SIMPLADEN

Einteilige Implantatsysteme

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen
Einteilige Implantatsysteme

I. Allgemeine Hinweise fur Implantate

Die Kenntnis der einschlagigen Fachliteratur ist
Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von implanto-
logischen Behandlungen. Chirurgische Erfahrun-
gen und Erfahrungen in der Beurteilung des norma-
len und pathologischen Behandlungsverlaufs sind
zwingend erforderlich. Die prothetische Planung
muss vor der Implantation durchgefiihrt werden —
auch wenn die chirurgische Situation spater eine
Anderung der Planung erforderlich machen kann.
Diese Gebrauchsinformation reicht zur sofortigen
Anwendung des Implantatsystems alleine nicht aus.
Lassen Sie sich durch einen erfahrenen Implantolo-
gen in das von lhnen ausgewahlte System einwei-
sen. Kurse und Trainings zum Implantatsystem wer-
den durch die SIMPLADENT GmbH regelmaéssig an-
geboten.

1. Beschreibung

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

1ll. Wesentliche Bestandteile

Alle Implantate werden aus legiertem Titan oder
Reintitan (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO 5832-3) herge-
stellt.

Analoge: Ti6AI4V; Aluminium

Abdruckutilities: TiAI4V, Grade 4, ASTM F 136-13, ISO
5832-3

Ratsche, Drehmomentratsche: Chirurgischer Stahl

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

V. Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Uneingeschrankt

< Patienten, deren systemische Erkrankung eine Im-
plantation nicht zulasst (zum detaillierten Ver-
standnis dieser umfangreichen Gegenanzeige
wird auf Studien und die einschlagige 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.

Eingeschrankt

< Diabetes, Schwangerschaft

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

= Wurzelreste, im Kiefer verbliebene Entziindungs-
herde

< BeiJugendlichen und Kindern mit einem nicht voll
entwickeltem Kiefer

Geringes Knochenangebot: Sofern ein Knochen-
aufbau notwendig ware, und/oder bei drohender,
unmittelbarer Nahe von gefahrdeten Strukturen
(Nerv) ist zu prufen, ob nicht z.B. ein corticobasales
Implantat risikoarmer anzuwenden ist als ein 2-tei-
liges Implantat. Zur Vermeidung des Auftretens von
Periimplantitis ist (sofern die Mdglichkeit besteht)
einem Implantat mit polierter/maschinierter Im-
plantatoberfidche bzw. einem einteiligen Implantat
der Vorzug zu geben.

VI. Diagnostik / Aufklarung

Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anam-
nese, der klinischen Untersuchung, der Réntgenun-
tersuchung mittels Kleinbild-Réntgen und Ortho-
pantomogram sowie ggf. CBCT-Untersuchung.

Es wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up
durch einen versierten Allgemeinmediziner durch-
fuhren zu lassen. Implantationen stellen Wahlein-
griffe dar, Uiber die gegeniiber dem Patienten eine
umfangreiche Aufklarung notig ist.
Behandlungsalternativen und Folgen der Implanta-
tionen mussen aufgezeigt werden. Insbesondere ist
auf die Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kos-
ten einer Nachbehandlung hinzuweisen. Uber Art
und Umfang der Aufklarung wird auf die einschlagi-
ge, sich jedoch standig andernde Rechtsprechung
verwiesen.

VII. Nebenwirkungen

Vorubergehende Beschwerden

= Schmerzen, Schwellung, Sprechschwierigkeiten
und Entziindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

= Auch bei einem ordnungsgemassen chirurgi-
schen und prothetischen Vorgehen ist, - wie auch
bei allen anderen zahnarztlichen Implantaten -,
mit horizontalem und vertikalem Knochenabbau
zu rechnen. Art und Umfang des Knochenverlusts
sind nicht vorhersehbar.

Kommen Implantate in der Nahe von besonderen
Strukturen zu liegen (Nerven, Kieferhdhle, Nachb-
arzahne u.a.) kann es zu einer reversiblen oder ir-
reversiblen Beeintrachtigung dieser Strukturen
kommen.

Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikap-
rophylaxe und/oder ortliche Desinfektion emp-
fohlen.

Chronische Schmerzen in Verbindung mit
Dentalimplantaten wurden beschrieben.

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

VIIl. Anwendung

Fur die Anwendung wird auf die jeweilige
Systemanwendung verwiesen. Basale Implantate
dirfen nur von Fachpersonen bedient werden, die
uber eine gultige Herstellerautorisation verfligen.
Unter ,Bedienung“ werden folgende Tatigkeiten
verstanden: Beratung von Patienten, Aufstellung
von Behandlungsplanen, Einsetzen von Implanta-
ten, prothetische Versorgung von Implantaten,
Nachbehandlungen (auch tber Jahre hinweg).

IX. Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen
Titanoberfldchen und fluoridhaltigen Mundpflege-
praparaten beschrieben. Hierauf ist der Patient hin-
zuweisen. Aufgrund der unterschiedlichen Rigiditat
von crestalen, basalen Implantaten und natirli-
chen zahnen ist bei kombinierten Arbeiten mit einer
stark unterschiedlichen Beeinflussung der Statik zu
rechnen. Umfangreiche Implantat-Prothetik-Syste-
me mit crestalen Implantaten kénnen die Flexion
und Beweglichkeit der Schadelknochen gegenein-
ander einschranken. In diesem Zusammenhang
wurden Schmerzzustande 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 mussen trocken und verschlossen ge-
lagert werden. Der Verschluss ist erst unmittelbar
vor dem Einbringen zu o6ffnen. Jegliche Berth-
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 Implanta-
ten, Abutments oder Zubehor ist der Verbleib des
Gegenstands sicherzustellen (Rontgen, u.a.) und
die erforderlichen medizinischen Massnahmen
vorzunehmen.

Die Einheilung des Implantats muss regelmassig
(z.B. rontgenologisch) kontrolliert werden.

Zur Vermeidung von Knochenverlusten missen
nicht osseointegrierte oder infizierte Implantate
rechtzeitig entfernt werden. Den Zeitpunkt der
Entfernung bestimmt der Zahnarzt.

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

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

Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre ab Sterilisation. Gut
verschlossen und trocken lagern. Nur originalver-
packte Implantate mit der Aufschrift «sterile» sind
steril. Sofern Implantate durch den Endverbraucher
resterilisiert werden, wird hierfir unabhangig von
der Sterilisationsmethode die Verantwortung abge-
lehnt. Sterilprodukte tragen das Zeichen STERILE.
Das Verfallsdatum ist mit dem Sanduhrsymbol an-
gegeben. Die Angabe LOT bezeichnet die Char-
gennummer. Implantate durfen nur einmal verwen-
det werden.

SIMPLADENT GmbH behalt sich vor, das Design der
Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu
andern, Anwendungshinweise anzupassen sowie
Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren.
Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende Anspriiche jeg-
licher Art sind ausgeschlossen.

Die anwendungstechnische Beratung uber unsere
Produkte erfolgt mundlich, schriftlich, mittels elekt-
ronischer Medien, oder durch Demonstration.

Sie entbindet den Benutzer nicht von der Pflicht der
persdnlichen Prifung des Produkts auf dessen Eig-
nung fur die vorgesehenen Zwecke, Indikationen
und Verfahren. Die Anwendung dieses Produkts er-
folgt ausserhalb der Kontrolle von SIMPLADENT
GmbH und untersteht der Verantwortung des Be-
nutzers. Gewahr fir die einwandfreie Qualitat unse-
rer Implantatsysteme wird im Rahmen der Verkaufs-
und Lieferbedingungen gegeben.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren. Nur zur
Anwendung durch den Zahnarzt oder Chirurgen.
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Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten besteht
die Gefahr der Entstehung von Infektionen, da kei-
ne validierten Verfahren zur Aufbereitung existie-
ren.

BeiderWiederaufbereitung vonresterilisierbarenro-
tierenden Instrumenten sind die Vorgaben der RKI-
Richtlinie und der Norm EN ISO 17664 einzuhalten.
Hinweise betreffend unsere Instrumente finden Sie
auf dem Merkblatt, welches den Instrumenten bei-
gelegtist. Dieses Merkblatt kann auf der Seite www.
simpladent-implants.com eingesehen werden.

Esist notwendig, dass Sie vor der Verwendung eines
Implantatsystems auch den Systemanwendungs-
prospekt (SAP) zu dem von Ihnen angewendeten
Implantatsystem sorgfaltig durchlesen. Dieser Pro-
spekt enthalt wichtige Detailinformationen tiber die
Handhabung der Komponenten des Systems.

BECES® Implantate durfen nur an autorisierte Be-
handler verkauft oder durch diese verwendet wer-
den.

SIMPLADEN

Single part implant systems

ENGLISH

Instructions for Use - Please read carefully
Single partimplant systems

I. General instructions for dental implants
Familiarity with the relevant scientific and technical
literature is a prerequisite for any implantological
treatment. 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 to allow immediate use
of the dental implant system. Have an experienced
implantological surgeon give you an introduction to
the system you selected. Seminars and trainings re-
lated to the implant system are offered by SIMPLAD-
ENT GmbH on a regular basis.

1. 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 sin-
gle-step dental implant approach.

11l. Main components

All implants are made of titanium alloy (Ti6AI4V,
ASTM F 136-13, ISO 5832-3) or pure titanium.
Analogues: Ti6AI4V, Aluminium

Impression utilities: Ti6AI4V, Grade 4, ASTM F 136-13,
1ISO 5832-3

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 orthop-
antomographs and, if necessary, CBCT scans. It is
recommended to 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 chang-
ing laws, regulations and court decisions regard-
ingthe manner and extent of patient education re-
quired.

VII. Adverse effects

Transient complaints

= Pain, swellings, difficulties while speaking, gingi-
valinlammation.

More persistent complaints

= As with all other dental implants, a loss of bone

substance in the horizontal and vertical dimen-

sion may occur even with a completely appro-

priate surgical and prosthodontic procedure.

The nature and extent of the bone loss ca not be

predicted.

If implants end up being located in the vicinity f

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 and/or

local disinfection measures are recommended.

< 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/sur-
geons with valid authorisation issued by the manu-
facturer. This restriction includes all advices for pa-
tients, creating treatment plans, placement of im-
plants, prosthetic treatments on implants, postoper-
ative care (throughout the following years).

IX. Interactions

There have been reports in the literature of interac-
tions between titanium surfaces and oral care prod-
ucts containing fluoride. The patient must be in-
formed 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 im-
plant/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 allimplantsin their closed packagesin adry
place. Do not open the package until immedi-
ately prior to inserting the implant.

Avoid all contact with extraneous sustances be-
fore and during the insertion of the implant. Never
touch the enossal part of the implant with your
hand.

If implants, abutments or accessories are swall-
lowed accidentally, locate the affeceted object
by appropriate means (e.g. a radiograph) and
immediately take the requisite medical measures.
= The healing of the implant must be followed
at regular implants, e.g. by radiological means.
To avoid bone loss, non-osseointe grated or in-
fected implants must be removed in good time.
The time of implant removal will be determined
by the dentist.

The polished abutment heads must be rough-
ened prior to the cementation of the prosthetical
workpieces.

In patients whose history shows periodotal di-
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 for implants 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
for single use only.

SIMPLADENT GmbH reserves the right to change the
design of its products and components or their
packaging, to edit instructions or application notes
or to re-negotiate prices or terms of delivery.
Liability is limited to the replacement of the defec-
tive product. Any other remedy beyond replace-
mentis 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 productis beyond the control
of SIMPLADENT GmbH and is therefore subject to the
user’s own responsibility. We warrant the quality 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
(cleaned, resterilized) infections could occur, be-
cause 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.simp-
ladent-implants.com.

Keep this and all medicines out of the reach of chil-
dren. 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 importantinformation about the application of
the systems components.

