zavit
ur¢eny k laterdini kompresi kosti podél osy
enosediniho implantdtu, pokud je jmenovity
promérimplantatu mensinez 3,8 mm.

Relativni

* Diabetes, t&€hotenstvi

* Potize celistniho kloubu (na druhou stranu
mohou byt IéCbou implantdtem osetfovany
Cetné potize Celistnino kloubu, protoze pozice
dolni ¢elisti se pevnym usazenim stabilizuje)

« Zbytky kofene, pretrvavajici zadnétliva loziska v
Celisti

* Umladistvych a détis nedpiné vyvinutou Celisti.

Nedostatek kostni hmoty: V pfipadé nezbyt-

nosti ndstavby kostni hmoty anebo ohroZujici

bezprostredni blizkosti ohroZzenych struktur (ner-

vu) je zapotfebi provéfit, zda neni treba pouzit

napr. kortikobazdini implantdt s nizsim rizikem

nez dvoudilny implantdt. Kvili prevenci periim-

plantitidy (pokud existuje moznost jejiho vyskytu)

je nutno dat prednost implantatu s lesténym/

opracovanym povrchem popf. jednodilnému

implantatu.

VI. Nezddouci G&inky

Docasné potize

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

Déletrvajici potize:

Stejné jako u viech ostatnich implantacnich

systémech, i zde mize dojit ke ztraté kosti ve

vertikalni a horizontdIni oblasti a to dokonce

i s vynikajicim chirurgickym a protetickym

postupem. Charakter a rozsah kostni ztraty

nelze predpovédét. Rozsah ztréty kosti se moze

v urcitych pfipadech zvétsovat.

Pokud spodni ¢dast implantdtu je blizko

nékterych struktur (nervy, sinus, pfiléhajici zuby

atd.), mdze tento stav zpUsobit vratné nebo

nevratné disledky.

Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni

antibiotik a / nebo lokdIni dezinfekce.

V souvislosti s dentdInim implantatem  byly

popsdny chronické bolesti.

V pfipadé, Ze osseointegrace je nelspé&ind,

musime ocekdvat ztratu implantétu.

VII. Diagnéza a pacientova informovanost

Diagndéza vychdzi z pacientovi zdravotni historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetfeni
za povuziti tradi¢niho rentgenového snimku a
pokud je nezbytné i CBCT-vysetfeni. Doporucuje
se predoperacni vySetfeni u  praktického
|Iékafe pfipadné u specialisty podle celkového
onemocnéni. Implantaéni postupy jsou peclivé
zvolené postupy a museji byt komplexné
vysvétlené pacientovi. Pacient musi byt

sezndmen s alternativami osetfeni ainformovdén o
moznych dUsledkdch implantologického o3etieni
a jeho nezdaru. Pfedeviim musi byt pacient
informovdn o dulezitosti peclivé Ustni hygieny a
cené za ndslednou Upravu. Prosim, poradte se
o patficném, ale neustdle se ménicim zdkonu,
nafizenich a soudnich rozhodnuti tykajicich se
zpUsobu a rozsahu informovanosti pacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikacni
systém. S bazdinimi implantdty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,pouZivani* se
rozumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien-
tom, sestaveni planu 1é&by, aplikace implantéto,
protetickd péce o implantdty, ndslednd péce (iv
prubéhu nékolika let).

IX. Interakce

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

Protoze Sroubové, basdini implantaty a prirodni
zuby maji odlisnou pevnost a regeneraéni
schopnosti, jejich kombinace mUze mit odlisny
efekt na statickou rovnovahu systému. Siroké
rekonstrukce Sroubovymi implantaty mize snizit
ohybdni a mobilitu lebeénich kosti. Jsou znadmy
pfipady o bolestech.

X. Pozndmky

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

Nikdy nepouzivejte implantaty s proslou dobou
pouziti.

Viechny implantaty skladujte v origindinim
baleni a v suché a tmavé mistnosti. Balicek
oteviete t&sné pfed implantaci. Vyvarujte se
jakémukoliv kontaktu s cizimi Idtkami pred
i béhem zavedenim. Nikdy se nedotykejte
rukama enosedlIni ¢astiimplantatu.

Pokud implantdat, abutment nebo jinou cdast
pfislusenstvi pacient spolkne nebo se ztrafi v
jeho téle, okamzité ztracenou cdst vyhledejte
vhodnymi prostfedky (napf. rentgenovym
snimkem) a ihned podniknéte potfebné
|ékarské opatfeni.

PFi vhojovani implantatu je vidy potiebné
délat rentgenové snimky. K vyvarovani se
ztrdté kosti, neosseointegrace nebo infekce
musi byt implantét vzdy vyjmut ve spravny cas.
Vyjmutiimplantatu uréuje Iékaf - stomatolog.
Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pred cementovdnim.

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

XI. Skladovéni / trvalnivost

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

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

Pouze implantdty ve viastnim origindinim baleni
jsou sterilni do doby spotfeby. Sterilizované
vyrobky jsou oznaceny znackou STERILE -
sterilizované. Datum spotieby je vyznacen
symbolem pfesypacich hodin. Symbol LOT je
evidencni ¢islo implantatu.  Implantaty  jsou
urc¢eny pouze pro jednordzové pourziti.

onewaybiomed GmbH si vyhrazuje pravo na
zmé&nu vzhledu svych vyrobkd a konstruk&nich
Casti nebo jejich obalu, ndvodu k pouziti, zmé-
né ceny nebo terminu doddni. Odpovédnost je
omezena na vyménu vadného vyrobku. Jakyko-
liv jiny opravny ndrok mimo vymeény je vyloucen.

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

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

Je nutné, abyste si pfed pouZitim implantdtového
systému pozorné preéetli prospekt o pouiziti sy-
stému (SAP), tykajici se implantatového systému,
ktery vyuZivéate. Tento prospekt obsahuje dileZité
podrobné informace o manipulaci s komponen-
tami systému.

Implantaty GBC jsou uréeny vyhradné k prode-

ji poskytovatelUm zdravotni péée s pfislusnym

oprdvnénim a k uzivani témito poskytovateli.
996-1TEILIG-03_OWBM_31-1_07_2021_V0012
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Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

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

Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

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

Il. Descrizione

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

11l. Elementi essenziali

Tutti gli impianti sono realizzati in lega di titanio o
titanio puro (Ti6AI4V, ASTM F 136)

Analoghi: Ti6AI4V; alluminio

Accessori per impronta: TibAI4V, grado 5, ASTM F
136

Cricchetto, cricchetto dinamometrico: acciaio
chirurgico

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

V. Controindicazioni

Assolute

* Pazientila cui malattia sistemica non consente
I'impianto (per una comprensione dettagliata
di questa ampia controindicazione si fa riferi-
mento agli studi e alla letteratura pertinente).
Allergie ai componenti del sistema implantare
Impianti di denti singoli con impianti che (al-
meno in parte) presentano una filettatura co-
nica progettata per la compressione laterale
dell'osso lungo l'asse intraosseo dell'impianto,
purché il diametro nominale dell'impianto sia
inferiore a 3,8 mm.

Relative

» Diabete, gravidanza

* Disturbo dell'articolazione temporomandibo-
lare (d'altra parte, numerosi disturbi dell’artico-
lazione temporomandibolare possono essere
frattati con la terapia implantare perché la
posizione della mandibola inferiore viene sta-
bilizzata con un restauro fisso)

Resti di radice, focolai di infiammazione rima-
nenti nella mascella

Negli adolescenti e nei bambini con mascella
sottosviluppata

Volume osseo ridotto: se € necessario un aumen-
to osseo e/o se esiste una minaccia di vicinanza
immediata a strutture in pericolo (nervi), si do-
vrebbe verificare se, ad esempio, un impianto
cortico-basale € meno rischioso rispetto a un
impianto a 2 pezzi. Per evitare il verificarsi di per-
implantite (se possibile), si dovrebbe preferire un
impianto con una superficie lucidata/macchina-
ta o un impianto monopezzo.

V1. Diagnosi / Spiegazione

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

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

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

Disturbi persistenti:

¢ anche in caso di procedura chirurgica e prote-

sica corretta (come per tutti gliimpianti denta-

li) si deve calcolare una certa distruzione ossea

orizzontale e verticale. Non & possibile preve-

dere I'enfita e il tipo di distruzione ossea.

Se gli impianti vengono a trovarsi in prossimita

di determinate strutture (nervi, seni mascellari,

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

chiun danno reversibile o irreversibile di queste

strutture.

Per la protezione dalle infezioni & necessario

prescrivere una profilassi antibiotica e / o disin-

fezione locale.

Sono stati osservati dolori cronici associati a

impianti dentali.
¢ In caso di mancata osteointegrazione, si
deve considerare I'eventualita di esfoliazione
dell'impianto.
VIII. Applicazione
Vedi depliant sull'uso del sistema.
Impianti basali possono essere manipolati e utiliz-
zati solo da dentisti / chirurghiin possesso dell'au-
torizzazione valida rilasciata dal fabbricante.
Questa restrizione comprende tuttii consigli per il
paziente, la creazione di piani di trattamento, il
posizionamento di impianti, trattamenti protesici
suimpianti, assistenza post-operatoria (negli anni
seguenti).

IX. Interazioni

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

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

X. Avvertenze

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

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

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

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

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

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

XI. Durata e conservazione

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

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

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

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

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

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

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

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

Gli impianti GBC possono essere venduti o utiliz-
zati esclusivamente dal fornitore di trattamenti
terapeutici autorizzato.

ONEWAY
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Systéme d’'implants monocomposant

FRANCAIS

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

Systéme d’'implants monocomposant

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

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

La présente notice pour I'emploin'est & elle seule
pas suffisante pour une mise en ceuvre immédi-
ate du systéeme d'implants.

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

1. Présentation

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

11l. Composants essentiels

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

(Ti6Al4V, ASTM F 136).

Analogues d'implant : Ti6AI4V; Aluminium
Accessoires pour empreinte : TibAl4V, grade 4,
ASTM F 136

Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique:
acier chirurgical

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

V. Contre-indications

Absolues

* Les patients dont la maladie systémique ne
permet pas une implantation (pour une com-
préhension détaillée de cette contre-indica-
tion étendue, veuillez vous référer aux études et
a la littérature spécialisée pertinente).
Allergies aux composants du systéme implan-
taire

Implantations de dents individuelles avec
des implants qui présentent (au moins parti-
ellement) un filetage conique dans I'‘axe de
I'implant endo-osseux congu pour la compres-
sion latérale de I'os, & condition que le diamé-
tre nominal de I'implant soit inférieur & 3,8 mm.
Relatives

* Diabéte, grossesse

* Troubles de I'articulation maxillaire (en revan-
che, de nombreux troubles de I‘articulation
maxillaire peuvent étre soignés par un traite-
ment implantaire, puisque la position de la
machoire inférieure est stabilisée par une re-
stauration fixe)
Résidus de racine,
machoire

Chez les adolescents et les enfants dont la
madchoire n'‘est pas complétement dévelop-
pée

Faible volume osseux : si une augmentation os-
seuse est nécessaire et/ou si on observe une pro-
ximité immédiate et hasardeuse avec des struc-
tures arisque (nerf), il convient de vérifier si, p. ex.,
un implant cortico-basal serait plus sGr qu‘un im-
plant en 2 parties. Pour éviter I'‘apparition d‘une
péri-implantite, il faut privilégier (si possible) un
implant dont la surface est polie/usinée ou un
implant monobloc.

inflammation dans la

V1. Diagnostic / Information du patient

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

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

VII. Effets secondaires

* Suites temporaires

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

« Suites de plus longue durée

« Comme avec tous les autres implants den-
taires, méme avec une procédure chirurgicale

parfaitement adaptée, il faut redouter & une
possible fonte osseuse verticale et horizontale.
Le type et I'ampleur de cette perte osseuse ne
sont pas prévisibles.

Si des implants doivent étre placés & proximité
de structures particuliéres (nerfs, cavités sinu-
sales, dents voisines etc.) des atteintes réversi-
bles ou irréversibles de ces structures peuvent
survenir.

En prévention des infections, une antibiothé-
rapie et / ou la désinfection locale est recom-
mandée.

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

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

VIIL. Utilisation

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

IX. Interactions

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

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

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

X. Remarques

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

Lesimplants doivent étre utilisés uniquement en
respectant la durée de conservation.