BECES® implants are only for sale or use to the au-
thorized treatment provider.
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SIMPLADEN

Sistema de implantes de una pieza

ESPAGNOL

Instrucciones de uso - Por favor léanse atenta-
mente

Sistema de implantes de una pieza

I. Indicaciones generales sobre implantes

Estar familiarizado con la literatura especifica-
correspondiente es un requisito necesario para
larealizaciéon de tratamientos implantolégicos.
Sonindispensables la experiencia quirtrgica y la
ex- periencia en la evaluacién de la evolucién
nor- mal y patolégica del tratamiento. Antes de
laimplantacién debe efectuarse una planifica-
ciénprotésica - incluso cuando la situacion qui-
rargica posterior pueda provocar un cambio en
dichaplanificacién. Estas instrucciones de uso no
son en si mismas suficientes para la aplicacion in-
mediata del sistema de implantes. Hagase instruir
por un cirujano experimentado sobre el sistema
elegidopor usted. SIMPLADENT GmbH ofrece con
regularidad cursos y practicas clinicas sobre el sis-
tema de implantologia.

1. Descripcion

Los sistemas de implante monofasicos son siste-
mas para implantaciones dentales intradseas. El
siste- ma consta de implantes, expansores de hue-
so, tomas de impresion, un carraca, una carraca
dinamométrica manual y fresas. El sistema de im-
plantes esta concebido como un proceso de im-
plantacion en un solo paso.

Ill. Componentes principales

Todos losimplantes se realizan en titanio aleacion o
titanio puro (Ti6A14V, ASTM F 136).

Analogos y tomasde impresion: Ti6A14V, Grado 5,
ASTM F 136

Carracay carraca de torque manuales: aceroqui-
rargico.

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

V. Contraindicaciones

Absoluto

= Pacientes cuya enfermedad sistémica impida la
colocacién de unimplante (para conocer al de-
talle 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 disefia-
da para la compresion lateral del hueso a lo lar-
go del eje delimplante enosal, siempre y cuando
el diametro nominal del implante sea inferior a
3,8 mm.

Relativo

= Diabetes, embarazo

Trastornos de la articulaciéon temporomandibu-
lar (aunque muchos de estos trastornos pueden
tratarse colocando una proétesis dental, dado
que la posicion del maxilar inferior se estabiliza
realizando una osteosintesis)

Restos radiculares, focos inflamatorios enla man-
dibula

Nifios y adolescentes con desarrollo incompleto
de la mandibula

Estructura 6sea insuficiente: en caso de que fuera
necesaria una reconstruccion 6sea y/o si hubiera
riesgo de proximidad inmediata a estructuras vul-
nerables (nervio), habria que comprobar si, por
ejemplo, la colocacién de un implante corticoba-
sal conlleva menos riesgos que la de un implante
de dos piezas. Para evitar la apariciéon de una peri-
implantitis, es preferible utilizar (siempre y cuando
exista esta posibilidad) un implante con superficie
pulida/mecanizada o un implante unitario.

VI. Diagnéstico e informacioén alpaciente

El diagnéstico se compone de la anamnesis, de la
exploracién clinica, del informe radiogrdfico,con
radiografias pequefias, radiografias panoramicas
y, dado el caso, una exploracién con TAC.Se reco-
mienda la realizacién de un chequeo médico por
parte de un especialista en MedicinaGeneral. Las
implantaciones implican unos procedimientos de
seleccién que hacen necesaria la informacion ex-
haustiva al paciente.

Deben ser sefialadas las alternativas de trata-
miento y las consecuencias. En particular, es pre-
ciso resaltar la importancia de la higiene bucal
ylos costes del tratamiento posterior. Consultese
lalegislacién correspondiente, en constante modi-
ficacion, relativa ala formay al alcance de lainfor-
macion al paciente.

VII. Efectos secundarios

Molestias transitorias

= Dolores, hinchazén, dificultades en el habla e in-
flamacién de lasencias.

Molestias mas duraderas

< Incluso cuando se trata de un proceso quirdr-

gico y protésico normal, al igual que en otrosim-

plantes dentales, es preciso contar con unareab-

sorcién 6sea horizontal y vertical. No esposible

pronosticar la forma y el alcance de la pérdida

de hueso.

Si los implantes se sitian préximos a estructu-ras

especiales (nervios, seno maxilar, dientesveci-

nos, etc.) éstas pueden verse afectadasreversi-

ble o irreversiblemente.

Se recomienda la profilaxis con antibidtico y/ o

desinfeccién local para prevenir infecciones.

Se han descrito dolores crénicos relacionados

con los implantesdentales.

Si no se alcanza la integracién 6sea, es preciso

contar con la exfoliacién del implante.

VIIl. Aplicacion

Para la aplicacion, consultese la respectiva apli-
cacion del sistema. Los implantes basales solode-
ben ser realizados por especialistas que dispongan
de una autorizacién valida del fabricante. Por
~servicio“se entienden las siguientesactividades:
asesoramiento de pacientes, elaboracion de
planes de tratamiento, aplicacion deimplantes,
rehabilitaciéon protésica de implantes,tratamiento
posterior (también durante afios).

IX. Interacciones

En laliteratura especializada se han descrito in- te-
racciones entre las superficies de titanio y los pre-
parados de higiene bucal que contienen Fluoruro.
El paciente debe ser advertido de ello.

Debido a la diferente rigidez de los implantes cres-
tales, basales y de los dientes naturales, en restau-
raciones combinadas, el equilibrio functional del
sistema puede producir diferentes efectos. Muchos
sistemas de implantacion protésica con implantes
crestales pueden limitar la flexion y la movilidad de
los huesos del craneo. En este contexto se han des-
crito situaciones de dolor.

X.Advertencias

« Tras la implantacion debe quedar registrado en
la documentacién del paciente el tipo deim-
plante empleado y el nimero de lote.

Los implantes deben ser usados sélo duranteel
periodo de validez.

Losimplantes deben ser conservados en un lugar
secoy cerrado. El cierre no debe abrirse hasta el
momento de laimplantacion.

Debe evitarse cualquier contacto con sustan-
cias ajenas antes de la implantaciéon. No sede-
be tocar con la mano la porcién intraéseadel
implante.

En caso de deglucién involuntaria de implantes,
aditamentos o de otros componentes, es nece-
sario establecer la situacion de losmismos (radio-
grafias, etc.) y llevar a cabo lasmedidas médicas
oportunas.

La cicatrizacién del implante debe sercontrola-
da regularmente (p.ej. medianteradiografias).
Para evitar pérdidas é¢seas, los implantes infec-
tados o no 6seointegrados deben ser oportu-
namente extraidos. El odontélogodetermina el
momento de la extraccion.

Las cabezas pulidas de los pilares de los implan-
tes deben ser asperizados con fresas dediaman-
te antes de la cementacion.

En pacientes con una historia clinica con epi- so-
dios de periodontitis, se puede valorar eluso de
implantes lisos como una alternativa alosimplan-
tes, asi como un tratamiento antibiético paralelo.

.

XI.Almacenamiento / Duracién

La duracioén es de 5 afios desde la esterilizacion.
Conservar en lugar seco y cerrado. Sélo se consi-
deran estériles los implantes en su embalaje origi-
nal con la identificacion de “estéril”. Independien-
temente del método de esterilizacion utiliza- do, el
fabricante no se hace responsable de losimplantes
re-esterilizados por parte del usuario final. Los pro-
ductos estériles estdn marcados conel simbolo de
ESTERIL. La fecha de caducidadaparece con el
simbolo delreloj de arena. Las siglas LOT identifican
el nimero de lote. Los implantes son de uso (nico.

SIMPLADENT GmbH se reserva la posibilidad de mo-
dificar el disefio de los productos y de sus compo-
nentes o de los embalajes, de adaptar las Instruc-
ciones de usoy también de renegociar los pre- cios
y las condiciones de entrega. La responsabilidad
se limita a la restitucion de un producto defectuo-
so. Queda excluido cualquier otro tipo de derecho.
El asesoramiento sobre la técnica de aplicacion de
nuestros productos se realizaoralmente, por escrito,
utilizando medios electrénicos o mediante demos-
traciones. Ello no exime al usuario de su obligacién
de comprobar personalmente la idoneidad del
producto para los fines, indicaciones y procedi-
mientos previstos. La utilizacion de este producto se
realiza fuera del ambito de control de SIMPLADENT
GmbH y entra dentro de la esfera de responsabili-
dad del usuario. La garantia de la perfecta calidad
de nuestros sistemas de implantes se otorgara en el
marco de las condiciones de compra y suministro.
Mantener fuera del alcance de los nifios. Para uso
exclusivo de odontélogos y cirujanos expertos.

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

En el procesamiento de instrumentos rotatorios
reesterilizables deben cumplirse las normas del
Instituto Robert Koch y la Norma EN 1SO 17664.Las
directrices para el procesamiento de nuestros in-
strumentos estan disponibles en la hoja informa-
tiva que acompafia a los instrumentos. Se puede
acceder también a esta hoja informativa en la pa-
gina web www.simpladent-implants.com.

Antes de emplear un sistema de implante, es ne-
cesario leer el prospecto de aplicacién de sistema
(SAP, por sus siglas en aleman) del mismo. Este pro-
specto contiene informacién detallada importante
sobre el manejo de los componentes del sistema.
Los implantes de BECES® solo estan a la venta para
el proveedor autorizado del tratamiento y este sera
el tnico que podra utilizarlos.

SIMPLADEN

Jednodilné implantdtové systémy

CESKE

Ndvod na pouiiti - Peélivé &ététe
Jednodilné implantdtové systémy

l.Instrukce

Nezbytnym pfedpokladem k provedeni implan-
tologického zdkroku je sezndmeni se s pfislusnou
odbornou literaturou. Kazdy stomatolog / im-
plantolog zavadéjici implantaty musi dukladné
zndt chirurgicky postup a musi mit zkusenosti ve
vyhodnocovdni normdiniho i patologickéhooset-
feni. Pldnovdani patologického osetfeni implanto-
logického zdkroku musi pfedchdzet samotnému
provedeni zdkroku - i pfesto, Zechirurgicky stav
vyzaduje pozdéjsi prepracovdni osetfujiciho
planu. Informace uvedené v tomtonavodu k po-
U7iti jsou NEDOSTATECNE prookamzité pouzivani
implantacniho systémubez odborného skoleni.
Vidy, kdy si nejstejisty s osetfenim, poradte se, se
zkusenéjsim implantologem.

1l. Popis

Jednodilné implantatové systémy jsou vhodné-
pro enosdini zubolékafské implantace. Systémje
tvofen implantaty, Srouby pro rozsifovani kosti,
otiskovacich dilb, réény, momentové raény a vr-
tako.

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

11l. Pouzité materidly

Viechny implantdty jsou vyrobeny z titanové sli-
tiny Cistého titanu (Ti6Al4V, ASTM F 136) Analogy:
Ti6AI4V; Aluminium

Otiskovacidily: Ti6AI4V, Grade 5, ASTM F 136
R&Ena, momentovy kli¢: Nerez chirurgickd ocel

IV.Indikace Implantatd
Systém dentdinich implantatd

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 implantatu
Samostatné zubni nahrady s implantaty, které
maji (pfinejmensim cdastec¢né) koénicky zavit
ur¢eny k laterdini kompresi kosti podél osy
enosealniho implantatu, pokud je jmenovity
promérimplantdtu mensi nez 3,8 mm.

Relativni

= Diabetes, t&€hotenstvi

= Potize celistniho kloubu (na druhou stranu
mohou byt IéCbou implantdtem osetfovdny
Cetné potize Celistniho kloubu, protoze pozice
dolni Celisti se pevnym usazenim stabilizuje)

= Zbytky kofene, pretrvavaijici zanétliva loziska v
Celisti

< Umladistvych a détis nedplné vyvinutou celisti

Nedostatek kostni hmoty: V pfipadé nezbyt-
nosti nastavby kostni hmoty anebo ohrozujici
bezprostredni blizkosti ohroZzenych struktur (ner-
vu) je zapotiebi provéfit, zda neni treba pouzit
napf. kortikobazdlni implantat s nizsim rizikem
nez dvoudilny implantat. 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, zanét
= dasni

Déletrvajici potize:

= Stejné jako u viech ostatnich implantacnich
systémech, i zde muze dojit ke ztraté kosti ve
vertikalni a horizontalni oblasti a to dokonce i
s vynikajicim chirurgickym a protetickym po-
stupem. Charakter a rozsah kostni ztraty nelze
pfedpovédét. Rozsah ztraty kosti se mize v ur-
Citych pfipadech zvétsovat. Pokud spodni dst
implantatu je blizkonékterych struktur (nervy,
sinus, pfiléhajici zuby atd.), mize tento stav
zpUsobit vratné nebo nevrainé dusledky. Aby
se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni an-
tibiotik a / nebo lokalni dezinfekce.

V souvislosti s dentalnim implantatem bylypo-
psany chronické bolesti.

V pfipadé, ze osseointegrace je neUspésnd,
musime ocekdavat ztrdtu implantétu.

Vil.Diagn6za a pacientova informovanost

Diagnéza vychazi z pacientovi zdravotnf historie,
klinickych zkouskdch a radiologickém vysetie-
ni za pouziti tradi¢niho rentgenového snimku a
pokud jenezbytné i CBCTvysetfeni. Doporucuje
sepifedoperacni vysetieni u praktického Iékafe
pfipadné u specialisty podle celkového onemoc-
néni. Implantaéni postupy jsou peclivé zvolené
postupy a museji byt komplexné vysvétlené paci-
entovi. Pacient musi byt seznamen s alternativa-
mi osetfeni a informovdn o moznych dusledkéch
implantologického osetfeni a jeho nezdaru. Pre-
devsim musi byt pacient informovdén o dulezitosti
peclivé Ustni hygieny a cené za ndslednou Upra-
vu. Prosim, poradte seo patficném, ale neustdle
se ménicim zdkonu, nafizenich a soudnich roz-

hodnuti tykajicich se zpUsobu a rozsahu informo-
vanostipacienta.

VIII. Postup

Pro pouziti se odkazuje na pfislusny aplikacni-
systém. S bazalnimi implantaty mohou pracovat
pouze kvalifikovani pracovnici, ktefi maji platnou
autorizaci vyrobce. Pod pojmem ,,pouzivani* se-
rozumi ndsledujici ¢innosti: Poradenstvi pacien-
tom, sestaveni planu I€¢by, aplikace implantétd,
protetickd péce o implantaty, naslednd péce (i
vprubé&hu nékolika let).

IX. Interakce

V literatufae bylo zaznamendno vzdjemné obliv-
fnovani titanu a fluoridu, ktery je obsazen v pro-
duktech pro Ustni hygienu. Pacient o tomto musi
bytinformovan.

ProfoZe 3roubové, basdini implantdty a pfirodni
zuby maiji odliSnou pevnost aregeneracnischop-
nosti, jejich kombinace mdze mit odlisny efekt na
statickou rovnovahu systému. Siroké rekonstruk-
ce Sroubovymi implantaty mize snizit ohybdni a
mobilitu lebecnich kosti. Jsou zndmy pfipady o
bolestech.

X.Poznamky
= Ndsledné po implantaci, sejiméte objednaci
kéd a nalepte jej do pacientovi karty.
= Nikdy nepouzivejte implantaty s proslou do-
boupouziti.
Vsechny implantéaty skladujte v origindinim
baleni a v suché atmavé mistnosti. Balicekote-
viete tésné pred implantaci. Vyvarujte sejaké-
mukoliv kontaktu s cizimi Idtkami pfed i béhem
zavedenim. Nikdy se nedotykejte rukama eno-
sedlIni Castiimplantdtu.
Pokud implantat, abutment nebo jinou cdast
pfislusenstvi pacient spolkne nebo se zfrati
vieho téle, okamzité ztracenou ¢dast vyhledejte
vhodnymi prostfedky (napf. rentgenovym snim-
kem) a ihned podniknéte potfebné Iékarské
opatfeni.
Pfi vhojovani implantatu je vidy potfebnédé-
lat rentgenové snimky. K vyvarovani seztraté
kosti, neosseointegrace nebo infekce musi byt
implantdat vzdy vyjmut ve spravny cas. Vyjmuti
implantdatu uréuje 1ékaf — stomatolog.
Le3ténd hlava abutmentu mize byt zbrousena
pfed cementovdnim.
U pacientd, u kterych se v historii objevila pe-
riodontalni nemoc, jsou dobrou nahradou
implantatl lesténé implantaty. Mé&l 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 implantaty ve vlastnim originalnimbaleni
jsou sterilni do doby spotfeby. Vyrobce nezodpo-
vida za znovu sterilizovatelné implantatyimplan-
tologem nebo treti stranou bez ohledu napouzi-
tou metodu sterilizovani.

Pouze implantaty ve vlastnim originalnim ba-
leni jsou sterilni do doby spoftfeby. Sterilizované
vyrobky jsou oznaceny znackou STERILE - sterili-
zované. Datum spotfeby je vyznacen symbolem
presypacich hodin. Symbol LOT jeevidenéni cislo
implantdtu. Implantéty jsouuréeny pouze pro jed-
nordzové pouZziti.

SIMPLADENT GmbH si vyhrazuje prdvo na zménu
vzhle- du svych vyrobkU a konstrukénich cdsti
nebo je-jich obalu, ndvodu k poufziti, zméné ceny
nebo terminu doddni. Odpovédnost je omeze-
na na vymeénu vadného vyrobkl. Jakykoliv jiny
opravny ndrok mimo vymeény je vyloucen.

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

Pfi opakovaném pouiiti resterilizovatelny chro-
taénichndstrojopostupujte podle RKistan-dardu
a normy ISO 17664. Doporuéeni ohledné nasich
ndstroju naleznete na k nim pfilozeném listu, pfi-
padné na www.simpladent-implants.com.

Je nutné, abyste si pied pouzitim implantdtového
systémupozorné preéetliprospekto pouiitisys-
tému (SAP), tykajici se implantdtového systému,
ktery vyuZivéate. Tento prospekt obsahuje dileZité
podrobné informace o manipulaci s komponen-
tami systému.

Implantaty BECES® jsou uréeny vyhradné k pro-
deji poskytovatelim zdravotni péée s pfislusnym
oprdvnénim a k vzivani témito poskytovateli.
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SIMPLADEN

Sistemi di impianti monoblocco

ITALIANO

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

Sistemi di impianti monoblocco

I. Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura sul’argomen-
tocostituisce una premessa essenziale per I'e-
secuzione di trattamenti d’implantologia. E as-
solutamente necessario possedere esperienze
chirurgiche ed esperienze nella valutazione
deldecorso normale e patologico del tratta-
mento.Prima  dell’intervento  d’implantologia
deve essere effettuata una programmazione
protesica,anche se la situazione chirurgica puo
rendere necessaria una successiva modifica alla
programmazione. Le presenti informazioni sull’u-
tilizzo nonsono sufficienti all'immediata applica-
zione delsistema d’implantologia.

Il. Descrizione

| sistemi di impianti monoblocco sono previsti
perl'implantologia orale endossea e sono co-
stituitida impianti, viti per espansione ossea,
transferper impronta, un cricchetto, una chiave
TorqueWrench e frese. Il sistema implantare &
destinatoall’uso con tecnica di impianto mono-
fasica.

Ill. Elementi essenziali

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

Analoghi: Ti6AI4V; alluminio

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

Cricchetto, cricchetto dinamometrico: acciaio
chirurgico

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

V. Controindicazioni

Assolute

Pazienti la cui 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 I'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
trattati 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.

VI. Diagnosi / Spiegazione

La diagnostica comprende I'anamnesi, leanalisi
cliniche, le radiografie dettagliate e panorami-
che, nonché I'esame TC. Si consiglia difar effet-
tuare al paziente un check-up medicocompleto.
L’intervento di implantologia implicadelle scelte
che devono essere dettagliatamenteillustrate al
paziente. Devono essergli spiegate levarie alter-
native terapeutiche e le conseguenzedell’inter-
vento di implantologia. In particolare, éneces-
sario illustrare I'importanza di una correttaigiene
orale e i costi di un eventuale interventosuccessi-
vo. Per il tipo e I'ambito dell’informazioneal pa-
ziente si rimanda alla legislazione vigente, inco-
stante aggiornamento.

VII. Effetti collaterali

Disturbi transitori:

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

Disturbi persistenti:

= anchein 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 pros-

simitadi  determinate strutture (nervi, seni

mascellari,denti adiacenti ecc.), € possibile

che si verifichi un danno reversibile o irreversi-

bile di questestrutture.

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, side-
ve considerare l'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 tutti i consigli per
ilpaziente, la creazione di piani di trattamento,
ilposizionamento di impianti, trattamenti prote-
sicisu impianti, assistenza post-operatoria (negli
anniseguenti).

IX.Interazioni

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

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

X.Avvertenze

= Dopo lintervento di implantologia, annotareil
tipo di impianto utilizzato e il numero di carico-
nella scheda delpaziente.

Gliimpianti possono essere utilizzati solo entrola
data discadenza indicata.

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

In caso diingestione accidentale, controllarela
presenza degli abutment o degli accessori nel
corpo del paziente (radiografia ecc.) e adotta-
re le precauzioni mediche del caso.
Controllare regolarmente I'integrazione
dell'impianto (radiografie). Per evitare deterio-
ramenti 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 no-
tadi parodontite richiede I'impiego di im-
piantilisci ed eventualmente una terapia
antibiotica(adiuvante).

Xl.Durata e conservazione

Gliimpianti hanno una durata di 5 anni dallaste-
rilizzazione. Conservare in luogo asciutto,nelle
confezioni ben chiuse.

Sono sterili solo gli impianti chiusi nella confezio-
neoriginale con la scritta «sterile».

Si declina ogni responsabilita in caso di risteri-
lizzazione dell'impianto ad opera dell’'utente
finale,indipendentemente dal sistema di steriliz-
zazioneutilizzato.

| prodotti sterili sono contrassegnati dalla dicitu-
ra STERILE. La data di scadenza € indicata con
ilsimbolo della clessidra. L'indicazione LOT indica
ilnumero di carico. Gliimpianti possono essereu-
tilizzati 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 tecnicheallegato. Il foglio di istruzioni
tecniche e consultabile anche sulla pagina web
www.simpladent-implants.com.

Prima di utilizzare un sistema implantare & indis-
pensabile leggere attentamente anche il dep-
liant relativo all’utilizzo del sistema implantare
da lei utilizzato. Il depliant contiene importanti
e dettagliate informazioni relative alla manuten-
zione dei suoi componenti.

Gli impianti BECES® possono essere venduti o uti-
lizzati esclusivamente dal fornitore di trattamenti
terapeutici autorizzato.

SIMPLADEN

Systeme d’implants monocomposant

FRANCAIS

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

Systeme 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
oeuvre de traitements implantologiques.

Une bonne expérience chirurgicale et une
expé- rience quant & I'évaluation du caractere
normalou pathologique du traitement sont indis-
pensables. La planification prothétique doit étre
établieavant I'implantation - méme si plus tard la
situa- tion chirurgicale peut éventuellement exi-
ger unerévision de la planification.

La présente notice pour I'emploin’est & elle seule
pas suffisante pour une mise en oeuvre immédi-
ate du systémed’implants.