Les implants doivent étre stockés au sec et &
I'abri. L'emballage ne doit étre ouvert qu'au
moment méme de la mise en ceuvre. Tout
contact avec des substances étrangeres doit
étre évité avant I'insertion de I'implant.

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

En cas d'ingurgitation accidentelle d'implants,
de piliers ou d'accessoires, il faut localiser
I'élément (radiographie etc.) et prendre les
mesures médicales adaptées.

La cicatrisation doit étre régulieérement con-
frélée (radiologie par exemple). Pour éviter les
fontes osseuses, les implants non ostéo-inté-
grés ou infectés doivent étre enlevés a temps.
Le moment oU cela devra survenir sera déter-
miné par le chirurgien-dentiste.

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

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

XI. Stockage / Conservation

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

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

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

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

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

Les implants GBC sont uniquement destinés a la
vente et I'vtilisation par les prestataires de soins
avtorisés.
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MEO

Systemy implantow jednoczesciowych

POLSKI

nstrukcja uzycia - Prosze doktadnie zapoznaé sie
z ulotkq

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogélne dla Implantéw stomatolo-
gicznych

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

11. Opis

Systemy implantéw jednoczeiciowych sq syste-
mami do implantacji $rédkostnych. Ztozony jest
z implantéw samych w sobie, $rub rozszerzajgcej
kos¢, transferow wyciskowych, kluczy, wiertet.
System jest zaprojektowany do jednoetapowe;j
technikiimplantacji.

lll. Gtéwne elementy

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

Elementy protetyczne: TiéAl4V, Grade 5, ASTM F
136

Klucz obrotowy i
chirurgiczna

zapadkowy: Stainless stal

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

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

¢ Pacjenci, u ktérych choroba ogdlnoustrojowa
nie pozwala na implantacje (w celu doktadne-
go zrozumienia tego rozlegtego przeciwwska-
zania nalezy zapoznac sie z badaniami i odpo-
wiedniq literaturg).

Alergie na sktadniki systemu implantu
Implantacje pojedynczych zebdéw za pomocqg
implantéw, ktére majq (przynajmniej czescio-
wo) stozkowy gwint przeznaczony do bocznej
kompresji kosci wzdtuz osi wewngtrzkostnej im-
plantu, pod warunkiem, ze znamionowa sredni-
caimplantu jest mniejsza niz 3,8 mm.

Wzgledne

* Cukrzyca, cigza

Schorzenia stawu skroniowo-zuchwowego (z
drugiej strony wiele schorzen stawu skroniowo-
-zuchwowego moze by¢ leczonych za pomocqg
terapii implantologicznej, poniewaz pozycja
zuchwy jest ustabilizowana za pomocq statego
uzupetnienia).

Resztki korzeni, ogniska zapalne pozostajgce w
szczece

U nastolatkdw i dzieci z niewyksztatcong w pet-
ni szczekq

Niski poziom podazy kosci: Jesli konieczna
jest augmentacja kosci i/lub istnieje ryzyko
bezposredniej bliskosci zagrozonych struktur
(nerwdw), nalezy sprawdzi¢, czy np. zasto-
sowanie implantu korowo-podstawnego nie
wigze sie z mniejszym ryzykiem niz w przypad-
ku implantu dwuczesciowego. Dla unikniecia
wystgpienia  zapalenia  okotoimplantowego
nalezy stosowac (jesli to mozliwe) implanty z
polerowang/obrobiong powierzchnig lub im-
planty jednoczeéciowe.

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

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

* BOIl, opuchlizna, trudnosci w mowieniu, zapale-
nie dzigset.

Powiktania dtugoczasowe

e Tak jaok w przypadku innych systemow
implantologicznych moze wystqpic utrata pod-
parcia kostnego w wymiarze horyzontalnym i
wertykalnym mimo prawidtowo przeprowadzo-
nego zabiegu implantacyjnego jak i leczenia
protetycznego. Natura i rozmiar tego zaniku sg
niemozliwe do przewidzenia.

« Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane

w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka

szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-

wac odwracalne bgdz nieodwracalne zmiany

w tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-

sowanie antybiotykéw i / lub miejscowy dezyn-

fekcja.

* Odnofowano réwniez przewlekte bdle po
zastosowaniu implantow .

W przypadku braku osteointegracii, moze dojs¢

do eksfoliacjiimplantu.

VIII. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wtasciwe
przeprowadzenie leczenia. Opieke nad pacjen-
tami, u ktérych wszczepiane sq implanty pod-
stawne, moze sprawowac wytqcznie wykwali-
fikowany personel posiadajgcy wazng zgode
producenta. Pod pojeciem ,opieki" kryje sie:
udzielanie porad pacjentom, opracowywanie
planéw leczenia, wszczepianie implantéw, le-
czenie protetyczne, badania kontrolne (takze w
kolejnych latach).

IX. Interakcje

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

X. Uwagi

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

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

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypad-
ku normalnych implantéw mozna kontrolowac
go, np. za pomocq badan radiologicznych.
Aby unikng¢ utrate kosci, brak osteointegraciji
lub infekcji taki implant musi zosta¢ usuniety w
odpowiednim czasie. Moment usuniecia imp-
lantu zostaje okreslony przez lekarza.

* Wypolerowana gtéwka implant musi zostac
zchropowacona przed zacementowaniem na
nich elementéw protetycznych.

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

XI. Okres przechowywania

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

Implanty KOS® sa opatentowane.

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

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

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

Implanty GBC mogq byé sprzedawane Ilub
vzywane wylqcznie przez autoryzowane pod-
mioty prowadzqgce dziatalno$é leczniczq.
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Cuctema O AHOKOMMOHEHTHbIX MMMNAGQHTATOB

PYCCKUI

WHCTPYKUMS NO NPUMMEHEHMIO, MOXAAYHCTA, Y4TATh
BHUMATEABHO.

Cuctema oa TATOB

ITHBIX

1. O6uULMe MHCTPYKLLUM AASl UMNAQHTAHTOB

3HaHWe COOTBETCTBYIOLLLEN CneumnabHom
AMTEPATYPbI  IBAAETCH NPEANOCHIAKOM
AN npoBeAeHns AOBbIX MMMNAQHTOAOTMHECKUX

npoueayp. O6a3areAbHO HeobxoaAanumo
HOAMYME  XMPYPTMYECKOTO  OMbiTd WM OMbiTa B
OLeHKE HOPMAABHOTO MAM MATOAOTMYECKOTO XOAQ
AeveHus.  epeA  MMNAGHTAUMEN  HEOBXOAMMO
NPOBECTU MAQHMPOBAHWE AEYEHMS, ACQXE ECAM B
ACAbHEWLLEM XMPYPTUYECKas CuTyaums notpebyer
BHECEHWA W3MEHEeHWH B paHee COCTABAEHHbIN
MNAGH. TOABKO 3TOW MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO
HEAOCTATOMHO AAS HEMEAAEHHOTO  MCMOAb3OBAHMS
CUCTEMBI  MMMAGHTATOB.  HEOBXOAMMO  MOAY4YMTL
O3HOKOMMTEABHYIO  MHCDOPMALMIO Y OfbITHBIFO
XUPYPra-MMNAQHOAOTG MO BLIGPAHHOM  BAMM
cucteme. onewaybiomed GmbH NPOBOAMT
CeMUHApPBI 1 0ByYeHMEe HO PEryASPHOM OCHOBE.

2. Onucaunue

CUCTEMA  OAHOKOMIMOHEHTHBIX MMMACQHTATOB  3TO
cUCTeMa, MPEAHA3HAYEHHAs AAS  BHYTPMKOCTHbIX
CTOMATOAOTMYECKMX  MMMAGHTAUMIA. B cuctemy
BXOAST CAMM MMMACHTATHI, KOCTHbIE PACLUMPAIOLLME
BUHTbI, OTTUCKHbIE TPAHCADEPbI,  KAIOYM,  KAKOHM
C  OrpaHMYeHMem Mo  KPYTALLEMY MOMEHTY MU
csepAaa. CuCTemMa OAHOITAMHLIX UMMAQHTATOB MO
NEePBOHAYAABHOMY  3AMBICAY  paspaBotaHa  AAf
OAHOSTAMHOTO METOAQ MMMACHTALMM.

3. TAGBHbIE KOMMNOHEHTBI

BCe MMMAGHTATHI MPOM3BOAATCS M3 AMIMPOBAHHOTO
TMTaHQ (TIBAI4V, ASTM F 136) MAM 4MCTOTO TUTAHA.
AHanroru: TiI6AI4V; QAIOMUHKIA.

Komnaektylowime aas caenka: Ti6AI4V, tmn 4, ASTM F
136.

KAIO4, KAIOY C KPYTALLMM MOMEHTOM: XMPYPriieckas
CTQAb.

4. Cchbepel npumeHeHus (Mokasanus)
CuUCTeMA BHAOOCCAAbHbIX MMMACHTATOB.

5. NpoTusonokasaHus

ABCOAIOTHbIE!

¢ MAUMEHTb, Y KOTOPbIX MMEETCH CUCTEMHOE
3060A€BAHME, HE  MO3BOAAIOLLEE  MPOBECTM
MMMACGHTAUMIO (AAS GOACE NOAPOBHOTO MOHUMAHMS
AQHHOTO POAQ MPOTUBOMOKA3AHMI 0BPATUTECH K
NYyGAMKAUMIM MO PE3YALTATAM  MEAMLIMHCKMX
MCCAEAOBAHMI M COOTBETCTBYIOLLLEN AUTEPATYPE).
AAAEPIUS HO KOMMOHEHTBI CUCTEMBbI UMMIACHTOB.
YCTOHOBKA MMIMAQHTOB OTAEAbHbIX 3y6OB, KOTOpPblE
(KOK  MUHMMYM  HOCTUYHO) MMEIOT KOHMYECKYIO
pe3b6y, CO3AQIOLLLYIO TOPU3OHTAABHOE AGBAEHME HA
YEAIOCTHYIO KOCTb BAOAb OCM MMIMAGHTA NpW
YCAOBMM, YTO HOMMUHAABHBIF AMAMETP MMMIACHTA
COCTaBASET MeHee 3,8 MM.

OTHOCHTEAbHbIE

* CaxapHbiit anaber, 6epemeHHOCTb

AUCKOMEOPT B BUCOYHO-HMKHEYEAIOCTHOM
CYCTABE (C APYroi CTOPOHbI, MHOTOYUCAEHHbIE
3a60AEBAHMA BUCOYHO-HUXKXHEYEAIOCTHBIX CYCTABOB
MOXHO ACYUTb MYTEM UMMIACHTALMM, MOCKOABKY
MOAOXKEHME HUKHEN YEAIOCTU CTABKUAMIMPYETCS C
MOMOLLLBIO HECbEMHOM PECTABPALLMM)

OCTaTKM KOPHEHM, 04ATM BOCMIAAEHMS, OCTABLUMECS
B YEAIOCTM.

Y NOAPOCTKOB M AETEW C HE MOAHOCTbIO PA3BUTOM
HEAIOCTbIO.

HeAOCTaTo4HOE KOAMYECTBO KOCTHOWM TKAHM: €CAM
HEOBX0AMMO HapaLMBaHWe KOCTHOM TKAHM
M / VAU €eCTb BEPOSTHOCTb HEMOCPEACTBEHHOM
GAM3OCTM K 3ATPOHYTBIM  CTPYKTYPAM  (HEpBaM),
CAEAYeT MPOBEPMUTb, HE ABASETCA AWM, HAMPUMEP,
MUCMOAb3OBAHME  KOPTMKO-BA3AABHOTO  MMMAGHTG
MEHEEe PUCKOBAHHBIM, Y€M MMMACGHTA, COCTOALLETO
M3 ABYX YacTei. YToBbl (MO BO3MOXHOCTM) M3BexaTh
BO3HMKHOBEHMS MEPUUMMACHTUTA, CAGAYET OTAGBATH
MNPEANOYTEHME  MMIMAQHTY C  MOAMPOBAHHOM  /
0BPABOTAHHOM  MOBEPXHOCTHIO  MAM  LLEABHOMY
MMIAQHTY.

6. AuarHocTuka

AMQrHO3  CTABMTCS  HO  OCHOBAHWM  OHOMHE3Q,
KAMHUYECKOTO OBCAEAOBAHMSA, PEHTTEHOAOTUYECKOTO
OBCAEAOBAHMA C  MCMOAb3OBAHWEM  MPULEABHBIX
PEHTTEHOBCKMX CHMMKOB M OPTOMAHTOMOIPAMMbI,
a Tak xe npu HEOBXOAMMOCTH KT-
obcaeaoBaHMS PekomeHayetcs, 4106bl  NOAHOE
MEAMLIMHCKOE OBGCAEAOBAHME GbIAO  MPOBEAEHO
KBAAMCOULIMPOBAHHBIM MEAWLIMHCKMM NEPCOHAAOM
obulern nNpakTMki.  MMNAGHTAUMM  NPEACTABAAIOT
cobon BbIOOPOYHbIE BMELLATEABCTBA, o6
0COBEHHOCTAX KOTOPbIX HYXHO MOAHOCTbIO
MHAOOPMMPOBATHL NALMEHTA.

Heobxoanmo Pa3bACHNTL naumeHTy o6
QABTEPHATMBHBIX  BUAQX  AEYEHMS M BO3MOXHbIX
MOCAEACTBMAM  MMAAQHTAUMKM. OCOBEHHO  HYXHO
06pPATUTL BHUMOHKME HA BAXHOCTH FMIMEHbI MOAOCTH
PTG M HO PACXOAbI HA NocAeayiollee Aedexue. O
TOM, KOKMM OBPA30OM M B KOKOM OBbEME HYXHO
NPOBECTU  PA3BACHUTEABHYIO PABOTY, TOBOPMTCS
B COOTBETCTBYIOLLMX IOPUAMHECKMX AOKYMEHTAX W
PeLUeHuAX CYAQ, KOTOPblE MOCTOSHHO MPETepneBaioT
M3MEHEHMS.

7. MNo6o4Hble 3 heKTbI

BpemeHHble:

* BOAM, NPUMNYXAOCTH, peYEBbIE TOYAHOCTH 1
BOCMAAEHMA AECHbI.

AAUTEAbHbIE:

* AQ>Ke NPr NPABUALHOM XMPYPTMHECKOM 1
OPTONEAMYECKON METOAMKE — KOK BMIPOYEM
3TO KACAETCH M APYTMX CTOMATOAOTMYECKMX
MMIMAGHTATOB — BO3MOXHO BO3HMKHOBEHME
TOPM3OHTAABHbIX 1 BEPTUKAABHbIX KOCTHBIX
Pa3pyLUEHMit. HEBO3MOXHO 3apaHEEe NPEAYraAdTh
TN 1 0BbeM KOCTHOM AECTPYKLIMK.

ECAM MMMAGHTATHI PACMOAQraioTcs BE6AM3M OT
0COBbIX CTPYKTYP (HEPBbI, BEPXHEYEAIOCTHAS
nasyxa, coceanme 3yBbl M Np.), 3T0 MoOXeT
NPUBECTH K OBPATUMOMY MAKM HEOBPATUMOMY

NOBPEXAEHMIO ITUX CTPYKTYP.
* AAS 3ALLMTHI OT UHAPEKLMI, BO3MOXHO, €CTb
HEOBXOAMMOCTb MPOPUACKTUYECKOTO NPUEMA
QAHTMOUOTUKOB M / AWM AOKAABHOM AE3MHCDEKLIMM.
XpOHUYEeCKMne BOAE3HEHHbIE OLLLYLLLEHMS,
CBA3QHHbIE CO CTOMATOAOTMYECKMMM
VMMIAQHTATAMM, BbIAKM OMMCAHBI.
ECAM HE OCYLLLECTBUTCA OCTEOMHTErPALNS,
BO3MOXHO OTTOPXXEHME MMMNAGHTATA.

8. MpumeHeHue

MOXAAYMCTA,  O3HAKOMBTECH  C
no NPUMEHEHUIO cucTemel
BasaAbHblie UMMNAQHTATLI MoryT
TOABKO CTOMGTO/\OI’GMM/XMDYDFOMM, KOTOpbIE
UMEIOT  AEMCTBUTEABHOE pa3pelieHmne, BblAQHHOE
NPOM3BOAMTEAEM. DTU  OFPAHWMYEHMA BKAIOYAIOT B
cebs: CcoBeTbl MAUMEHTAM, COCTABAEHME MACHOB
A€YeHus, YCTAHOBKY MMMAQHTATOB, NPOTE3MPOBAHME,
NOCAEOMNEPALIMOHHBIN  YXOA (Ha MPOTAXEHMM
MOCAEAYIOLLUX HECKOABKMX AET).

PYKOBOACTBOM
MMMAQHTATOB.
MCMOAb30BATLCA

9. B3aumoaeicTeus

B AMTEPATYPE BbIAM ONMUCAHbI B3AMMOAEIHCTBUA MEXAY
TUTAHOBLIMM MOBEPXHOCTAMM U OTOPCOASPKALLIMMM
NPenaparamm AAS TMrMeHsl NoAocTu pta. O6 3Tom
CAEAYET COOBLLMTL NALMEHTY.

Mo MPUYMHE OTAMYAIOLLIEMCS KECTKOCTM KDECTAAbHbIX
1 BA30AbHBIX MMMAGHTATOB, O TAKXE €CTECTBEHHbIX
3y60B, npu paborax C MX KOMOBUHALMEN MOXHO
PACCYNTLIBATL HO COBEPLUEHHO PA3HbIE BO3AENCTBUSA
HaQ CcTaTM4yeckuin B6aAaHC cuctembl. OBLUMPHbIE
MMMACHTAUMOHHO-OPTONEAMYECKME  CUCTEMBI  HA
KPECTAABHbIX MMMAGHTATAX  MOTYT  OTPAHMYMBATH
rMBKOCTb M MOABMXHOCTb  KOCTEeW  4Yepend
OTHOCMTEABHO APYT APYra. B CBA3M C 3TMm BblAK
ONUCAHbI GOAE3HEHHbIE COCTORHMS.

10. Ykasanusa

* MocAe MMNAGHTALMK HY>XHO MMCbMEHHO
3aOUKCHPOBATL B KAPTOYKE NALMEHTA BUA
UCMNOAB3OBAHHOIO MMIMACQHTATA M HOMEP NAPTUN.
MMNAQHTATBI MOTYT MCMNOAb3OBATLCHA TOABKO B
NEPUOA CBOETO CPOKA FOAHOCTH.

MIMNAGHTATEI CAEAYET XPAHMTb B 30KPbLITOM
YNAKOBKE B CYXUX NMOMELLLEHUAX. Ynakoska
OTKPbIBAETCH HEMOCPEACTBEHHO NEepPeA BBEAEHNEM
MMMAQHTATA. NlepeA YCTAHOBKOM MMMAQHTATG
cAaeayet n3beratb AloGoro ero ConprUKOCHOBEHMA
C MHOPOAHbIMW BELLLECTBAMMU. Heab3s kacaTtbcs
pyKOl;I BHAOCCGAbHOlzi 4ACTM UMNAQHTATA.

B CAy4Q€ CAYHAMHOTO MPOTAQTHIBAHMSA
MMMNAGHTATOB, ABATMEHTOB MAM MPONMX
MPUHAAAEXHOCTEN CAEAYET YCTAHOBUTHL
MECTOHAXOXAEHME NpeAMmeTa (C MNOMOLLLBIO
PEHTIEeHa 1 Mp.) U NPUHATL HEOBXOANMbIE
MEAMLIMHCKME MEPBI.

* 3QXMBAEHME MMMAQHTATA CAEAYET PEryASPHO
KOHTPOAMPOBATL (HAMP. C MOMOLLLBIO PEHTTEHQ).
C LeAblo M3BEXAHMS HOHECEHMWs BPEAd

KOCTHOW TKAHM HYXXHO CBOEBPEMEHHO YAQAWTH
HEOCTEOUMHTErPUPOBAHHbIE AMbO
MHdeILI.VIpOBOHHbIe UMMAQHTAThI. BpeMﬂ, KOraa ato
CAEAYET CAEAQTb,ONPEAEATET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM FOAOBKAM ABATMEHTOB
UMMAQHTATOB NEPEA LEMEHTUPDOBAHMEM HYXHO
MNPUAQTL LUEPOXOBATOCTb C MOMOLLLBIO AAMA3HbIX
60poB.

NP AE4EHUM NALMUEHTOB C BbIABASHHbIM
NAPAAOHTUTOM CAEAYET MPUBErHyThb K
UMMNAQHTATAM C I'/\OAKOI;I NOBEPXHOCTbLIO, A TAK
K& CAEAYET PACCMOTPET HEOBXOAMMOCTL
COMPOBOXACIOLLLETO AEYEHMA C UCTIOAb3OBAHMEM
QAHTMBKUOTHKOB.

.

.

11. XpaHeHue / CpoK FOAHOCTH

CpoOK TOAHOCTM COCTABASET 5 AT C MOMEHTa
CTEPUAMIALMKM.  XPAHMTL B XOPOLLUO  3AKPLITOM
YNAKOBKE B CYXMX MOMELLEHMAX. TOABKO MMMAGHTATbI
B OPUTMHAABHOM 3AKPBITOM YNAKOBKE CO 3HAKOM «STE-
RILE» CuMTQIOTCA CTEPUAbHBIMMU. ECAM MMMAGHTATHI
PECTEPHAM3YIOTCS KOHEYHbIM MOoTpEeBHUTEAEM, B STOM
CAY4OE — HE3ABMCHMMO OT METOAQ CTEPUAM3ALIMM —
OTBETCTBEHHOCTb CHUMAETCA. CTEPUAbHBIE MPOAYKTbI
o6o3HaueHbl  3Hakom  STERILE. AQta  OKOH4YQHMS
CPOKQ FOAHOCTM 0603HAYEHA CMMBOAOM NECOYHbIE
4yacel. Ykaszauue LOT o6o3Ha4YaeT HOMep MNapTUw.
MMNAGHTATEI MOTYT MCMOAB30BATLCH TOABKO OAMH PA3.

Komnaxwmsa onewaybiomed GmbH octasaset 3a cobon
ﬂpOEOMZMSHﬂTbAVIBGI;IHHDOAYKTOBMKOMI'V\GKTVIOLU.MX
MAM MX YNAKOBKW, COOTBETCTBEHHO COrAQCOBbLIBATH
MHCTPYKUMW N0 MPUMEHEHMIO, O TAKXe 3QHOBO
OroBapmBATh UEHbLI M YCAOBMA MOCTABKM. r(]DCIHTVISI
PACNPOCTPAHAETCA TOABKO HQ 3AMEHY 6DOKOBOHHOI'O
TOBAPA. Apyrve NpeTeH3nmn MCKAIYEHbl. XPAHMTb B
MECTAX, HEAOCTYMHbIX AAS AETEMN. AAS MCMOAL3OBAHMS
TOABKO  KBAAMCDULIMPOBAHHLIMK  XMPYPTAMMK  MAK
CTOMATOAOTAMM.

XPOAHUTL B HEAOCTYMHOM AAS AETEN MecTe.
ﬂpeAHuJHuHeHo TOAbBKO AAR UCNOAb3OBAHUA
CTOMATOAOTOM UAU XUPYPTOM.

996-1TEILIG-03
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B cAy4de, €CAM MMNAQHTATbI GbIAYT MOABEPrHYTbI
noBTOopHOW o6pa6oTke (ouyuLWLeHME, NOBTOPHAas
CTEPUAU3ALUSA), MOXKET BO3HUKHYTb MHCPEKLMS, T.K.
OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbI AAS ITUX
MeponpUATUN.

Mpu o6paGoTke pecTepUAM3IYEMbIX MEAULIMHCKUX
YCTPOWCTB, npaBuAa RKI-pykoBoacTBa u
esponeiickoro ctaHaapta EN ISO BaxHbl M um
HEOGXOAMMO MOAYUHATLCA. PyKoBOASILLME yKA3aHMA
no o6paboTke HAWMX UHCTPYMEHTOB HAXOAATCS B
conpoBoxaaiouwei ux Gpowiope. B To xe camoe
BPEMSs 3TU PYKOBOASLLME YKA3QHUA PAMOAOXKEHbLI HA
Hawem Be6-canTe www.implant.com.

O4eHb BAXHO TLLATEABHO MPOYUTATL PYKOBOACTBO
no npumeHeHuio cuctemel (system application
prospectus, SAP) AAS CHCTEMbI MMMAQHTATOB,
KOTOPYylo  Bbl MAGHMPYeTE MWCMOAb30BATL. 3ITO
PYKOBOACTBO COAEPXMT BAXHYIO MHPOPMAUMIO O
NPUMEHEHUN KOMMOHEHTOB CUCTEMBI.