Laissez-vous initier a I'emploi du systémed'im-
plants de votre choix par un opérateur chevron-
né. Des cours et des séances d’initiation consa-
crés au systéeme d’implants sont régulierement
proposés par SIMPLADENT GmbH.

1. Présentation

Les systéemes d’implants monocomposant sont-
des systémes pour I'implantologie dentaire en-
do-osseuse. Les systemes comprennent des im-
plants,des vis pour I’'expansion osseuse, des piliers
pour empreinte ainsi qu'une clé a cliquet, uneclé
dynamométrique et des forets. Le systéeme d’im-
plants est congu pour le procédéd’implantation
enun temps.

Ill. Composants essentiels

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

(TiBAI4V, ASTM F 136).

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

Clé a cliquet, clé a cliquet dynamométrique:
acier chirurgical

IV. Domaines d‘utilisation (indications)
Systéme implantaire endo-osseux destiné ausec-
teur 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 systéeme 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 diame-
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,
méachoire

= Chez les adolescents et les enfants dont la
machoire 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 sOr 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

VI. Diagnostic / Information du patient

Le diagnostic est le résultat de I'anamnése,
del’examen clinique, de I'examen radiologique-
recourant & des clichés de petites dimensionsou
dades orthopantomogrames ainsi qu‘a desclichés
scanographiques. Il est conseillé de faire procé-
der & un Check-Up par un médecingénéraliste
avisé. Lesimplantations sont des actes choisis de-
mandant 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’hygiéne buccodentaire et apporter une infor-
mation relative au coQt d’un suivi du traitement.
Concernant le type et le contenu de I'informa-
tion & fournir, il faut se référer a la jurisprudence
spécialisée mais aussi en perpétuelle évolution.

VII. Effets secondaires

= Suites temporaires

= Douleurs, tuméfactions, difficultés d'élocution
etinlammation de la gencive.

< Suites de plus longue durée

< Comme avec tous les autres implants den-

taires, méme avec une procédure chirurgicale

parfaitement adaptée, il faut redouter a une-

possible fonte osseuse verticale et horizontale.

Le type et 'ampleur de cette perte osseuse ne

sont pas prévisibles.

Si des implants doivent étre placés & proximi-

téde structures particulieres (nerfs, cavités

sinusales, dents voisines etc.) des atteintes

réversibles ou irréversibles de ces structures

peuventsurvenir.

En prévention des infections, une antibiothé-

rapie et / ou la désinfection locale est recom-

mandée.

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

< Siune ostéo-intégration n’a pas lieu, il faut s’at-
tendre a I'exfoliation de I'implant.

VIII. Utilisation

Pour I'utilisation, voir I'utilisation du systeme 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 etles
produits d'hygiéne contenant du fluor ont étédé-
crites dans les publications spécialisées. Il faut
signaler ce fait au patient.

En raison des différences de rigidité entre le-
simplants en situation crestale, basale et les
dentsnaturelles, des effets trés variés sur stabilité-
mécanique des travaux prothétiques combinés-
peuvent se manifester.

Les systemes prothétiques importants compor-
tantdesimplants ensituation crestale peuventen-
traver la flexion des os créniens et la mobilitédes
uns par rapport aux autres. Des douleurs enrap-
port avec cette situation ont été signalées.

X.Remarques

< Aprés I'implantation, le type de I'implant utili-

séetf le numéro de lot sont & documenter dans

la carte du patient.

Les implants doivent étre utilisés uniquement

= enrespectant la durée de conservation.

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

< La partie endoosseuse de I'implant ne doit

pas étre touchée avec les doigts.

En cas d’ingurgitation accidentelle d’im-

plants,de piliers ou d’accessoires, il faut loca-

liserl’élément (radiographie etc.) et prendre

lesmesures médicales adaptées.

La cicatrisation doit étre régulierement con-

trolée (radiologie par exemple). Pour éviter les-

fontes osseuses, les implants non ostéo-intégrés

ou infectés doivent étre enlevés G temps. Le

moment ou cela devra survenir sera déterminé

par le chirurgiendentiste.

< Avant leur scellement, les tétes polies des piliers

des implants doivent étre rendues rugueuses

al'aide de fraises diamantées.

Pour les patients présentant a I'anamnése

uneparodontite avérée, il faut recourir & des

im- plants lisses et un traitement antibiotique

(decouverture) est denvisager.

Xl.Stockage / Conservation

La durée de conservation est de 5 ansaprés la
stérilisation. Conserver & I'abri et ausec. Seuls les
implants présentés dans leuremballage d’origine
avec la mention ,stérile“ lesont effectivement.
Si des implants sont soumispar I'utilisateur & une
nouvelle stérilisation, touteresponsabilité sera dé-
clinée quelle que soit laméthode de stérilisation.
Les produits stériles présentent le sigle STERILE.
Ladate de péremption est signalée au moyen
d’unsablier. Lindication LOT désigne le numéro
de lot. Les implants ne doivent étre utilisés qu'une
seulefois.

Conserver hors de la portée des enfants.

Réservé pour une utilisation par un chirurgien-
dentiste ou un chirurgien avisés.

10-0003-03_1TEILIG
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En cas d‘un nouveau traitement des implants, il
y arisque 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 normesEN 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.simp-
ladent-implants.com.

Avant d‘utiliser un systéme implantaire, il est né-
cessaire de lire attentivementlabrochure d‘utili-
sation 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 BECES® sont uniquement destinés
a la vente et l‘utilisation par les prestataires de
soins autorisés.

996-S-1TEILIG-03_31-1_07-21_V029



SIMPLADENT®

Systemy implantow jednoczesciowych

Instrukcja uzycia - Prosze dokladnie zapoznaé
sie z ulotkg

POLSKI

Systemy implantéw jednoczesciowych

I. Instrukcje ogodlne dla Implantéw stomatolo-
gicznych

Kazdy dotyczgce podejmujgc sie takiego
leczenia musi zna¢ procedury chirurgiczne
oraz wykazaé pewne doswiadczenie w ocenie
zaréwno prawidtowych jak i patologicznych re-
zultatéw. Zabieg implantacji musi poprzedzac
szczegdtowe zaplanowanie leczenia protetycz-
nego - nawet mimo zakonczonego juz zabiegu
chirurgicznego oraz jego wynikéw pdzniejsza
modyfikacja planu leczenia moze okazac sie
niezbedna. Opisy uzyte w niniejszej instrukcji nie
sq wystarczajgce aby zaczgé stosowac implanty
nalezgce do danego systemu.

11. Opis

Implanty jednoczeiciowe stuzg do implantacji
srodkostnych. System zlozony jest z implantéow
samych w sobie, sruby rozszerzajqcej kos¢, trans-
ferow wyciskowych, kluczy, wiertet. System jest
zaprojektowany do jednoetapowej techniki im-
plantaciji.

11l. Gtéwne elementy

Wszystkie implanty wykonane sq ze stopu tytanu
lub czystego tytanu (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3).

Analogi: Ti6Al4V; Aluminium

Elementy protetyczne: Ti6Al4V, ASTM F 136-13, ISO
5832-3

Klucz obrotowy i zapadkowy: stal chirurgiczna

IV. Wskazania do vzycia implantéw
Implanty wewnaqtrzkostne osadzane w kosciach
szczekiizuchwy.

V. Przeciwwskazania

Bezwzgledne

= Pacjenci, u ktérych choroba ogdélnoustrojowa
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 pomocq
implantéw, ktére majq (przynajmniej czescio-
wo) stozkowy gwint przeznaczony do bocznej
kompresji kosci wzdtuz osi wewngqtrzkostnej 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 bliskoéci 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 (jedli to mozliwe) implanty z
polerowang/obrobiong powierzchnig lub im-
planty jednoczesciowe.

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 zebdw
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 wymagajq obszernej
edukacji pacjenta. Pacjent musi zostaé poinfor-
mowany o alternatywnych metodach leczenia i
mozliwych konsekwencjach leczenia implantolo-
gicznego. W szczegdlnosci pacjent powinien zo-
sta¢ poinformowany o znaczeniu doktadnejjamy
ustnej oraz kosztach po zabiegowych. Zalecane
jest zapoznanie sie z odpowiednimi lecz czesto
zmieniajgcymi sie aktami prawnymi, regulacjami
i postanowieniami sqdéw dotyczgcymi sposobu
oraz zakresu edukaciji pacjenta.

VII. Efekty niepozgdane

Przejsciowe powiktania

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

Powiktania dtugoczasowe

= Tak jak w przypadku innych systeméw
implantologicznych moze wystgpi¢ utrata
podparcia kostnego w wymiarze horyzontal-
nym i wertykalnym mimo prawidtowo prze-
prowadzonego zabiegu implantacyjnego jak i

leczenia protetycznego. Natura i rozmiar tego
zaniku sg niemozliwe do przewidzenia.

Jezeli zakonczenie implantu jest zlokalizowane
w sgsiedztwie pewnych struktur (nerwy, zatoka
szczekowa, sgsiednie zeby) moze to spowodo-
waé odwracalne bgdz nieodwracalne zmiany
w tych strukturach.

W celu unikniecia infekcji zalecane jest zasto-
sowanie antybiotykéw i / lub miejscowy dezyn-
fekcja.

Odnotowano réwniez przewlekte bdle po
zastosowaniu implantéw .

W przypadku braku osteointegracji, moze dojs¢
do utraty implantu.

.

VIII. Zastosowanie

W przypadku implantéw wazne jest wiasciwie
przeprowadzone leczenie. Opieke nad pacjen-
tami, u ktérych wszczepiane sq implanty bazalne,
moze sprawowac wytgcznie wykwalifikowany
personel posiadajagcy wazng zgode producenta.
Pod pojeciem ,,opieki” kryje sie: udzielanie porad
pacjentom, opracowywanie planéw leczenia,
wszczepianie implantéw, leczenie protetyczne,
badania kontrolne (takze w kolejnych latach).

IX. Interakcje

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

X. Uwagi

< Po implantaciji, wprowadz informacje o ty-
pie implantu oraz jego numer seryjny do
dokumentacji pacjenta. Nie uzywaj im-
plantéw, ktérym skohczyta sie data waiz-
nosci (data waznosci znajduje sie na opa-
kowaniu). Implanty nalezy przechowywad
w szczelnie zamknietym opakowaniu  w
suchym miejscu.

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

Proces wgajania nastepuje tak jak w przypad-
ku normalnych implantéw mozna kontrolowaé
go, np. za pomocqg badan radiologicznych.
Aby unikng¢ takich powiktan jak utrata kosci,
brak osteointegracjilub. Moment usunigciaim-
plantu zostaje okreslony przez lekarza.
Wypolerowana gtéwka implantu musi zostaé
zchropowacona przed zacementowaniem na
nim elementéw protetycznych.

Pacjenci ktérzy w wywiadzie podaja choro-
by przyzebia, gtadkie implanty powinny by¢
zastosowane jako alternatywa. W takim przy-
padku nalezy réwniez zastosowac terapie an-
tybiotykowaq.

XI. Okres przechowywania

Okres przechowywania wynosi 5 lat od daty ste-
rylizacji. Przechowywa¢ 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 wytqcznie do
jednorazowego uzytku.

Implanty KOC*® sa opatentowane.

Przechowywaé z dala od dzieci. Wytqgcznie 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 sterylizacji.

Podczas przygotowywania narzedzi obrotowych
do ponownej sterylizacji nalezy przestrzegaé
wymagan zawartych w wytycznej Instytutu
Roberta Kocha i w normie EN ISO 17664. Niezbed-
ne informacje znajdujq sie na ulotce dotqczonej
do narzedzi. I tresciq ulotki mozna sie zapoznaé
réwniez na stronie internetowej www.simpladent-
-implants.com.