UMnaauTaThl GBC npeAHAsHa4eHbl TOALKO AAS
peaAusaumu YNOAHOMOYEHHOMY nocTaBLLMKY
MEAMLMHCKUX YCAYT MAM UCMIOAb3OBAHMUS UM.
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ONEWAY

MEO

EAHO4YQCTOBU MMNAQH

npoyeteTte

BbATAPCKU

WHcTpykuun 3a ynotpeba -
BHUMATEAHO

Moas,

EAHOYOACTOBM UMNAGHTATHU CUCTEMHU

I. O6LM UHCTPYKLLMM 30 AEHTAAHMTE UMNAQHTH
Mo3HaBaHETO HA CbOTBETHATA HQAy4YHA M1 TexHu4Yecka
AMTEPATYPA € HEOBXOAMMA NPEANOCTABKA 30 BCAKO
MMMNAQHTOAOTMYHO A€YeHune. Bceku CTOMATOAOT,
KOMTO NpeAnpuvema TAKOBA AeveHwe Tpsbsa A
6bAE 3AMO3HAT C XMPYPTMYHATA MPOLEAYPA U AQ
NpUTEXABA OMNUT B OUEHABAHETO HA HOPMOAHUTE U
NATOAOTUYHN PE3YATATU OT AEYEHUETO. nAOHVIpOHeTO
HAQ NPOTETUYHOTO AeYeHune Tpﬂ@BO AQ MNMPEeAXOXACQ
MMMNAQHTUPAHETO, BbMPEKM  4€  XMPYPruyHaTa
CUTYyaums n pe3yATrat Morat AQ HOAOXKAT MOCAEABALLLO
aaanTMpaHe Ha Ae4EeBHMS MNAQH. Onucaxute
MHCTPYKUMK 30 ynotpeba, camu no cebe cu
CA HEeAOCTATbYHM 3a He3abaBHO npuaaraHe Ha
AEHTAAHATA MMMNAQHTHO CUCTEMA. I'Ipenopbwwe/\ﬂo
e, B M3B6PAHATA OT BAC MMMAGHTHO CHCTEMA, AQ BM
BbBEAE ONMUTEH WMMMNAQHTOAOI-XUPYPT. CeMMHOpM “n
MNPAKTUYECKM KYpPCOBE CBbP3AHM C WMMMAQHTHATA
CUCTEMO Ce NPEAAarat PeAOBHO OT onewaybiomed
GmbH.

Il. Onucanue

EAHOYOCTOBMTE UMMAQHTHM CUCTEMM CA CUCTEMM 3Q
E€HOCOAHO AEHTAAHO MMMAGHTUPAHE. Te Ce CbCTOST OT
UMMACHTH, KOCTOPA3LLIMPABALLM BUHTOBE, OTNEYATBYHM
QBATMBHTM, TPECYOTKA, AMHAMOMETPUYEH KAIOY M
ApuAoBe. EAHOYOCTOBMTE MMMACQHTHM CUCTEMM Ca
NPOEKTUPAHK 30 €AHOETAMHO AEHTAAHO MMMACGHTHO
30KOTBAHE.

11l. OCHOBHM KOMNOHEHTH

BCUYKM MMMACQHTM CQ M3PABGOTEHM OT TUTAHOBA CMACB
VAW YUCT TUTAH (TIBAI4V, ASTM F 136).

AHaro3m: TI6AI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATBYHMU
akcecoapwu: TibAI4V, 5-Ta cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTKa, AMHAMOMETPMHYEH KAIOY: HepbXxaaema
XUPYPIUYHA CTOMAHA.

11l. OCHOBHM KOMNOHEHTH

BCUYKM MMMNAGHTH CA M3PABOTEHN OT TUTAHOBA CMACB
VAM YUCT TUTAH (TIBAI4V, ASTM F 136).

AHao3m: TI6AI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATBYHMU
akcecoapwu: TibAI4V, 5-Ta cteneH, ASTM F 136;
TpecyoTKa, AMHAMOMETPMHYEH KAIOY: HepbXxaaema
XUPYPIHUYHA CTOMAHA.

IV. UHAMKauMKn
EHAOOCQAHQ MMMAQHTHA CUCTEMA.

V. lMpoTuBONoOKA3aHUA

ABCOAIOTHM
* MAUMEHTM, CUCTEMHOTO 3060ASBAHE HA KOWUTO
HE MO3BOASBA WMMMNAQHTUPAHE (30 ﬂOADO@HO

pa3bupaHe Ha TOBA OBLUMPHO MNPOTUBOMOKA3AHUE
nNpenpaLLame KbM NPOYYBAHMATA M CbOTBETHATA
AUTEPATYPA).

AAEPTUM  KbM  KOMMOHEHTM HA CUCTEMATA HA
MMMAGHTA

NMMIAGHTALMM HO €AMHWMYEH 36 C UMMAGHTH, KOMTO
(MoHe 4acTMYHO) MMAT KOHMYHA pesba, kodTo e
NPOEKTMPAHA 30 AQTEPAAHO KOMMPECUMPAHE HA
KOCTTQ MO BbTPELUHOKOCTHMA AXOG HO MMMAGHTA,
AKO HOMMHOAHMAT AMAMETBD HA MMMAGHTA € Mo-
MOAABK OT 3,8 mm.

OTHOoCUTEeAHM

Anabet, GpemeHHoCT

MpobAaemmn Ha TemNnopoMaHAMBYAQPHATA CTABA
(oT Apyra CTPAHA, MHOrOBPOMHU OMACKBAHMA B
OBAACTTA HA  TEMMOPOMAHAMBYAQPHATA  CTABA
MOFaT AQ GbAQT AEKYBAHM C MMMAGHTHA TEPANMS,
Tbil KATO MO3ULMATA HA  AOAHATA HYEAICT Cce
cTabuansnpa npu conukcupaxe)

OCTaTbUM OT KOPEHM, OTHULLA HA Bb3MNAAEHME,
OCTAHAAM B 4EAIOCTTA

 MpK IOHOLLM 1 AELA C HEAOPA3BMTA YEAIOCT
OrpaHMYeHa HAAMYHOCT HQ KOCT: ako 6u 6uao
HEOOXOAMMO M3TPAKACHE HA KOCTM  M/MAM  Npu
3QMAQXQ OTHEMOCPEACTBEHA BAM3OCT AO 3ACTPALLEHN
CTPYKTYpU (Hepsu), TpsGBa AQ Ce NPOBEPU AQAM
HANPUMEP KOPTUKO-BAAAHUSIT MMIAGHT € MO-MAAKO
PUCKOB 30 M3MOA3BAHE OT MMMAGHT OT 2 YacTu. 3d
AQ ce u3berHe MoABATA HA MEPUMMMACHTUT (AKO €
Bb3IMOXHO), TPAGBA AQ Ce MPEeAnoYeTe MMMAQHT C
NOAMPAHA/MALLMHHO 0BpPABOTEHA MOBLPXHOCT HA
UMMAGHTA MAM MMIAGHT OT EAHA YACT.

.

.

VI. AMQrHocTUKa U MHPOPMALLUSA 3a NALLUEHTA

AMarHo3aTa ce CbCToM OT AOCMETOHA MNAUMEHTa,
KAWUHUYHUA nperaea “n PEHTTEHOAOTMYHOTO
M3CAEABOHE c nomouura Ha KOHBEHUMOHAAHU
AEHTAAHW PEeHTreHorpadoum 1 opTonaHTomorpadomm
M aKO € HEOBXOAMMO KOMMIOTBPHM TOMOrpadum.
Hpenopbwwe/\Ho e A uma M3BbPLIEH MbAEH
MEAMLIMHCKM NMPETAEA OT OMUTEH OBLLLONPAKTUKYBALLL
AeKap. MIMMNAQHTHUTE npoueAypu ca msbupaemmn
NPOLLEAYPU, M3NCKBALLM NOAPOBHO OBACHEeHue Ha
naumeHta. lMaumeHtsT Tpabsa Aa Obae 3ano3HAT
C QATEPHATUBMTE 30 A€YEHUME M MHADOPMMPAH 3a
Bb3MOXHUTE nocaeamum OT  MMMAQHTOAOTUYHOTO
AeveHue. MNo-CNeunasHo, NAUUEHTT TPA6Ba AC Obae
MHd)OpMMpGH 30 BAXHOCTTA OT OPAAHQA XUTMEeHa
M 30 CTOMHOCTTA Ha MOCTONEPATUBHOTO AE4YEeHUe.
KoHCyATMpQiTE Ce C YMECTHUTE, HO MOCTOAHHO
MPOMEHSLLNTE CE 30KOHM, MOA3CKOHOBKM CKTOBE W
CbAEOHM peweHns OTHOCHO HA4YMHA MU CTeneHTa Ha
M3UCKBAHOTO MHCPOPMUPAHE HA NALUMEHTMTE.

VII. CTpaHuyHu ecbekTn

[PexXoAHM ONAQKBAHMS

* BOAKQ, OTOK, TPYAHOCT MPK TOBOPEHE, Bb3NAAEHME
HQ TMHIMBATA.

[10-MPOALAXMUTEAHM OMACKBAHMS

* Kato npu BCHYKM APYTM 3bOHM MMMAGHTM, MOXE

AQ ce nosBu 3ary6d HA KOCTHO BELLECTBO B

XOPM3OHTOAHO M BEPTMKAAHA MOCOKA, AOPM Npu

©AHO HAMbAHO MOAXOASLLLA XMPYPIMYHA M NPOTETUYA

NpoLeAypa. XapaKkTepsT 1 CTENEHTA Ha 3ary6a Ha

KOCT HE MOXE AQ B6bA€ NPEACKA3AH.

AKO KPQST HO MMMAQHTA € PA3MNOAOXKEH B GAM3OCT AO

HAKOM CMELMAAHM CTPYKTYPH (HEPBM, MAKCHAQPEH

CHHYC, CbCeAHM 3b61 U AD.), TOBO MOXE AQ ACBEAE

AO 06PATUMM MAM HEOBPATUMM HEBAQroNpPUITHM

edOeKTM BbPXY TE31 CTPYKTYPMU.

TATHU CUCTEMU

* 30 AQ ce npeaoTBPATM  MHADeKkuUMs,  ca
NPENOPBLYUTEAHU AHTUBUOTUYHU W / UAM AOKOAHQ
AE3UHIPEKLMS NPEBAHTUBHM MEDKM.

* M3MCKBA CE MHADOPMUPAHE 3a XPOHWYHWU BOAKM
CBbP3AHM CbC 3bOHM MMMACHTU.

* B CAYYOGM, Y& OCEOMHTErPAUMATA € HeyCrneluHd,
MOXE AQ HACTbMM ekccpoamaums (3aryba) Ha
UMMAGHTA.

VIII. MpuAoxexune

OTHocHO  ynotpe6ara  Bu  HACOYBAME  KbM
CbOTBETHOTO ~ CUCTEMHO  MpuAoxXeHue.  Camo
CNELMAAMCTU, KOMTO MMAT BAAMAHO PA3PELUMTEAHO
OT NPOW3BOAMTEAR, MOFAT AQ  CWU  CAYXAT C
Ba3aAHUTE  MMMAGHTM. [loa ynotpeba ce wmar
NPEABMA CAEAHWMTE AEMHOCTM: KOHCYATMPAHE Ha
NAUMEHTH, CbCTABIHE HA MAGHOBE 30 Ae4YeHue,
NOCTABAHE HA MMMAGHTH, CHABASBAHE HA NpoTesnTe
HQO MMMAQHTUTE, NMOCAGABALLM MAHUMYAQUMM (KOWUTO
MOTQAT AQ MPOABAXAT C FOAMHMU).

IX. BsaumoaencTeus

B3QMMOAEMCTBUATA MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTH W
MPOAYKTH 30 OPUAHA XMIMEHA, ChbABPXALLM COAYOPMA
CO OMUCAHM B AMTEPATYpaTta. MauMeHTsT Tps6sa A
Bbae MHADOPMMPAH 30 TOBA.TbIA KATO KPECTAAHWUTE
MMMACGHTH, BA3AAHNTE UMMAGHTH M €CTECTBEHMTE 3561
MMAT PA3AMYHA CTEMNEH HA TBLPAOCT, Bb3CTAHOBABAHMS
MOAKPENEHM OT BCAKAKBA KOMBUHALMA OT HIKOAKO
OT T8X, MOXE AQ MMO MHOFO PA3AMYHM edpeKTH
BbPXY CTATU4YHMA GAAGHC HA cucTemara. Lnpoko
NPOTETUYHO Bb3CTAHOBIBAHE C KPECTUAHM UMMAQHTH
MOXE AQ HOMOAM OTHOCMTEAHATA dOAEKCHS U
MOBMAHOCT HO KPAHMAAHATA KOCT. MMA CbOBLLIEHMS
30 GOAKQ B TO3M KOHTEKCT.

X. 3a6erexkun

CAEA MMNAGHTUPAHETO, BbBEAETE BUAQ M CEPUIMHMS
HOMEP HA M3MOA3BAHMA MMMAGHT B AOCMETO Ha
nauneHTa.

He 13N0A3BANTE MMMACHT CAEA CPOKA HA FOAHOCT
MOCOYEH Ha OMNAKOoBKATA.

CbXPAHABAMTE BCUYKM MMMACGHTA 3QTBOPEHWM B
TEXHUTE OMGKOBKM HA CYXO MACTO. He oTBapaite
OMNCKOBKATA A0 MOMEHTA HENOCPEACTBEHO NPeAn
MOCTABAHETO HA WMMAQHTA. M3B4rsaiTe BCAKAKBK
KOHTQKTM C BbHLLHK CYGCTAHLMM NPEAM 1 N0 Bpeme
HO MOCTABAHETO HA WMMMAGHTA. He Aokocsaite
E©HOCOAHATA YACT HA UMMAGHTA.

* Mpyv  MHUMAEHTHO MOTABLLAHE HA  MMMAGHTM,
aBaATMBHTM  MAM  QKCecoapu OT  MNAuMeHTa,
HamepeTte 3acerHatmMs ob6ekTa C  MOAXOAALLM

CPEeACTBA (HaMp. peHTreHorpadus) U HezabasHO
B3EMETE HY XHUTE MEANLIMHCKN MEPKN.
O3APABUTEAHMAT NPOLLEC TPFOBA AG GbAE PEAOBHO
NPOCAEASBAH (HAMP. PEHTTEHOAOTUYHO).

3a aa ce msberHe 3ary6ara Ha KOCT, UMMAQHTUTE
KOUTO He ca OCEeOoMHTErprpaHn namn ca
MHAOEeKTMPaHK  Tpabsa Aa  6bAQT  OTCTPAHEHM
CBOEBPEMEHHO. BpemeTto 3a OTCTPAHABAHE Ha
UMMAGHTA CE OMPEAEAS OT CTOMATOAOrQ.
MNoAnpaHute rAaBM  Ha  abBatmbHTMTe  Tpabsa
AQ Ce Harpanasar npeAn UMMEHTMPAHeTO Ha
NPOTETUYHATA KOHCTPYKLMS.

MpM  NAUMEHTM,  YMATO  UCTOPMS  MOKA3BA
NAPOAOHTAAHM 3000AIBAHMUS, TACAKUTE MMMACHTM
Tpﬂ6EO AQ 6bAOT OUEHABAHWM KATO QAATEPHATMBA.
ChoLLo Taka, TPA68a AQ GbAE NPEABUAEH M CTPUKTEH
QHTUBUOTUYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHue / CpOK HO FOAHOCT

CpoKbT HQ FOAHOCT € 5 roAMHM OT AQTATA Ha
cTepuamsaums. CbXPAHABAWTE HA XAQAHO M CyXO
macto. CaMO MMMACGHTM B TEXHWTE OPWIMHAAHM
3aTBOPEHM OMAKOBKU W ETUKETUPAHW ‘“CTEePUAHO"
Mmorat  aa ObAQT  CMATAHM 30 CTEPMUAHM.
MPOU3BOAMTEAAT HE HOCU OTTOBOPHOCT 3Q UMMAQHTH
pPe-CTEPUAMIMPAHM  OT WMMMAGHTOAOTA MAM TpeTa
CTPAHQ, HE3ABMCUMMO OT M3MOA3BAHMS METOA 3a
cTepmAM3aLLMS.

CTepuAHUTE NPOAYKTM CA MAPKMPAHWU CbC CHMMBOA
STERILE. CpOKbT HO FOAHOCT € MAPKMPAH CbC CUMMBOAC
HO nackyeH 4acosHMK. CumsoabT LOT nokassa
HOMEepa Ha MNapTMACTA. MMAAQHTMTE Cca CTporo
NPEAHA3HAYEHU CAMO 30 EAHOKPATHA ynotpeba.

onewaybiomed GmbH cu 3ana3sa  nNpasoTo
AQ MPOMEHA AM3AMHA HAQ  CBOMTE  MPOAYKTUM
KOMMOHEHTU MAM TEXHWTE OMAKOBKM, AQ PEACKTMPA
MHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba mAM AQ npeaorosaps
LLEHUTE UAM YCAOBMATA HO AOCTAaBKA. OTTOBOPHOCTTA €
OrPAHMYEHA AO 3AMAHA HO AECDEKTHUA MPOAYKT.
BCAKAKBA APYFQ MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE M3KAIOYBA.
MPUAOKEHMETO HA HALUMTE MPOAYKTH MOXE AQ Bbae
OMUCAHO YCTHO, MUCMEHO, YPE3 EAEKTPOHHU MEAMM
MAM 4PE3 NPAKTUYECKM AEMOHCTPALMM. [ToTpEBUTEART
MMO  30ABAXKEHMETO AMYHO AQ  OMPEASAM  ACAM
AQAEH MPOAYKT € MOAXOASLL 30 OMNPEASASHA LA,
MHAMKOQUMA  UAM  MPOULEAYPd. [pUAOXeHMEeTO Ha
TO3M MPOAYKT € M3BbH KOHTPOAQ Ha onewaybiomed
GmbH 1 CA€AOBATEAHO € MPeAMET Ha OTFOBOPHOCT
Ha notpebuteAs. Hne rapaHTMpame Ka4ecTBoTo Ha
HALUMTE UMMAGHTHIM CUCTEMM B PAMKMTE HO HALLKUTE
YCAOBMS 30 TPOACKEM M AOCTABKM.

Aa ce CbXPAHABA HA HEAOCTBIHM 30 A€LLO MeCTa.
Aa ce M3NOA3BA COMO OT CTOMATOAO3U UAM A€KAPH.

996-1TEILIG-03
NocaeaHo nsaaHne  2021-07

B cAy4al, 4e uMNAaHTUTE 6bAQT O6paGoTeHu
(NoYMCTEHH, pe-CTePUAMIMPAHM), € BB3IMOXHO
AQ Bb3HUKHAT MHd‘)eKLlM", 30WOTO He Ca HAAUYHMU
BAAMAMPQHM NpoueAypH 3a o6paboTka.

KoraTto ce o6pa6oTBaT pe-CTepUAMIMPALLU Ce
MEAMLMHCKM U3AEAMS, NPABUAQTA HO HAPBYHUKA RKI M
EBponeickus ctaHAapT EN ISO 17664 ca peAeBaHTHHU
M Tps6Ba Aa ce cnaseart. Hacokute 3a ynoTtpe6a
HO HAWWUTE MHCTPYMEHTU CAa HA PAa3noOAOXeHWe B
npuapyxasawara ru 6powypa.

HeobxoaumMo e, NpeAu AQ M3NOA3BATE CMCTemda 3a
MUMMAQHTH, BHUMATEAHO Ad npo4vyeteTe GPOWYPOTG
30 ynoTpeba HA CHCTEMATQ, MPUAOXKEHA KbM
M3MOA3BAHATA OT Bac cuMCTemMa 3a MMAAQHTH. Tasu
6poLypa CbAbPXXA BAXHA M NOAPOBGHA MHGpOpMALLMA
3a ynorpeﬁa HA KOMMOHEHTUTE Ha cUucTemara.
UmnaauTuTe GBC Ca NnpeAHA3HA4YeHM 3a npoaax6a
MAM ynoTpe6a CaMO OT YNbAHOMOLLEHM AEHTAAHM
CNeunaAmucTH.

ONEWAY

OMED

Moje AMHQYHU MMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

YMYTCTBO 3A YMOTPEBY - naXaUBO NpoyuTajTe

MojeAMHAYHU UMAAQHT CUCTEMU

I. OnwTa ynyTcTBa 3a 3y6He MMNAQHTE
Mo3HaBAHE PEAEBAHTHE HAYYHE U TEXHW4YKe
AMTEPATYpPE je  NPeAyCAoB 3a OWAO  KoOju
MMMAGHTOAOLLIKM TPETMAH. CBAKM CTOMATOAOT KOjM
NPEAY3MMa TAKAB TPETMAH MOPAa GUTM ynosHar
Ca XMPYPLUKOM MPOLEAYPOM U MCKYCTBOM Y
NPOLEHN HOPMAAHOT M MATOAOLLKOT  MCXOAQ
Aevera. MAaHMPArE NPOTETCKOT TPETMAHA MOPa
AQ MPETXOAM MMMAAQHTAUMIM — MAKO XMPYPLUKQA
CUTYyaUMja M MCXOA MOTY M3MCKMBATM HAKHAAHE
aAanTaLMje Ha NAGH AeYerbd. ONUCH AQTH Y OBUM
ynyTCTBMMQ 30 ynoTpeby oA CTpaHe npoussohaya
camu no cebu HUCY AOBOAHM A Bu ce OAMax
KOPUCTUAM 30 CTOMATOAOLLIKE MMMAGHTATE. MMmajTe
MCKYCHOT MMIMAQHTOAOT XMPYPra Koju he Bam AQTH
YBOA Y ,CUCTEM KOjU CTe n3abpaan. CemmHapm n
TPEHMH3M OAHOCE CE€ HA CMCTEM MMIMAQHTATA KOjM
Hyamn onewaybiomed GmbH Ha peAOBHOj OCHOBM.

Il. Onuc

MOjeAMHYHM MMMAQHT CUCTEMWM CY CMCTEMM 3a
eHoccaA 3y6Hy umnaaHtaumjy. OHM ce cacTtoje
OA MMMAQHTATA, KOjU CY CAMM Mo cebu KOLUTAHO
ekcnanampajyhn  wpadposn, OTMCAK  HOCA4M,
pTayYer, MOMEHT Kmy4 u Bypruja. [ojeAMHa4YHK
MMMAGHT CUCTEMM CY AM3AJHUPAHM 30 NOJEAMHAYHM
NPUCTYN 3yGHUM MMNAGHTUMA.

IIl. TAaBHE KOMNOHEHTe

CBM WMMMACGHTM CY HAMPABAEHW OA TUTAHMyMa
(TM6AA4B, ACTM @ 136) YnCTOr TUTAHKUjyMA.
AHAAO3M: TM6AALB, AAYMUHUYM

Cacrtas: TM6AA4B, Paspea 4, ACTM & 136

Patyer, OBpPTHM MOMEHT Krydesm: Hephajyhu
XMPYLLIKM YEAUK

IV UHAuKkaumje

CUCTEM MMMACHTATA 30 EHAOOCEAAHE
MMNAGHTATE Y NOAPYHjY BUAMLIE.

V. KoHTpanHaukauuje

AMCOAYTHO

« MaumjeHTM unje cuctemcko oborere He

AO3BO/AQBA MMMAAQHTALM]Y (paAM NoapoGHMjer
pasymesara OBe OBMMHE KOHTPAMHAMKALMjE
yKasyje ce Ha CTyAMje M PEAEBAHTHY AUTEPATYPY).

* Arepruje Ha KOMMOHEeHTe cuctema
VMMIAGHTUP ARG
* MNojeanHauHe 3y6He MMAAQHTaLM]E ca

MMAAQHTATUMA  (MAKAP A@AMMMYHO) KOHYCHOT
HOBOJO KO je AM3QJHMPAH 3Qa  AQTePAAHY
KOMMpPecHjy KOCTU AY>X EHOCAAHE OCOBMHE
VMMIAGHTATA, GKO HOMMUHOAHM MPOMEP M3HOCK

Marbe oA 3,8 MM.