Konieczne jest, aby doktadnie przeczytaé pro-
spekt zastosowania systemu (SAP) dla systemu
implantologicznego, ktérego zamierza sie vzyé.
Niniejsza broszura zawiera wazne informacje na
temat stosowania elementéw systemu.

Implanty BECES® mogq byé sprzedawane lub
uzywane wylqcznie przez autoryzowane pod-
mioty prowadzqgce dziatalno$é leczniczq.

SIMPLADENT®

CuctemMa O AHOKOMMOHEHTHbIX MMNACQHTATOB

PYCCKUI

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHMIO, MOXAAYHCTA,
YUTATb BHUMATEABHO.

CUCTEMA OAHOKOMMNOHEHTHBIX UMNAQHTATOB

1. O6wMe UHCTPYKLUM AAS UMNAQHTOHTOB

3HAOHWE COOTBETCTBYIOLLLEN CMELMAAbHON AMTEPA-
TYPbl 4BASETCA MPEAMNOCHIAKOM AAS MPOBEAEHMS AIO-
BbIX MMMACHTOAOTMYECKMX NpoLLeAyp. OB53aTeAbHO
He 06 X0 ANM O HAAMYME XMPYPTUMYECKOTO OMbITA M
OMbITA B OLLEHKE HOPMAABHOTO MAM MATOAOTMYECKO-
ro XoAQ Ae4eHms. NepeA UMNACQHTALMEN HEOBXOAM-
MO MPOBECTH MAQHUPOBAHUE AEYEHMS, ACXKE ECAM
B AQAbHEMNLLIEM XMPYPIMYECKAS CUTYaLMs NoTpeBy-
€T BHECEHMI M3MEHEHUI B PAHEE COCTABAEHHbIN
NAQH. TOABKO 3TOM MHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHUIO
HEAOCTATOYHO AA HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMS
CUCTEMbI MMMACGHTATOB. HEOBXOAMMO MOAYYMTL 03-
HAKOMMTEABHYIO MHCDOPMALMIO Y OMbITHBIFO XMPYP-
ra-MMMNAGQHOAOTA MO BLIGPAHHOM BAMMK CUCTEME.
SIMPLADENT GmbH npoBoAMT cemmuHapsl 1 0byye-
HWE HA PEryAspHOM OCHOBE.

2. Onucaxune

CuUCTeMA OAHOKOMMOHEHTHBIX MMMAQHTATOB 3TO
CUCTEMA, MPEAHO3HAYEHHAS AAf BHYTPMKOCTHbIX
CTOMATOAOTMHYECKMX MMIMACHTALLMIA. B crcTemy BXO-
AST COMM MMIMAQHTATbI, KOCTHbIE PACLUMPSIOLLME
BUHTbI, OTTUCKHblE TPAHCDEPbl, KAIOYM, KAIOYM C
OTPAHMYEHMEM MO KPYTALLEMY MOMEHTY M CBEPAQ.
CrCTemMa OAHOITAMHbIX MMMAGHTATOB MO MEPBOHA-
YOABHOMY 30MBICAY PA3PABOTAHA AAS OAHO3TAM-
HOrO METOAQ MMMAQHTALIMU.

3. TAGBHbIE KOMMOHEHTBI

BCe MMMAQHTATEI MPOU3BOASTCH M3 AUTMPOBAHHOTO
TMTaHa (Ti6AI4V, ASTM F 136) MAM 4UCTOTO TUTAHA.
AHaroru: TI6AI4V; QAIOMUHIIA.

Komnaektyiolime ans caenka: TibAI4V, Tun 4, ASTM
F 136.

KAIOY, KAIOY C KPYTALLMM MOMEHTOM: XMpypruye-
CKast CTAAb.

4. Cpepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHUCTEMA IHAOOCCAAbHBIX MMMACHTATOB.

5. MpoTuBonokasaHus
ABCOAIOTHbIE

« MauMeHTbl, y KOTOPbIX MMEETCs CUCTeMHOe
3000A€BAHME, HE MO3BOASIOLLEE MPOBECTM
MMAAQHTALMIO (aAs Gonree noapo6Horo

MOHUMAHMA AQHHOTO POAQ MPOTUBOMOKA3AHMMI

obpatntech Kk NyGAMKAUMAM MO PE3YABTATAM

MEANLMHCKMX MCCAEAOBAHMM "

COOTBETCTBYIOLLLEN AUTEPATYPE).

A/\/\epfl/lﬂ HQO KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI MMMNACHTOB.

* YCTAHOBKA MMMAGHTOB OTAEAbHbIX 3yO 0B, KOTOPbIE
(KOK MUHUMYM HYACTUYHO) MMEIOT KOHMYECKYIO
pe3bby, CO3AQIOLLLYIO FTOPU3OHTAABHOE ACBAEHME
HQ YEAIOCTHYIO KOCTb BAOAb OCM MMMAGHTA MPW
YCAOBMM, 4TO HOMMHOAbBHBI AUAMETD UMMAQHTA
cocrasaseTr meHee 3,8 MM.

OTHOCHTEAbHbIE

= CaxapHbiit Anabet, 6epemMeHHOCTb

= AMCKOMADOPT B BUCOYHO-HUXKHEYEAIOCTHOM

CycTaBe (C APYroi CTOPOHbI, MHOTOYMCAEHHbIE

3060AEBAHMS BUCOYHO-HMKHEHEAIOCTHbIX

CYCTQABOB MOXHO A€4MTb MYTEM MMMNACHTALMM,

MOCKOABKY MOAOXEHME HIXHEN YEAIOCTH

CTABUAM3INPYETCA C MOMOLLLBIO HECHEMHOM

pecTaspaumm)

OcCTaTKM KOPHEM, O4ArK BOCNAAEHMS,

OCTABLLUMECSH B HEAIOCTHU.

= Y MOAPOCTKOB M A€TEM C HE MOAHOCTbIO PA3BUTOM
HEAIOCTbIO.

HeAOCTATOYHOE KOAMYECTBO KOCTHOM TKAHW: €CAM
HEOOXOAMMO  HAPALUMBAHME  KOCTHOM  TKAHM
M / WAM eCTb BEPOFTHOCTb HEMOCPEACTBEHHOM
GAM3OCTM K 3QTPOHYTHIM CTPYKTYpPAm (HEPBAM),
CAEAYET MPOBEPUTb, HE FBASETCA AW, HAMPUMEP,
MCMOAb3OBAHME  KOPTUKO-BA3AABHOTO  MMMAGHTA
MEHEeE PUCKOBAHHBIM, 4€M MMMAGHTA, COCTOALLLETO
M3 ABYX dacTer. YTobbl (MO BO3MOXHOCTM)
136exXaTb  BO3HWKHOBEHMA NEPUNMMMIACHTUTA,
CAEAYeT OTAGBATb MPEAMNOYTEHME MMMAQHTY C
NOAMPOBAHHOM / OBPABOTAHHOM MNOBEPXHOCTbIO
AW L@ABHOMY MMIMAQHTY.

6. AuarHocTuka

AMOFHOJ CTABMTCA HO OCHOBAHMWM AHAMHE3A, KAU-
HUYECKOTO OBCAEAOBAHMS, PEHTIEHOAOTMYECKOTO
O6CAeAOBOHVIﬂ C WMCMNOAb3OBAHMEM MPULLEABHbBIX
PEHTTEHOBCKMX CHUMKOB M OPTOMAHTOMOTPAMMBI,
a TaK ke npu HeobxoanmocTtn KTobcaeAoBAHMS
. PekomeHayetcs, 4T0Gbl MOAHOE MEAMLIMHCKOE
0B6CAEAOBAHME ObIAO MPOBEAEHO KBAAMOULM-
POBAHHBIM MEAMLIMHCKMM MNEPCOHAAOM OBLLeln
NPakTMKM. MMNAGHTAUMM NPEACTABAAKT coBom
BbIOOPOYHbIE BMELLATEABCTBA, 06 OCOBEHHOCTSX
KOTOPbIX HYXHO MOAHOCTbIO MHAPOPMMPOBATL MNA-
umeHta. HeobXxoAMMO PA3bICHMTL MAUMEHTY 06
QABTEPHATMBHBIX BUAGX AEYEHMA M BO3MOXHBIX MO-
CAEACTBMAM MMNACGHTAUMM. OCOBEHHO HYXXHO 06-
PATUTL BHUMOHKME HA BAXHOCTb TMIMEHBI MOAOCTH
PTA M HO PACXOAbI HO MOCAeAyolLee AeveHue. O
TOM, KOKMM OBPC30M M B KOKOM OBbeme HyXHO
NPOBECTU PA3BACHUTEABHYIO PABOTY, roBOPUTCS B
COOTBETCTBYIOLLIMX IOPUAMHECKMX AOKYMEHTAX U pe-
LLIEHUAX CYAQ, KOTOPbIE MOCTOSHHO NPeTepnesaior
N3IMEHEHMA.

7. No6o4Hble 3cbdeKTbI

BpemeHHble:

= BOAM, MPUMNYXAOCTH, peyeBble TPYAHOCTH W BOC-
NAAEHMA AECHbI.

AAUTEAbHbIE!

= Acxe Npu NPABUABHOM XMPYPTUYECKOM M OpTO-
NeAMYECKOM METOAMKE — KAK BMPOYEM 3TO KACa-
€TCA 1 APYTX CTOMATOAOTMHECKMX MMMACHTATOB
— BO3MOXHO BO3HWMKHOBEHME TOPU3OHTAABHbBIX M
BEPTUKAABHBIX KOCTHbIX PA3PYLLIEHMIA. HEBO3IMOX-
HO 30paHee NPEeAyraadth TMM U 06bem KOCTHOM
AECTPYKUMM. ECAM MMMAGHTATHI PACnoAAraoTcs
BOAM3M OT OCOObLIX CTPYKTYP (HEepBbl, BEpXHe-
YEAICTHAS Na3syxa, coceAHue 3y6bl 1 np.), 310
MOXET NPUBECTM K OBPATUMOMY MAK HEOBPATMU-

MOMY MOBPEXAEHMIO DTUX CTPYKTYP. AAS 3ALLLUTbI
OT MHCPEKLMI, BO3MOXHO, €CTb HEOOXOAMMOCTb
NPOOUACKTMYECKOTO NPUEMA AHTUGUOTHKOB M
/ VMIAM AOKQABHOM Ae3MHdpeKLMM. XpoHuYeckne
60AE3HEHHbBIE OLLLYLLIEHW, CBA3IAHHbBIE CO CTOMA-
TOAOTUYE CKMMM UMMIACHTATAMM, BbIAK OMUCTHBI.

= ECAM He OCYLLECTBMTCA OCTEOMHTEerpaums, BO3-
MOXHO OTTOPXXEHME MMMAQHTATA.

8. MpumeHeHne

MOXAAYICTA, O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MO
NPUMEHEHMIO CUCTEMbI MMMAGHTATOB. BA3AAbHbIE
MMMOAQHTATBI MOTYT UCMOAB30OBATLCA TOABKO CTOMQA-
TOAOTAMMU/XMPYPTAMM, KOTOPBIE MMEIOT AEMCTBK-
TeAbHOE pa3pelleHne, BbIAOHHOE MPOM3BOAMTE-
AEM. DTU OFPAHUYEHMS BKAIOYQIOT B CeBd: CoBEThI
NAUMEHTaM, COCTABAEHME MACHOB A€YEHMA, YyCTA-
HOBKY MMMACGHTATOB,

NPOTE3MPOBAHNE, MOCAEONEPALIMOHHBIN YXOA (HA
NPOTAXEHMMU MOCACAYIOLLMX HECKOABKMX AET).