PeaarusHe

* Anjabertec, pyaHoha

* Terobe ca 3raobom BuAMLE (C Apyre CTpaHe,
6pojHe Terobe ca 3rA0BOM BUAMLE MOTY AQ
Ce AeYe MMMACGHTATCKOM Tepanujom, jep ce
nosunumja AoHe BMAMLE CTabuamsyje Kaaa ce
36puHe dpuKcHO)

e OCTAUM KOPEHOBA, XAPULUTA YNAAE KOjd CYy

OCTAAQ Y BUAMLLM

KOA OAOAECLEHATA M AeLLe CQ joLU Yy MOTIYHOCTM

HEPA3BUjEHOM BUAMLLOM

Caabe koctM: ako 6u  BMAQ  HEOMNXOAHQ

HAAOTPAAHQ KOCTU]Y M/UAK AKO NOCTOjM ONACHOCT

OA HecrnopeaHe BAM3MHE YIPOXEHWUX CTPYKTYpa

(Heps), TPeba NPOBEPUTU AQ AW je MAFU PU3MK

MPUMEHUTU HNP. KOPTUKO-BA3AAHM MMMIAGHTAHT,

KQO 2-AAHW MMNAQHTAT. Paam n3berasarma nojase

NEPUMMACHTUTMCA (aKO nocToju  moryhHocrT),
MPEAHOCT Ce Adje MMMAQHTATY CA MOAMPOHOM
MOBPLUMHOM  MMMAQHTATA  KOju je obpaheH

MALLUHCKM, OAH. JEAHOCTPYKOM MMIAQHTATY.

VI. AvjarHosa u uncbopmaumje 3a naumjeHTte
AMjarHO3Q Ce CacToju OA MEAMLMHCKE ncTopuje
NAUMJEHTA, KAMHUYKOT MPErAeAd M PAAMOAOLLIKMX
[ZelniZhiZ]:Tel e} KOpVILLIﬁeH:eM KOHBEHLIMOHAAHMX
3yOHUX CHMMAKA M OPTXOMNAHTOMOrPAMA U, aKO
je notpebHo, CAT ckenupare. Mpenopyyyje ce
paas MCKycHor Aekapa aa o6assa KOMMAETaH
AEKAPCKM MpPeraeA. WMMMAGHT MNpoueAype Cy
M3BOPHM MOCTYNUM M 3aXTEeBAjy CBEOOYXBATAHY
eaykauujy  naumjeHta. MauujeHt  mopa  aAa
OyAe YNO3HAT CA QATEPHATMBAMA A€YEHA M
MHADOPMMCAH O MOryhrm NOCACAMLAMA  OA
AeYEeHA  MMMNACHTATUMA. KOHKPETHO, NnauMjeHT
Mmopa BUTM MHAPOPMMUCAH O 3HAYd]y MEeAQHTaHe
OPOAHE XWIUjeHe W TPOLLKOBQ MOCT-TPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATY|TE PEAEBAHTHE, jep Ce 3aKOH
CTAAHO MMjera, NPOMMUCE 1M CYACKE OAAYKE Y BE3M
COA HOYMHOM M U EAYKALMJOM KOja je nauujeHTy
notpebHa.

VIl. MponpaTtHu echbekTH

* BOA, oTekAMHe, Telkohe Npu ropopy, 3anarere
rMHruse.

YeLuhe xanrbe:

* Kao un KOA CBUMX APYIMX AEHTAAHWX MMMOAQHTATA,

ryGuTak KOLUTAHMX CYMNCTAHLA Y XOPU3OHTAAHO]

1 BEPTUKAAHO] AMMEH3MM MOXE YOK AECUTM Ca

CACBMMKOA CACBUM OAFOBAPQjyRMX XMPYPLLUKMX

M MNPOTETCKMX MNOCTynaka. NPUMPOoAd M 06um

ryBUTKA KOLLITAHE MACE HE MOXE CE NMPEABUA|ETU.

AKO MMMAQHTK 30BPLLE Y HENMOCPEAHO] BAM3UHM

oapeheHux nocebHUX CTPyKTypa  (Hepsu,

MOKCUAQPHOT  CMHYCQ, CYCeAHM 3y6u uTa),

OBO MOXE AOBECTM AO PEBEP3MOUMAQHOr WAM

MPPEBEPCUOAHOr HEraTMBHOM edDeKTa Ha OBMM

CTPYKTYpPaMa.

Aa 6ucte cnpeyman MHAEKLM]y, aHTMBbuoTCKe

npeBeHTMBHE mepe U/  UAM  AOKOAHM

A€3nHdbekUMja ce npenopyuyjy.

* XPOHWYHK BOA je NpujaBreH y Be3n ca 3yBHUM

MMIAGHTATUMO
* YV CAyYOjy AQ je OCeOoMHTErpaumja HeycnewiHa,
rywiTere (ryBUTak) MMNACGHTATA MOXE ACNM.

VIIl. AnAankauuja

MpeasuheH je 3a  cuCTemcke  NPUMEHE.
BA3GAHMM  UMMAGHTATUMA  CMejy  AQ  PYKYjy
COMO  KBAAMCOMKOBAHA  AMLQ CO  BAXehurm

osAaawherem npounssohada. MNoa ,pykosarmem” ce
noapasymesajy caeaehe akTMBHOCTM: CaBETOBAME
naumjeHarda, M3PaAa NAGHA TPETMAHA, YrPaAkd
MMMAQHTATA, MPOTETCKA HOAOTPAAHC MMIACHTATA,
30BPLUHKM PAAOBM (TAKONE 1 TOKOM FOAMHA).

IX. UHTepakuuje

MocTojaAn cy wM3BewTaju y AMTEPATYPM O
MHTEpaKUMji M3MmeRy TUTAHWjym MOBPLUMHA W
OpPOAHE Here NPOW3BOAQ KOjM CaAPXeE dOAYOp.
MNaumnjeHt mopa 6uTM MHADOPMWUCAH O OBOME.
30710 LPECTaA MMMACQHTATH, BA3AAHM MMMIACHTATH
M NPUPOAHM 3yBuM UMajy pasanumute creneHe
PUIMAHOCTH, PECTAYPALIM|A MOAPXKAHA OA CTPAHE
BUAO KOje KOMOMHALMjE MOXE MMATM BEOMA
pa3sAMymMTE edpekTe HA CTATMYKO CTAHE CUCTEMA.
EXTEH3MBHM MMMNAQHTAT / PECTYPAUMOHW CUCTEM CQ
LPECTAA MMIMACHTATOM MOXE AQ CMAFU PDEACTUBHY
dpAEKCH]Y U MOBMAHOCT KPAHWJAAHMX KOCTU]Y.
TaMo Cy U3BELLITAjM O GOAY Y OBOM KOHTEKCTY.

X. Hanomene

* HakoH MMNAQHTALM]E, yHecute BPCTY
MMMAQHTATA, KOPUCTUTE HETOB CEPUjCKM BPOj Ha
NALMjEHTOBOj AOKYMEHTALLM}M.

He KOpMCTUTE UMMAQHTATE WM3BAH MCTEKA POKA
AQTOT HO MAKOBA Y.

YyBajTe CBE MMMAGHTE Yy CBOJUM 3ATBOPEHMM
NaKEeTUMA Ha CYBOM mjecTy. Hemojte otBapaTti
NakeT A0 HEMNoCPeAHO npe ybaumeara
MMMNAQHTOTA.  M36eraBati  CBe  KOHTGKTE
Ca CMOAHWMM  CYNCTAHUOMO Npe W TOKOM
y6aumMBaa MMMAQHTATA. HUKAA AOAMPMBATH
EHOCCOA ACMEKT UMMACHTATA CA PYKAMA.

AKO  UMMAGHTM, HOAOTPOAME WAM  Npubop
ce Mnporyta CAy4ajHo, npoHafute oluteheHn
objekar Ha oarosapajyhem cpeacTsy (HMp.
PAAMOTPAMY) M OAMAX MPEAY3IMMUTE HEOMXOAHE
MEAMLMHCKE Mjepe.

CPACTare MMMNAGHTATA Mmopa 61t npaheHo
OA CTPAHE PEryAapHMX MMMAQTAHATA, HMP. Mo
POAMOAOLLKMM CPEACTBUMA. Aa 6u u3beraun
ryGuTaK KOCTM, HE OCEOMHTEMDAHUCAHWM MAM
MHPULMPAHU MMIAGHTU MOPAjy BUTU YKAOHEHM
Ha Bpeme. Bpeme yKAGHAHA MMMIAQHTATAG he
OAPEAMTH 3y6ap.

noAMpaHa ABYTMEHT-TAQBa Mopa BUTK xpanasa

npe  UEeMEHTMPaHhA  NPOTETUYKMX  PAAHMX
Ajenosa.

¢ Koa nauujeHara 4uja  mcTopuja  nokasyje
NAPOAOHTAAHE GOAECTM, TAQTKE WMMMACHTATE
Tpeba oLjeHUTH Kao QAATEPHATUBY
MMIAQHTATHMA. CTPOrM  QHTUBMOTUK  PEXMM

Takohe Tpe6a BpeAHOBATH.

XI. CkaaauwTewe / Pok Tpajarwa

Pok Tpajara je 5 TOAMHA OA  AQTYMA
cTepuAmzaumje. HYyBATM HA XAGAHOM U CYBOM
mecTy. CAMO MMMACHTH Y FHUXOBOM OPUTMHOAHOM
nakoBarby M 3aTBOpPEeHU ca o3Hakom CTEPUAAH,
MOXE Ce CMATPATM CTepuAaH. [poussohay
Hehe OuTM OAroBOPAH 30 MMMAQHTATE MOHOBO
CTEPUAMCAHUX OA CTPAHE WMMMAGQHTOAOTC  MAM
Tpehux Amua, 6e3 ob3vpa Ha MeToae Koju ce
KopucTe 3a ctepuAansaumjy. CTEPUAHM NPOM3BOAM
Cy O3HOYEHW CA CTEPUAHMM CHMBOAOM. UcTek
AQTYMA j€ O3HAYEH CA CMMBOAOM MELINAHOT CaTa.
LOT cumbBon o3Ha4vasa 6poj cepuje. UMNAQHTATH CY
CTPOro HOMEHEHM CAMO 3a JEAHOKPATHY ynotpeby

onewaybiomed GmbH 3aapxasa npaso aa
NPOMEHM AM3A]H CBOJWX MPOMU3BOAA M KOMMOHEHTH
WAM HUXOBOT NAKOBAMA, AQ M3MEHM MAW YNYTCTBA
anAnkaumja 6eAeLlke MAM AQ NMOHOBO NPEeroBapa
O UjeHM MAW YCAOBMMA mcnopyke. OATOBOPHOCT je
OFPAHMYEHA HA 30MEHY HEMCMPABHOT MPOM3BOAQ.
BUAO KOju APYrM AeK BQH 3GMEHE je UCK/oy4eH.
MPMMEHa HALIMX MPOWM3BOAC MOXE CE OnMMUCaTh
YCMEHO, Y MUCAHO] POPMM, MYTEM EAEKTPOHCKMX
MEAM|a MAM MNyTEM MNPAKTMYHE AEMOHCTPALMjE.
KopucHuk nma obasesy Aa AUYHO YTBPAM AQ AU j€
MAM HE BUAO KOju MPOM3BOA MOrOAQH 3a oapeheHy
HOMEHY, MHAMKALM]E MAM nocTynak. MpumeHa
OBOIl MPOM3BOAQ j€ M3HAA KOHTpoAe onewaybi-
omed GmbH 1 cTora noasexe Ha CONCTBEHY
OArOBOPHOCT ~ KOPMUCHWKA. MM rapaHTyjemo
KBOAMTET HALLMX MMMAGHTAT CUCTEMA Y OKBUPY
HALLIMX YCAOBQ 30 NPOAQ]Y 1 MCNOPYKY.

ApxaTu BaH Aomaluaja ajeue. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTUjU U XUPYPTHUjU.

996-1TEILIG-03
Pesusnjy je nsaao 2021-07

Y cAyuajy Aa 64 ce MMNAQHTU NOHOBO OGPAAMAM
(o4MCTUAM, pecTEepUAM3OBAAM) AO UHEKUMje
moxe aAohu, jep He BaAMAHe npoueAype 34
npepaAy Cy Ha pacnoAaramy.