9. BsaumoaeincTeus

B AuTepatype OblAM OMMUCAHbI B3AMMOAEMCTBMS
MEXAY TUTAHOBBIMM MOBEPXHOCTAMM M dDTOPCO-
AEPXALLMMM NPENAPATAMM AASR TUTMEHBI MOAOCTH
pTra. O6 3ToM CcAeAyeT COObLLMTL NaumeHTy. Mo
NPUYMHE OTAMHAIOLLLEMCA XECTKOCTU KPECTAAbHBIX
11 BA3CAABHBIX MMMAGHTATOB, O TAKXE €CTECTBEHHbIX
3y608, Npu PaboTtax C Mx KOMOBUHALMEN MOXHO
PACCYUTLIBATL HA COBEPLUEHHO PA3HbIE BO3AEH-
CTBUS HA CTATUYECKMIM BAAAHC cucTembl. OBLLMP-
HblE MMMACGHTALMOHHO-OPTONEANYECKNE CUCTEMBI
HQ KPECTAAbHbIX UMMAAQHTATAX MOTYT OFPAHMYMBATH
rMBKOCTh M MOABMXHOCTb KOCTEM Yepena OTHOCH-
TEABHO APYT APYra. B CBA3M C 3TUM BblAM ONUCAHbI
GOAE3HEHHbIE COCTOAHMS.

10. Ykasauus
= MOCAE MMMAGHTALMM HYXXHO NMUCbMEHHO 3adDHK-
CMPOBATh B KAPTOYKE MALIMEHTA BMA MCMOAB3O-
BAHHOTO MMMAQHTATA M HOMEP NAPTUM.
= MIMMNAQHTATBI MOTYT MCMOAB30BATHCA TOABKO B Ne-
PUOA CBOETO CPOKA TOAHOCTH.
= MIMMNAGHTATBI CAEAYET XPOHMTbL B 30KPLITOM yna-
KOBKE B CYXMX MOMELLLEHMAX. YAKOBKA
OTKPbIBAETCH HEMOCPEACTBEHHO NEPEA BBEASHM-
eM MMMAGHTATA. [TepeA YCTAHOBKOM MMMAGHTATA
caeayeT n3beratb Alo6Oro ero ConpPUKOCHOBEHMS
C MHOPOAHBIMMK BeLLLECTBaMM. Heab3s kacaTses
PYKOM 3HAOCCAABHOM YOCTU MMMAAQHTATA.
B CAy4ae CAYHQMHOro NPOTAQTHIBAHMS MMAAGHTA-
TOB, ABATMEHTOB MAM MPOYUX MPUHAAAEXKHOCTEN
CAEAYET YCTAHOBMTb MECTOHAXOXAEHWME MPEA-
METQA (C NMOMOLLIbIO PEHTIEHA 1 MP.) U NPUHSTb HEe-
OBXOAMMBIE MEAMLIMHCKME MEPBI.
3QXKMBAEHME WMMMAGHTATA CAEAYET PEryAspHO
KOHTPOAMPOBATH (HAMP. C MOMOLLBIO PEHTIEHA).
C LLeAbIO M3GEXAHU HOHECEHMS BPEAd KOCTHOM
TKGHM HYXHO CBOEBPEMEHHO YAQAMTb HEOCTEO-
MHTErPUPOBAHHbIE AMGO
MHMULMPOBAHHBIE MMMAGHTATL. Bpems, Koraa
3TO CAEAYET CAEAQTH,ONPEAEAIET CTOMATOAOT.
OTNOAMPOBAHHBIM TOAOBKOM QBATMEHTOB MM-
NAGHTATOB MEPeA LEMEHTUPOBAHMEM HYXXHO
NPUAQTH LLIEPOXOBATOCTh C MOMOLLLBIO AAMO3HBIX
6opos.
ﬂpM AE€YEeHUM NAUMEHTOB C BbIABAEHHbBIM NAPA-
AOHTUTOM CAeAyeT I'IpMﬁeFH\/Tb K MMOAQHTATAM
C FAGAKOM MOBEPXHOCTHIO, O TAK XXE CAeAyeT pac-
CMOTPETb HEOBXOAMMOCTb COMPOBOXAQIOLLLETO
AEYEHWS C UCMOAb3OBAHUEM AHTUGUOTUKOB.

11. XpaHeHne / cpoK FOAHOCTH

CpOK FTOAHOCTHM COCTABASET 5 AET C MOMEHTA CTe-
PUAM3ALMM. XPOAHMUTb B XOPOLLIO 3AKPbITOM YNAKOBKE
B CYXMX NMOMELLLEHMAX. TOABKO MMMAQHTATbI B OPUIH-
HOAABHOWM 3AKPbLITOM YNAKOBKE CO 3HAKOM «STERILE»
CYMTAIOTCH CTEPUAbHBIMK. ECAM UMMNAQHTATH pe-
CTEPMAM3YIOTCH KOHEYHBIM MOTPEOUTEAEM, B STOM
CAYYOE — HE3UBMCHMMO OT METOAC CTEPMAM3ALMM
— OTBETCTBEHHOCTb CHUMAETCH. CTEPUAbHbIE MPO-
AYKTbl 0603Ha4YeHbl 3Hakom STERILE. AaTa okoH4a-
HWA CPOKA FOAHOCTM OBO3HAYEHA CMMBOAOM Me-
coyHble 4achl. YkasaHue LOT obo3Hayaer Homep
naptuun. MMRAQHTATBI MOTYT UCMOAB3OBATHCA TOABKO
OAMH pa3.

KomnaHusa SIMPLADENT GmbH octasaset 3a cobom
NPABO M3MEHSTb AM3AMH MPOAYKTOB M KOMMAEKTY-
IOLLIMX MAM WX YNAKOBKM, COOTBETCTBEHHO COrAQ-
COBbIBATL MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO, O TAKXe
30HOBO OFOBAPMBATL LLEHbI M YCAOBMSA MOCTABKM.
[QPAHTUY PACNPOCTPAHAETCA TOABKO HA 3AMEHY
6pPaKOBAHHOTO TOBAPA. APYrie NpeTeH3nm CKA-
YeHbl. XDAHWTb B MECTAX, HEAOCTYMHBIX AAS ASTEM.
AAS MCMOAB3OBAHMA TOABKO KBAAMCOULIMPOBAHHbI-
MU XMPYPTFAMM AU CTOMATOAOTAMM.

XPaHUTL B HEAOCTYMHOM AAS AeTel mecTe. Mpea-
HQ3HAYEHO TOAbKO AAfl MCMOAbL3OBOHMA CTOMATO-
AOTOM MAU XMPYPTOM.

10-0003-03_1TEILIG
Nepecmotp nposeaeH 2021-07

B cAy4ae, €CAM UMNAGHTATBI GbIAYT MOABEPTHYThI
NoBTOPHOM 06paBoTke (o4MLLEHUE, NOBTOPHAs
CTepUAM3ALUA), MOXET BO3HMKHYTb MHCDEKLMUs,
T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE METOAbl AAfl
3TUX MEPONPUATHIA.

Mpyu 06paboTke peCTEePUAUIYEMbIX MEAULLUHCKUX
YCTpPOWUCTB, NpaBuAd RKI-pyKOBOACTBA M eBponei-
ckoro ctaHAaapTa EN ISO BaXKHbl U UM HEOBXOAUMO
NOAYMHATLCA. PykoBOAsLLMe yKasawusa no o6pa-
60TKe HALWMX UHCTPYMEHTOB HOXOAATCA B CONPO-
BOXAQiowel ux 6powiope. B To Xxe camoe spems
3TU PYKOBOASLLUE YKA3AHUSA PAMOAOXKEHBI HA HA-
wem Be6-canTe www.simpladent-implants.com.
O4eHb BAXHO TULATEABHO NPOYMTATL PYKOBOACTBO
no np cuctemol (syst pplicati
prospectus, SAP) AAS CUCTEMbl MMNAQHTATOB, KO-
TOPYIO Bbl MAGHUPYETE UCMOAL3OBATL. DTO PyKO-
BOACTBO COAEPXMT BAXHYIO MHCPOPMALMIO O NpH-
MEHEHHUM KOMIMOHEHTOB CUCTEMbI.

UmnaanTaTsl BECES® npeAHAsHA4YeHbl TOABKO AAS
PEeaAM3aUMM  YNOAHOMOYEHHOMY  MOCTABLUMKY
MEAMLLUHCKUX YCAYT UAM UCMIOAB3OBAHUA UM.
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SIMPLADENT®

EAHO4YACTOBU UMNAQHTATHU CUCTEMMU

BbATAPCKU

WHCTpyKumumn 3a ynotpe6a — MoAs, npoyeTeTe BHU-
MaTeAHo

EAHOYOCTOBM UMNAGHTATHU CUCTEMMU

|. O6LLU UHCTPYKLLUM 30 AEHTAAHMTE UMMNAQHTH
MO3HABAHETO HA CbOTBETHATA HAYYHA M TEXHWMYECKA
AMTEPATYPA € HEOBXOAMMA NPEANOCTABKA 30 BCAKO
UMMAGHTOAOTMYHO AGYEHME. BCEKM CTOMATOAOT, KOUTO
NPEANPUEMA TAKOBA Ae4EHME TPABBA AG BbAE 3AMO3-
HAT C XMPYPrUYHATA NPOLEAYPA M AQ MPUTEXABA OMUT
8 OLLEHABAHETO HO HOPMUOAHMTE M MATOAOTUYHI PE3YA-
TATM OT Ae4eHMeTO. MAGHMPAHETO HA MNPOTETUYHOTO
AeYeHUe TPIGBA AG MPEAXOXAT MMMAGHTMPAHETO,
BLMPEKM Y XMPYPIUYHATA CUTYALIMA U PE3YATAT MOraT
AQ HOAOXQT MOCAEABALLO QAQNTUPAHE HA Ae4eBHMA
NAQH. ONUCAHKTE MHCTPYKLMM 30 ynoTpe6a, Camm no
cebe Cu Ca HEAOCTATbYHM 30 He3a6aBHO NpUAaraHe
HO AEHTOAHATA MMIAGHTHG CUCTEMA. MPenopbYnTEA-
HO €, B M3GPAHATA OT BAC MMMAQHTHA CUCTEMA, AQ BU
BbBEAE OMWUTEH MMMAGHTOAOT-XMPYPT. CeMMUHapH 1
NPAKTUYECKM KYPCOBE CBbP3AHM C MMMAGHTHATA CHC-
TEMA Ce NpeAAdarar peAosHo ot SIMPLADENT GmbH.

Il. Onucaxue

EAHOYQCTOBMTE MMMAQHTHM CUCTEMM CA CUCTEMM 3Q
€HOCOAHO AEHTAAHO MMMAGHTMPaHE. Te ce CbCToaT
OT MMMAQHTH, KOCTOPA3LLMPABALLIM BMHTOBE, OTNeYa-
ThYHM ABATMBHTH, TDECHOTKA, AMHOMOMETPUYEH KAIOY
1 ApvAOBE. EAHOYACTOBMTE MMMAQHTHU CUCTEMM CA
NPOEKTUPAHM 3a EAHOETAMHO AEHTAAHO MMMAQHTHO
30KOTBAHE.

11l. OCHOBHM KOMMOHEHTH

BCMYKM MMMAQHTH CQ M3PABOTEHM OT TUTAHOBA CMAGB
AU YUCT TUTAH (Ti6AI4V, ASTM F 136-13, ISO 5832-3).
AHano3m: TiI6AI4V; AAYMUHMEBM OTNEYATbYHM AKCEeCOo-
apwu: TibAI4V, 5-Ta cteneH, ASTM F 136-13, ISO 5832-3;
TpecHoTKd, AMHOAMOMETPUYEH KAIOY: Hepbxaaema
XUPYPIHUYHA CTOMAHA.