Kaaa o6pafjyjemo pecTepuAMCaHe MeAULMUHCKE
ypehaje, npasuaa 3a RKI-cMepHuue u eBponcke
cTanaapae EN ISO 17664 cy peAeBAHTHU U Mopajy
61TH ucnyrweHu. CMepHuue y Besu ca obpasom
HOLWMX MHCTPYMEHATa Cy AOCTYynHe y Gpowypu
M NpaTte Hawe MHCTPYMeHTe. UCToBpeMeHo oBe
CMepHuLe Cy NpUKasaHe Ha cajTy www.implant.
com

MoTpebHun je Aa npuje ynotpebe cucTema
MMNAQHTATA  Takofle  MAXAMBO  MpoyMTaTe
6poLypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cuctem
MMMAQHTATa Koju Bu kopuctute. OBa 6Gpowypa
CAAPXM BOXHE AeTasHe MHcopmauuje o
PYKOBQAkY KOMMOHEHTAMA CUCTEMA.

GBC MMNAQHTATM CY HAMEHEHM UCKAYHMBO 3a
npoAajy oBAQWREHUM NPYXKAOLUMA MEAULIUHCKUX
YCAYra u ynotpeby oA CTPAHE UCTUX.
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Cucrema oAHOKOMMOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKLia i3 3aCTOCYBaHHA - [POXAHHA YBAXHO
O3HAMOMUTUCSA

CUCTEeMa OAHOKOMNOHEHTHUX IMNAGHTATIB

1. 3araAbHi iIHCTPYKLWIi WOAO iMNAGHTaTIB

Nepeaymosoio AAS NPOBEASHHS GyAb-AKMX
IMMAQHTOAOrIYHMX  MpoueAyp €  Obi3HaHICTh i3
BIAMOBIAHOIO ~ paxoBolO  AiTeparypoto.  HassHiCTb

XipypriyHoro  AOCBiAY Ta AOCBIAYy Yy BM3HQ4YEHHI
HOPMOABHOIO | MATOAOrYHOrO nepebiry AiKyBAHHS
0608'43k0BA.

Mepea iMnNAaHTaUIElO HEOBXIAHO PO3POBUTM NAQH
NPOTe3yBAHHA — HABITh AKLLLO B MOAQABLLLOMY XipypriYHa
CUTYaLis BUMArATMMeE BHECEHHS 3MIH AO UpOro
NAGHY. IHdopmalii, HaBeaeHo! B Wik iHCTPYKUIT i3
30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAf TOrO, LWLOG BiApa3y
MOYMHATM  BMKOPMCTOBYBATU CUCTEMY IMMACHTATIB.
3BEPHITbCA A0 AOCBIAYEHOrO Xipypra-iMnAQHTOAOrQ
30 KOHCYABTALLIEIO LLLOAO BMKOPWCTAHHA OBpaHoi
BamM cuctemun. KomnaHris onewaybiomed GmbH
PEryASPHO NMPOBOAWTL CEMIHAPU TA TPEHIHTU.

1l. Onuc

Cuctema  OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAAQHTATIB - ue
CUCTeMQ, WO MPMU3HAYEHA AAS BHYTPILLUHbOKICTKOBOI
CTOMATOAOFYHOT IMAAGHTALUIT. AO CKAQAY CUCTEMM

BXOAfTb  BAQCHE  IMMAQHTATM,  TBMHTOBI  KICTKOBI
poswmpioadi, doOpMyBadi  ACEH, PEBEPCMBHUIA
KAIOY,  AMHOMOMETPU4YHMIA  KAIOY, CBEPAAC T

dopesn. Cnuctema OAHOKOMMOHEHTHMX IMMACHTATIB
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMNACHTALLT.

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi iIMMAQHTATU BMFOTOBASIOTECS 3 AETOBAHOTO TUTAHY
abo ymctoro TraHy (Ti6Al4V, ASTM F 136).

AHaroru imnaaHTaris: TI6AI4V; aalomiHin

3ainkosuit TpaHcdoep: TibAI4V, TutaH kaacy 4, ASTM F
136
PesepcuBHMmn
XipyprivHa CcTaAb

KAIOY,  AMHOMOMETPUYHUIA  KAIOY:

IV. Cdbepa 3acTocyBaHHsA (MOKA3AHHSA)
Cuctema IMNAQHTATIB  AAS  BHYTPILLHbOKICTKOBOT
IMNAGQHTALT B LLLeAenHi oBAacTi.

V. MpoTunokasaHHs

ABCOAIOTHI:

¢ MAWEHTM, CUCTEMHE 30XBOPIOBAHHA §KMX HE
AO3BOASE BUKOHYBATM IMMACHTALLIO (AAS AETAABHOTO
PO3YMIHHS  LbOTO  OBLUMPHOTO  MNPOTUMOKA3AHHS
POBUTLCA MOCHMACHHS HO AOCAIAXKEHHS TA BIAMOBIAHY
AiTeparypy).

* AAEpris HO KOMMNOHEHTU IMMAQHTHOT CUCTEMU

* IMNACQHTaLIA OKpemux 3yBiB i3 BMKOPMCTAHHAM
IMMNAGHTATIB, SKi  (MPMHAMMHI  4OCTKOBO) MaIOTh
KOHI4HY dOOPMY, MQIOTb HAPI3b, MPUHAYEHY AASR
6I4HOrO CTUCHEHHS KICTKM B3AOBX OCi EHOCAABHOTO
IMMNAGHTATY, 30 YMOBM, LLLO HOMIHOAbHMI AlameTp
IMNAQHTATY He nepesuLLye 3,8 MM.

BiaHOCHI

* AiaBer, saritHicTs

* CKAprM HQA CKPOHEBO-HMXHbOLLLEAENHWI CYrAo6
(3 iHWoro 60Ky, YMCAeHHi ckapru Ha CHLC
MOXHQ AIKYBATM 3Q AOMOMOFOIO IMMAQHTALLIMHOT
Tepanii, OCKIAbKM MOAOXKEHHS HWXHBOT LLeAenm
CTABIiAIByETbCA 30BAAKM CDIKCOBAHOMY iMMACQHTATY)

* 3QAMWIKM  KOPEHIiB, BOFHMLLA 3AMNAAEHHA, WO
30QAMLLIQIOTLCS B LLLEAET

* Y NIAAITKIB TQ AiTE/ i3 LLIe HEe NMOBHICTIO PO3BUHEHOIO
LeAenoio.

HeaoCTaTHd  TOBLUMHQ  KICTKOBOI  TKQHWMHM:  AKLLO
HEeOOXIAHO BMKOHATM HAPOLLEHH KicTku Ta/abo
SKLLLO iCHYE 3arpo3a 6e3nocepeaHboi 6AM3BKOCTI A0
HebesneyHnx CTPyKTyp (Hepsis), CAia nepesiputh,
YU HE €, HaMPWUKAQA, KOPTMKO-BA3AAbHMI IMAAQHTAT
MEHLL PU3MKOBAHUM, HIX IMAAQHTAT i3 ABOX YACTMH.
LLOG YHWUKHYTH BUHUKHEHHS MEPUIMMAGHTUTY (AKLLO
LLle MOXAMBO), NEPEeBary CAiA BIAAGBATM IMMAGHTATY
3 NOAIPOBAHOI/MEXAHIMHO 0BPOBAEHOIO NOBEPXHEID
ab0 LWIABHOMY IMNACHTATY.

VI. AiarHocTuka Ta incbopmauis AAf nauieHTa

AIQrHOCTMKA 3AIMCHIOETBCS HO MIACTABI QHAMHE3Y,
KAIHIYHOTO oBCTEXEHHS, PEHTFEHOAOTYHOrO
OBCTeXEHHs 3 BUKOPUCTAHHSIM NPULLABHUX
PEHTIEeHIBCbKMX 3HIMKIBI OPTONAHTOMOIPAMM, A TAKOXK,
3a HeobxiaHoOCTi, KT-o6CTexeHH:. PekomeHayeTbCs
MPOBEAEHHA MEAMYHOTO OTAAAY AOCBIAYEHMM AIKAPEM
3AraAbHOI MPAKTMKK. IMMAGHTALLIA — Le eAeKTMBHA
npoueAypa (MPOBOAMTLCA 3a BCAXAHHAM MaALiEHTa),
CTOCOBHO KOi MALIEHTY NMOTPIGHO HAAQTU AOKAQAHI
po3'acHeHHs. HeobxiaHO nNpoiHdopMyBaATM NALLEHTA
NPO AALTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHS TA MOXAMBI
HacAiakK imnAaHTauii. OcoBAMBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YBAry HO BAXKAMBICTb TiNi€HM MOPOXHUHK POTA TA HA
BAPTICTb MICAAIMMNAGHTAUIMHKWX npoueayp. MeTtoan
HCPOPMYBAHHS Ta oBcsar iHpopMmaLii BU3HA4YQIOTLCS
YAHHUMM  30KOHOAGBYMMM  MOAOXKEHHAMM  Ta
HOPMATUBAMM, LLLO MOXKYTb MEPIOANYHO 3MIHIOBATHCS.

VII. He6axaHi ssnwa

Tumyacosi:

* BiAb, HOBPAKM, YTPYAHEHHS MOBAEHHS TQ 3ANAAEHHS
ACEH;

AOBroTpMBaAi:

HQBITb 301 YMOBU HAAEXHO BMKOHAHOTO XipypriYHOro

BTPYHYQHHS TA NPOTE3YBAHHS, — 9K i MPW BCIX iHLLMX

CTOMATOAOTIYHMX IMNAQHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTn

AO YBArM MOXAMBY BTPATY KiCTKOBOT TKAHWHM Y

FOPM3OHTAABHOMY TQ  BEPTUMKAABHOMY BMMIPAX.

Tun 1a obCcAar KiCTKOBOT AECTPYKLIT HEeMOXAMBO

nepeabaymT 3a3AAALTIAb;

SKLLO  IMMAQHTOTM  PO3TALLOBYIOTLCA  MOPYY

i3 NeBHUMM cneundivHmm CTPYKTYpPaMM

(HEPBM, BEPXHbOLLEAENHA MA3yxd, CYCIAHI 3y6u

TOLLO), LEe MOXe Mpu3BecTn A0 OBOPOTHOroO

abo HeoOOpPOTHOrO HEratMBHOrO BMAMBY HA L

.

CTPYKTYpU;
* AAS nonepeAXeHHs PO3BUTKY iHdoekuin
PEKOMEHAYETLCH NPOMIACKTUYHA

aHtmMbioTMkoTepanis i / abo AOKAAbHOT Ae3iHdDeKLLT;

6yAn 3aPEECTPOBAHI BMMAAKM XPOHIHHOTO GOAIO,

MNOB'A30HOTO 3i CTOMATOAOTIMHUMM IMMACHTATAMM;

* y pasi BIACYTHOCTI ocTeoiHTerpauii  moxanse
BIATOPrHEHHS: iIMNAGHTATA.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdbopmalLiio LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTRYKLLT i3
30CTOCYBAHHS BIAMOBIAHOT CUCTEMM IMMAQHTATIB.

Bci  npoueaypu i3 3QCTOCYBAHHAM  GA3AAbHMX
IMMAQHTQTIB  MOBMHHI  BMKOHYBATUCS  BMKAIOYHO
doaxiBLAMK, AKI MAIOTb  AIMCHMIA  AO3BIA, BMAQHMN

BMPOOHMKOM  iMnAaHTaTiB. A  TepmiHOm
(NPOLLEAYPUN CAIA PO3YMITU, B TOMY HWCAI,
KOHCYABTYBOHHA MALIEHTIB, PO3POBKA MNAQHIB
AIKYBQHHS, BCTOHOBAEHHS imnAaHTarTis,
NPOTE3YBAHHA,  NICAAIMNACHTALIAHUIA  AOTASA
(MpPOTArom HACTYMHUX POKIB).

IX. B3aemoais

Y Aitepatypi 6yAnm OnMCaHi BUMNAAKM B3AEMOAIT
TUTAHOBMX ~ MOBEPXOHb i3 COTOPBMICHUMM
npenaparamm AAs FiriEHn MNOPOXHMHKM pPoTa.
MNauieHTy HeoBXiAHO NMOBIAOMUTM MPO LLE.
KpecTaAbHi iMNAQHTATH, ©A3QAbHI IMAAQHTATH
Ta MNPUPOAHI 3yBM MaIOTb Pi3HY >XXOPCTKIiCTb,
TOMY MNPU BUKOHOHHI CTOMATOAOTIYHUX POBGIT 3
X KOMBIHALIEIO CAIA BPOXOBYBATM iXHIM PIi3HMI
BMAMB HO CTATMYHWIA BAAQHC cUCTemU. BeAuki
IMMNAQHTALIMHO-NPOTE3YBAAbHI cuctemm
3 KPECTUABHMMM  IMNAGHTATAMM  MOXYTb
OBMEXYBATU  COAEKCIO TA  PYXAMBICTb KiCTOK
yepena BIAHOCHO OAHO OAHOI. Y 3B'A3KY 3 UMM
ByAM 30peeCTPOBAHi BOAICHI CTAHU.