IV. UHAMKauumn
EHAOOCQAHQ MMMAQHTHA CMCTEMA.

V. lMpoTuBONOKA3AHUSA

ABCOAIOTHU

« [laUMEeHTH, CUCTEMHOTO 30600ASBAHE HA KOWTO
HE MO3BOARBA MMMAGHTMPAHE (30 MNOAPOBHO
pa3bupaHe Ha TOBA OBLUMPHO NPOTUBOMOKA3AHUE
npenpaLiame Kbm MpPOoy4YBAHMATA M CbOTBETHATA
AMTepaTypa).

AAeDFVIM KbM KOMMOHEHTM HA Cuctemara Ha
MMOAQHTA

MMNAQHTAUMK HO €AMHWYEH 356 C UMMAQHTU, KOUTO
(MOHE YACTMYHO) MMAT KOHWYHO pe3ba, KoATo €
NPOEKTMPAHA 30 AQTEPAAHO KOMMPECUMPAHE Ha
KOCTTG MO BbTPELHOKOCTHMA AXOB HA MMMACHTA,
QKO HOMMHAAHUAT AMAMETBD HA MMMNAGQHTA € Mo-
MGABK OT 3,8 mm.

OTHOCUTEAHM

Anabet, GpemeHHoCT

« MpobAaemmn Ha TemMNopOMAHAMBYAQPHATA CTABA
(oT Apyra CTpaHA, MHOrOGPOMHM OMACGKBAHMA B
06ACCTTa HA TEeMMNOPOMAHAMBYAQPHATA CTABA
mMorat Aa Gbaat AEKYBAHM C MMNAQHTHA Tepanwus,
TbM KATO MO3UUMATA HA AOAHATA YEAIOCT ce
CcTabUAM3MPa Npu cOnKCUpaxe)

Ocrartbum ot KOPEHM, OrHMua HAa Bb3NAAEHMEe,
OCTAQHOAM B HEAIOCTTA

Mpn OHOLLIN n Aeua c HEAOPQA3BUTA
4eAloCTOrpaHMYeHa HAAMYHOCT HA KOCT: QKo 6u
6UAO HEOBXOAMMO MIFPAXKACHE HA KOCTU M/MAM NPK
3AMAQXQ OTHEMOCPEACTBEHA BAM3OCT AC 3ACTPALLIEHN
CTPYKTYpU (Hepsu), TpsGBa AQ Ce NPOBEPU AQAM
HANPUMEP KOPTUKO-BAIAAHMUST MMMACGHT € MO-MAAKO
PUCKOB 30 M3MOA3BAHE OT MMMAGHT OT 2 4acTu. 3a
AQ ce m3berHe NosBATA HA MEPUMMMACHTUT (AKO €
Bb3MOXHO), TPH6BA AQ CE NPEAMNOYETe MMMAGHT C
NOAMPAHA/MALLIMHHO 0BpPaBoTEHA MOBLPXHOCT HA
MMMNAGHTG MAM MMIMAGHT OT €AHA HACT.

VI. AMQrHocTUKa U MHPOPMALLUSA 3a NALLUEHTA
AMArHo3aTa ce CbCToM OT AOCMETOHA NALMEHTA, KAM-
HUYHMS NPETACA M PEHTTEHOAOTUYHOTO M3CAEABAHE C
MOMOLLTA HA KOHBEHLMOHOAHM AGHTOAHWM PEHTIeHO-
rpadomm 1 OPTONAHTOMOTPAOMM M AKO € HEOBXOAM-
MO KOMMIOTBPHM TOMOTPAPMM. [TPENOPBLYMTEAHO € AQ
MMQ M3BBPLLIEH MbASH MEAMLMHCKM MPErAEA OT Onu-
TeH OOLLLONPAKTMKYBALLL AEKAP. VMIMAAQHTHUTE NpPO-
LLeAYPM Ca M3BMPaemMu NPOLLEAYPU, M3MCKBALLLM MOA-
po6HO obAcHeHMe Ha naumeHTa. MaumneHTsT TPpI6sa
Ad 6bAe 3aMO3HAT C GAATEPHATUBUTE 30 A€HEHME N UH-
C*)ODMVIDGH 30 Bb3AMOXHUTE NOCAEAMLM OT MMMAQHTO-
AOTUYHOTO AedeHMe. M10-CNeUMaAHO, NALMEHTLT Tpﬂ6-
BO AQ GbAE MHADOPMMPAH 30 BAXHOCTTA OT OPAAHA
XWUTMEHA M 30 CTOMHOCTTA HA NOCTONEPATUBHOTO AE-
YeHue. KOHC\/ATMDCH;WTG Ce C YMECTHUTE, HO NOCTOAH-
HO NMPOMEHALLMTE CEe 3AKOHU, MOA3AKOHOBKM AKTOBE U
CcbAeOHM peweHns OTHOCHO HA4YMHA U CTeneHTa Ha
M3UCKBAHOTO MHCPOPMMPAHE HA NALMEHTUTE.

VII. CTpaHuyHKu edbekTH

MpexoAHU ONAQKBAHMS

= boAKQ, OTOK, TPDYAHOCT NPM rOBOPEHE, Bb3NAAEHUE
HQ MMHIMBATA.

M0-MPOABAXMTEAHM OMAQKBAHMS

= KaTto npu BCUYKM APYTM 3b6HM MMMACHTU, MOXE AQ
ce nogsu 3ary6a Ha KOCTHO BELLECTBO B XOPM3OH-
TAAHQ U BEPTMKAAHO MOCOKA, AOPM MPU EAHA Ha-
MbAHO MOAXOASLLA XMPYPIUYHA M MPOTETMHA NpoLLe-
Aypda. XapaKTepsT M CTENEHTA HA 3ary6a HA KOCT He
MOXe AQ Bbae NMPEACKA3AH.

= AKO KPQAT HO MMMAGHTC € PA3MOAOXEH B 6AM3OCT AO
HAKOM CMELMAAHU CTPYKTYPU (HEPBU, MAKCUAGPEH
CHHYC, CbCEeAHM 3b6M 1 AD.), TOBO MOXE AQ AOBEAE
AO OBPATUMU MAKM HEOBPATMMM HEBAQrONPUATHM
edeKTH BbPXY TE€3M CTPYKTYPMU.

= 30 AG Ce NPEeAOTBPATH MHADEKLMS, CA NPENnopPbHn-
TEAHU AHTUBMOTUYHM U / MAM AOKAAHQ A€3MHCDEKLMS
NPEBAHTUBHI MEPKM.

« M3nckBa ce MHPOPMUPAHE 3a XPOHWUYHU OOAKM

CBbP3AHM CbC 3bOHM MMMAQHTH.

= B CAy4ait, Y& OCEOMHTerpaumMsTa € HeycCneluHa,
MOXE AQ HACTbMM ekcdpoAnaums (3aryba) Ha um-
NAGHTA.

VIII. Mpuaoxenue

OTHOCHO ynoTpeGoTo Bu HacoyBame Kbm CbOTBET-
HOTO CMCTEMHO MPUAOXEHUE. Camo cneumasmncTu,
KOWTO MMQAT BAAMAHO PA3PELUMUTEAHO OT MPOM3BOAMU-
TEAS, MOIaT AQ CKM CAYXAT C BA3AAHUTE UMMAQHTH.
Moa ynotpe6a ce MMAT NPEABUA CAEAHUTE AEMHOCTU:
KOHCYATMPAHE HA NAUMEHTH, CbCTABAHE HA NAAHOBE
30 AeYeHue, NOCTABAHE HA MMNACQHTH, M3pO6OTEGHe
HQ NpoTe3nTE BbPXY MMMNAQHTUTE, MOCAEABALLM MOHU-
MNyAQLMM (KOUTO MOTAT AQ MPOABAXAT C FOAMHM).

IX. B3aumoaencTeus

B3aumoaencTemuata MEXAY TUTAHOBM MOBLPXHOCTM U
MPOAYKTM 30 OPAAHO XUIMEHA, CbABPXALLM OAYOPHUA
CA OMUCAHK B AMTEpaATypata. MauneHTst Tpabsa Aa
6bAe MHAOOPMMPAH 30 TOBA. Tbil KATO KPECTAAHMTE
UMMAQHTM, BA30AHUTE MMMAGHTU M eCTecTBeHuTe
36U Umar PA3AMYHA CTENEeH HA TBLPAOCT, Bb3CTAHO-
BABAHWA MOAKPEMNEHM OT BCAKAKBA KOMGMHOLI.VI?I o1
HAKOAKO OT T4X, MOXE AQ MMQA MHOTO PA3AMYHK eqaeK-
M BbPXY CTATMYHUA BAAGHC Ha cuctemara. LWupoko
NPOTETNMYHO BL3CTAHOBABAHE C KPECTAAHU MMMACHTU
MOXE AQ HOMOAM OTHOCUTEAHATA COAEKCHA 1 MOBMA-
HOCT HQ KPAHMAAHATA KOCT. MMa CbOBLLIEHNS 30 BOA-
KQ B TO3U KOHTEKCT.

X. 3a6erexku

= CAEA MMMNAGHTMPAHETO, BbBEAETE BUAC M CEPUIMHUS

HOMEP HA M3MOA3BAHMSA MMMAGHT B AOCMETO HA Na-

uMeHTa.

He M3MOA3BAIMTE MMMAGHT CAEA CPOKA HA FOAHOCT

MOCOYEH HO OMAKOBKATA.

CbXPOHABAMTE BCMYKM MMMAGHTM 3CTBOPEHM B

TEXHUTE OMGKOBKM HA CYXO MSCTO. He oTsapsite

OMAKOBKATA AO MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO MPEeAM

NOCTOBAHETO HA MMAQHTA. M3BSrBaitTe BCAKAKBM

KOHTAKTU C BbHLLHM CYBCTAHLMM MPEAM M MO BPEME

HQ NMOCTABIHETO HA UMMNAGHTA. He AOKOCBATE €HO-

COAHQTA YACT HA MMIMAQHTA.

MPM MHUMAEGHTHO MOTABLLIAHE HA UMMAGHTH, abart-

MBHTWM MAM OKCECOapW OT MAUMEHTA, HamepeTe

3acerHaTs o6eKkTa C MOAXOAALLM CPEACTBA (HaMp.

peHTreHorpadus) 1 He3abaBHO B3EMETE HY>KHUTE

MEAMLIMHCKM MEPKM.

O3APABUTEAHMAT NpoLLEC TPA6BA AQ BbA€ PEAOBHO

MPOCAEASBAH (HANP. PEHTTEHOAOTUYHO).

= 30 Aa ce usberHe 3arybata HA KOCT, UMMNAQHTUTE
KOMTO HE CA OCEOMHTETPUMPUHKU MAM CA UHAPEKTU-
PaHU TPI6BA A BLAQT OTCTPAHEHW CBOEBPEMEHHO.
BpeMeTO 30 OTCTPAHABAHE HA UMMAQHTA Ce onpe-
AEAf OT CTOMATOAOrQ.

= MoAMPaHUTE TACBM HO ABATMBHTUTE TPSGBA AC Ce
HArpanaear NpeAn UMMEeHTUPAHETO HA NpoTeTuy-
HATA KOHCTPYKLMS.

< [pY NAUMEHTH, YUATO UCTOPMA MOKA3BA MAPOAOH-
TAAHM 3060AFBAHMS, TAQAKUTE UMMACQHTH Tpﬂ6BO AQ
6bAAT OLLEHABAHM KATO QATEpHATMBA. CbLLO TAKA,
TP96Ba AQ ObAe NMPEABMAEH M CTPUKTEH AHTMOMO-
TUYEH PEXMM.