X. HacTaHosu

* MicAsiMNAQHTALTB KOPTKY NALIEHTA HEOBXIAHO
3QHECTU TWM BMKOPWUCTAHOTO IMMAGHTATA Ta
Homep napii.

IMMAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS TIAbKM
B MEXAX IXHbOTO TEPMIHY MPUAATHOCTI.
IMMNAGHTATH CAiA 36epiraT B 3aKpUTii yNakoBL
B CYXOMY MIiCLi. YNOQKOBKA BIAKPMBAETHCH
6e3MocepeAHbO  MepeA  BCTAHOBAEHHAM
iMNAaHTaTa.  HeoBXxiAHO  yHWKaTM  OyAb-
AKOTO KOHTAKTY IMMAGHTATA 3i CTOPOHHIMM
CYyBCTAHLIAMM AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETLCH TOPKATUCSH PYKAMM EHAOCAABHOT
HACTUHM IMNAGHTATA.

.y pasi BMMAAKOBOTO MPOKOBTYBAHHS
iMnAQHTATIB, abatmeHTis a6o THLMX
KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HQYMTM  AOKQAI3ALLIO
NPEAMETA (30 AOMOMOTOI0 PEHTFEHA TOLLLO) Ta
BXWUTM HEOOXIAHMX MEANYHMX 3AXOAIB.
HeobxiaHo 3AIMCHIOBATK NepioAMYHUIA
KOHTPOAb MPUXMBAEHHS imnAaHTaTa
(HONPMKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTIEHIBCHKMX
3HIMKIB).

WLo6 YHUKHYTM BTPATM KICTKOBOT TKAHWHM,
NoTPiGHO BYACHO BUAGASTUHEOCTEOIHTETPOBAHI
ab0o IHIPIKOBAHI IMNACGHTATU. HaC BUMAGAEHHS
BM3HAYAE CTOMATOAOT.

Mepea  UEMEHTYBAHHAM  BIAMOAIDOBAHMM
FOAIBKOM QBATMEHTIB  IMMNAQHTATIB NOTPIGHO
HOAQTM LLIOPCTKICTb 30 AOMIOMOTOI0 AAMA3HMX
6opis.

e Mpw AIKYBGHHI  nauieHTis 3 BiAOMMM
NAPOAOHTUTOM 8 AHaMHesi CAia
BMKOPMCTOBYBATM  IMMAGHTATM 3 TAGAKOIO
MOBEPXHEID, O TAKOX CAIA  PO3TAAHYTH
HeobXxiAHICTb CYNPOBOAXYIOHOT
aHTHbioTHkoTEPanii.

Xl. 36epiraHHs Ta TEepMiH MNPUAATHOCTI
iMmnaauTaTa

TepmiH MNPMAQTHOCTI CTAHOBWTL 5 pokiB 3

MOMEHTY CTepuaizauil. 36epiratm y LWiAbHO
3AKPMTIN YNAKOBLLI B CYXOMY micLLi. CTEPUABHUMM
€ TIABKM IMMACQHTATM B OPMIIHAABHIM 3AKPMUTIN
ynakosUi i3 cumBorom «STERILEn. BupoGHumK

3Himae 3 cebe OyAb-iKY BIAMNOBIAGABHICTL
3a iMNAQHTaTH, MOBTOPHO CTEPUAIZ0BAHI
KOPWUCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BIA  METOAY

cTepuaizauil. CTeprAbHI BUPOBM MO3HAYAIOTLCA
crumBOAOM (STERILED. AaTa 3aKiHYEHHA TepMiHY
MPUAQTHOCTI MO3HAYAETLCH CUMBOAOM Y BUTASAIL
NiCOYHOTO roaMHHUKA. CrumBOA «LOTH nosHavae
HOMEP NapTii. IMNAQHTATU NPU3HAYEHI TIABKU AAS
OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.

KomnaHis onewaybiomed GmbH 3aauwae
30 cobol MNPABO 3MIHIOBATM AM3AMH BUPOGIB
i KOMNOHEHTIB aB0 TXHbOI YNAKOBKM, BHOCTUTM
3MIHM AO IHCTPYKLIM i3 3aCTOCYBAHHS, O TAKOX
BCTOHOBAIOBATM HOBI LLIHM TO YMOBM MOCTABKM.
BiAMOBIAGABHICTL obmexyeTbes 3aMiHOI0
AedDekTHOT NPOAYKLIT. MoAQAbLLI NpeTeHsii ByAb-
SKOTO POAY BUKAIOHQIOTHCA.

MOACHEHHS LLLOAO 3ACTOCYBAHHA HALLIMX BUPOGIB
MOXYTb HOAGBATUCS B YCHI (OOPMI, B MMCbMOBIN
dOOPMIi, 30 AOMNOMOroI0 EAEKTPOHHMX 3acobi
3B'83Ky Q0O LUASXOM MPAKTUYHOT AEMOHCTPALL
KopucTyBay 3060B'43QHMI OCOBUCTO BUIHAYMTH,
YU MPUACATHUI KOHKPETHUM BUPIO AAS MEBHOT METH,
MOKA3QHHA 441 NPOLEAYPU. 3ACTOCYBAHHS LIbOTO
BUPOBY 3HAXOAMTLCSH MO3A KOHTPOAEM KOMMAHIT
onewaybiomed GmbH, a otTxe 3AIMCHIOETLCS MIA
BiAOBIAQABHICTb KOPMCTYBAYA. [APAHTIA HAOAEXHOT
AKOCTI HALUMX CUCTEM IMMAQHTATIB HOAQETLCS B
PAMKax YMOB MPOAQXKY | MOCTABKM.

36epiraTh B HEAOCTYMHOMY AAS AiTEN MicLLi.
Mpu3Ha4yeHo  TiAbKU  AAS  BUKOPUCTAHHSA
cTOMAToAOrom a6o Xipyprom.
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Mpu nosTopHil 06pobui iMNAaHTaTIE BUHMKAE
PU3MK PO3BUTKY iHCPEKLIiN, OCKiAbkM He icHye
BAAIAOBOHMX METOAIB MOBTOPHOI 06pOGKH.

Mpu o6pobui o6epToBMX IHCTPYMEHTIB, WO
NiIAASraloTb MOBTOPHIN CTepUAizaLii, Heo6xiAHO
AOTpuMyBaTUCA HacTaHOB  IHCTUTYTY iMm.
Po6epta Koxa Ta Bumor cTaHaapty EN
ISO 17664. HacTaHoBM 3 06po6KM HALWMX
IHCTPYMEHTIB MICTATLCA Y CYNPOBIAHIA NAM'ATLL.
3 uji€lo NaM'ATKOIO MOXHA TAKOX O3HAWOMUTUCSA
Ha HawoMmy Be6-caiTi www.implant.com.

NMepw HiX BMKOPUCTOBYBATH cuctemy
iIMNAGHTATIB, HEOGXIAHO  YBAXHO  BMBYMTH
iHbopmauiiiHy 6powypy NpPoO 3ACTOCYBAHHA
BiAMOBIAHOT cucTemu imnaanTarie. Lis 6powypa
MICTHTb BAXKAMBY AOKAGAHY iHbopmauiio woAo
MOBOAXEHHS 3 KOMMOHEHTAMM CUCTEMM.

GBC iMNAQHTM nNpuU3HAYEHi AAS NPOAAXY
TA  BUKOPUCTOHHA  TiABKM  QBTOPM3OBAHWUM
AIKYBAABHUM 3AKAQAQM.

Distributor

TOBAPMCTBO 3 OGMEXEHOIO BIAMOBIAGABHICTIO

JIMnAaHT Komnaris*

08325, ByA. A.¥YkpaiHku, 14 c. LLlacause,

BopuCniAbCbKMIA PAOH,

Kuiscbka obAaaCTb,

TeA. +3804422777 14
+38 067 2355577

contact@ihdedental.ua
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Zeichenerklarungen / Legend /
Explication des symboles /Spiegazi-
oni dei simboli / Leyenda / Vysvetliv-
ky / O6bCHEHHE YCAOBHbIX 3HAKOB /
AereHaa / YMOBHI no3HA4YeHHs

Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

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

Lea las insfrucciones de uso
Ctéte navod

Nalezy przeczytac instrukcje
uzytkowania

MpoyeTtete MHCTPYKLUKUTE
HEeoBXOAMMO YUTATL MHCTPYKLMIO
YUTATL MHCTPYKLMIO MO
MCMOAb3OBAHMIO

Mpouutajte ynyctsa
O3HanoMmTeCH i3 CYynpPOBIAHOK
AOKYMeEHTaUieo

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

Pok ynotpete
TepmiH npuaatHocCTi

STERILE Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized

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

Nur einmal verwenden

For single use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 3a eAHOKpATHA ynoTpeba
TOALKO AAS OAHOKPQTHOTO
npumeHeHusa

Ynorpebure Camo jeAHom
BUKAIOYHO AAS OAHOPO30BOTO
BMKOPUCTAHHA

Rx ONLY Dieses Produkt darf nur an Arzte,

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

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

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

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

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

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

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

3TOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS TPOACKM CTOMATOAOTTM,
YEAIOCTHO-AMLLEBBIM XMPYPRTAM MAM
3aNpoCam OT UX MMEHN.

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

U AMLLEBO-4YEAIOCTHU XMPYP3U AU OT
TAXHO UMeE.

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

XUPYP3MMA UAM Y HUXOBO MME.

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

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

Numer partii

LOT Homep
Homep cepun
Bpoj cepuje
Homep naprii

Trocken lagern

Keep in a dry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
CbXPaHABAM HQ CYXO MACTO
Cyxom MecTe MarasmHa
YyBATU HO CYBOM MjeCTy
36epirati y cyxomy micLi

*

n Gut verschlossen halten
Store tightly keep closed

n Tiennent bien fermé
Tenere ben chiuso
Mantenga cerrada
Skladovat v dobfe uzavieném obalu
Przechowywac¢ w dobrze zamknietym
opakowaniu
Ad ce CbXPaH:BA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMNaKOBKA
XPAHWUTb B 3AKPBITON YNAKOBKE
nposectu
YyBQTM M APXATU CTPOTO 30TBOPEHO
36epiratu B LLLIAbHO 3AKPUTI YNAKOBLL

Bei beschdadigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packing is damaged

Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommage

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

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

He ncnoab3oBath, eCAn YNAKOBKA
NoBPEXAEHA

He ynotpe68ai, ako ONakoBkaTd e
yBPEASHA

He kopucTHTE YKOAMKO je NaKoBaAHe
owreheHo

He BMKOPMCTOBYBATH, SKLLLO YNAKOBKA
MOLLKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
Mpoun3ssoamTEAL
MPou3BOANTEA
Mpoussohay
BUpoBHMK

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

== 5

Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft
Authorized representative in the
European Community
Representante autorizado para la
Comunidad Europea
Zplnomocnény zastupce pro Evropské
spolecenstvi
Rappresentante autorizzato nella
Comunitda Europea
Représentant autorisé dans la Commu-
nauté européenne
Petnomocnik we Wspdlnocie Euro-
pejskiej
YNOAHOMOYEHHbIN NPEACTABUTEAD B
EBponeickom coobliectse
YNbAHOMOLLIEH MPEACTABMUTEA B
EBponerickata obLHoCT
OsaaluheHo Amue y EBponckoj
3ajeAHMLM
YNOBHOBAKEHMM NDEACTABHMK Y
EBPONENCHKIM EKOHOMIYHIM CMIABHOTI

Ce1936

Dr. Ihde Dental GmbH
Erfurter Str. 19
D - 85386 Eching / Miinchen

EC |REP

Tel +49(0)893197610
infe

ihde-dental.de

Ihde Dental AG

Dorfplatz 11

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

CH-8737 Gommiswald
SWITZERLAND

Tel. +41 (0)55 293 23 23

Fax +41 (0)55 293 23 00
www.onewaybiomed.com
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+37529 997 99 99
info@swissbiomed.ru
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