XI. CbxpaHeHune / CpOK HO TOAHOCT

CpOKBT HO FOAHOCT € 5 FOAMHM OT AQTATA HA CTepu-
Am3aums. CbXPAHABAMTE HA XAQAHO M CYXO MACTO.
CamMO MMMAGHTH B TEXHWTE OPUIMHAAHKM 3ATBOPEHM
OMAKOBKM W €TUKETMPAHMK "CTEPUAHO™ MOTAT AQ BbAAT
CMSATAHM 30 CTEPUAHW. NIDOM3BOAUTEAST HE HOCK OTrO-
BOPHOCT 30 MMMACHTM PE-CTEPUAMIUPDAHM OT UMMACH-
TOAOTQ MAM TPETA CTPAHA, HE3ABUMCUMO OT M3MOA3BA-
HWA METOA 30 CTEPUAM3ALMS.

CTepuAHNTE MPOAYKTM CA MOAPKMPOHM CbC CUMBOA
STERILE. CpOKbBT HQ FOAHOCT € MAPKMPAH CbC CHMM-
BOAQ HQ MACbYeH 4acoBHUK. CrmeoAbT LOT nokassa
HOMEPQA HA NAPTUAATA. MUMMAGHTUTE CA CTPOTO NPEA-
HQA3HA4YEHM CaMO 3a eAHOKPATHA ynotpeba.

SIMPLADENT GmbH cu 3ana3sa npaBoTO AC MPOMEHS
AM3QIAHA HA CBOWTE MPOAYKTUM KOMMOHEHTU MAM TEX-
HWTE OMAKOBKM, AQ PEACKTMPA MHCTPYKLMMTE 3a yro-
Tpe6a MAM AQ TPEAOTOBAPS LIEHWUTE UAM YCAOBMATA HA
aocTaska. OTTOBOPHOCTTA € OrPAHMYEHA AO 3AMAHA
HO AEDEKTHMA MPOAYKT.

BCAKQAKBA APYTQ MAPKA M3BbH 3AMAHATA CE M3KAIOYBA.
MPUAOKEHMETO HA HALLMTE NPOAYKTM MOXE AQ Gbae
OMMUCAHO YCTHO, MUCMEHO, YPE3 EAEKTPOHHU MEAUM
VAW YPE3 MPAKTUYECKM A@MOHCTPaLMM. [ToTpEeBUTeAST
MMQ 30ABAXEHMETO AMMHO AQ OMPEAEAM AQAM ACAEH
MPOAYKT € MOAXOASLLL 30 ONPEAEAEHA LEA, MHAMKALMS
MAM MpoueAypa. MPUAOKEHUETO HA TO3M MPOAYKT &
13BbH KOHTPOAQ Ha SIMPLADENT GmbH 1 caeaosaTea-
HO € MPeAMET Ha OTTOBOPHOCT Ha NoTpebuteas. Hue
rAPAHTUPAME KAYECTBOTO HA HALUMTE MMMAGHTHM
CUCTEMM B PAMKMTE HO HALLIMTE YCAOBMSA 30 MPOACXK-
61 1 AOCTaBKM.

Aaq ce CbXpaHABA HA HEAOCTBMHM 30 A€LLA MECTa.
Aaq ce U3NOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3M UAM AEKAPH.
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B cAy4aii, 4e MMNAaHTHTe 6bAAT o6paGoTenu (no-
YUCTEHHU, Pe-CTEPUAUIUPAHH), € BBIMOXHO AQ Bb3-
HUKHAT MH¢EKU.MM, 3aUWOTO He CA HAOAMYHU BAAMAKN-
paHu npoueAypy 3a o6paGoTka.

KoraTto ce o6pa6oTBaT pe-CTEPMAMIMPALLU CE Me-
AWLMHCKU U3AEAMSA, NPABUAATA HA Hapb4Huka RKI u
Esponeiickus cTaHAapT EN ISO 17664 ca peAeBAHTHHU
u Tpa6ea aa ce cnassat. HacokuTe 3a ynotpe6a Ha
HALWKUTE MHCTPYMEHTHU CA HA PA3MOAOXEHME B NPH-
ApyXasauiaTa ru 6powypa.

Heo6X0AMMO €, NpeAM AQ M3MOA3BATE CUCTEMO 3Q
MMNAQHTH, BHUMOATEAHO AQ npoyeTeTe Gpowypara
30 ynoTpe6a HQ CHUCTEMATa, MPUAOXKEHd KbM
M3MOA3BAHATA OT Bac cuctema 3a MmnaauTh. Tasm
6poLUypa CbABPXKA BAXKHA M NOAPOGHA MHcbopMaLus
30 ynotpe6a Ha KOMNOHEHTUTE HO CHMCTEMATA.
UmnaaHTuTe BECES® ca npeaHasHa4yeHu 3a
npoaax6a uAM ynotpe6a camo OT yNbAHOMOLLEHM
AEHTAAHM CNeuMAAUCTH.

SIMPLADENT®

Moje AMHQYHU MMNAQHT CUCTEMMU

cpncku

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY — nax/suBO NpoynTajte

aneAMHG‘iHM UMMAQHT CUCTEMHU

|. OnwTa ynyTcTBA 30 3yGHE UMNAGHTE
Mo3HaBAME PEAEBAHTHE HAYYHE U TEXHWYKe
AMTEPATYPE je NPEeAycAoB 3a  OWAO  KOju
MMMAGHTOAOLLIKM TPETMAH. CBAKM CTOMATOAOT KOju
NPEeAy3MMa TaKas TPETMAH Mopda BuTh ynosHart
Ca XVMPYPLIKOM MPOLEAYPOM M MCKYCTBOM Yy
NPOLLEHM HOPMOAHOT M MNATOAOLLKOT  MCXOAQ
Aevera. NMAGHMPArE NPOTETCKOT TPETMAHA MOPQA
AQ MPETXOAM WMMMAQHTAUMM  Aevera. Onucu
AQTM Y OBMM YNYTCTBMMA 3Q ynotpeby oA CTpaHe
npousBonaya camm no cebu HWUCY AOBOMHM
AQ 6M Ce OAMOX KOPMCTMAM 30 CTOMATOAOLLIKE
MMMAGHTATE.  MMQATE  MCKYCHOT  MMMAGHTOAOT
XMPYpPra Koju he Bam AQTH YBOA Y ,CUCTEM KOju CTe
13a6parn. CEMUHAPK U TDEHMH3M OAHOCE Ce Ha
CUCTEM MMMACHTATA KOjU HyAM SIMPLADENT GmbH
HO PEAOBHOj OCHOBM.

1l. Onuc

MOjeAMHYHN MMMAGHT CUCTEMM CY CUCTEMM 34
eHOoCCaA 3yBHY MmnAaHTaumjy. OHKW ce cacToje
OA MMMAQHTATA, KOjU CYy CAMM MO cebu KOLUTAHO
ekcnanampajyhn  wpadposu, OTMCAK  HOCaA4M,
pTaYeT, MOMEHT Kayd M Bypruja. [MojeArMHauHm
MMMAQHT CUCTEMM CY AU3AJHMPAHM 30 NOJEAMHAYHM
NPUCTYN 3yGHUM UMIACHTUMA.

11l. TAaBHE KOMNOHeHTe
CBM MMMAGHTM CY HAMPABAEHWM OA TUTAHMjyMa

(TM6AA4B, ACTM &P 136) 4MCTOr TUTAHUjyMA.
AHaAO3M: TM6AA4B, AAYMUHUYM
Cactas:  TM6AA4B, Paspea 4, ACTM @ 136
Patyer, OBPTHM MOMEHT Knyyesu: HepRajyhu

XMPYLLKM HEAMK

IV. UHAMKaumje
CHCTEM MMNAQHTATA 30 EHAOOCEAAHE MMMACHTATE
y NOAPYYjy BUAMLE.

V. KoHTpauHaukauuje

AMCOAyTHE

- MaumjeHTn uuje cuctemcko obomere He
AO3BOASOBA MMMAGHTALM]Y (paAM nMoapobHujer
pPa3symesara OBe OOMMHE KOHTPAWMHAMKALM|E
yKa3yje ce Ha CTyAMje 1 PEAEBAHTHY AUTEPATYPY).

= Arepruje Ha KOMMOHEHTE cuctema
UMNOAQHTUPARA
= lojeanHa4He 3y6He MMMAGHTAUMW]E ca

MMMAACGHTATMMA  (MOKAP A@AMMMYHO) KOHYCHOT
HABOjO  KOjM je AM3QJHUMPAH 30  AQTEPAAHY
KOMMPECH]y KOCTM AyX EHOCOAHE OCOBMHE
UMOAQHTATA, QKO HOMMUHAAHM NpoOmMep M3HOCHK
Marbe 0A 3,8 MM.

PeaatusHe

= Aujabetec, TpyaHoha

= Tero6e ca 3rA060m BUAULIE (C Apyre CTpaHe,
6pojHe Terobe ca 3rA06O0M BUAMLIE MOTY AQ
ce Aeye MMMAGHTATCKOM Tepanujom, jep ce
no3numja AOHE BMAMLE CTabuAM3yje kaaa ce
36purHe dorKCHO)

= OcTauM KOPEHOBA, >XAPULUTA YMNaAe Koja cy

OCTAAQ Y BUAMLM

KOA GAOAECLEHATA M AeLLe Ca oL Yy NOTAYHOCTM

HEepPa3BMjeHOM BUAMLLOM

Caabe koctM: ako  6u  BMAG  HEOMNXOAHQA

HAAOTPAAHCO KOCTU]Y M/UAKM AKO MOCTOjM ONACHOCT

OA HecrnopeaHe GAM3UHE YIPOXEHUX CTPYKTypa

(Heps), Tpeba MPOBEPUTU AQ AW j€ MAHKU PU3MK

NPUMEHUTU HMP. KOpTMKO*6030/\HM MMMAQHTAHT,

KAO 2-A€AHU UMNAQHTAT. Paan nsberasarsa nojase

NEPUMMACHTUTUCA (aKO nocToju  moryhHocT),
NPEAHOCT Ce AQje MMMAQHTATY CA MOAMPAHOM
NOBPLUMHOM  MMMAQHTATA  KOju je obpaheH

MALLMHCKK, OAH. [EAHOCTPYKOM MMMAQHTATY.

VI. AujarHosa u uHcopmauuje 3a nauujeHTe
AuvjarHo3a ce cacToju OA MEAMLMHCKE MCTopuje
NAUMJEHTA, KAMHWUYKOT MPErAeAd M PAAMOAOLLIKMX
UCMUTUBAFA  KOPULINEHEM  KOHBEHLIMOHAAHMX
3yGHUX CHMMOKA M OPTXOMAHTOMOrPAMA M, OKO
je notpebro, CAT ckeHuparse. Mpenopyyyje ce
paA McKycHor Aekapa Aa o6aBAa KOMMAETAH
AEKAPCKM  MperAeA. MMMNAGHT npoueaype cy
M360pHM MOCTYNUM M 3aXTEBAjy CBEOOYXBATAHY
eAykauujy naumjeHta. lauujeHt mopa  Aa
6yae YMO3HAT CA CATEPHATMBAMG A€Yerd M
MHADOPMUCAH O MOTYyRMM MOCAEAMLLAOMAO  OA
ABYEHA  MMMAGHTATMMA. KOHKPETHO, naumjeHT
MOPA BUTM MHAPOPMMCAH O 3HAYAjy MNEAQHTaHEe
OPOAHE XUIMjEeHe M TPOLLUKOBA MOCTTPETMAHA.
MOAMM BAC KOHCYATY|TE PEAEBAHTHE, jep Ce 3aKOH
CTAAHO MMjerbQ, MPOMMCE M CYACKE OAAYKE Y BE3N
Ca HAYMHOM M M EAYKALMJOM KOja je NaumjeHTy
notpebHa.

VII. MponpaTHu echekTn

= BOA, OTeKAMHE, TeLLKohe Npwu roBopy, 3anarere
TMHIMBE.

Yewhe xaabe:

« Kao 1 KOA CBMX APYTMX AEHTAAHMX MMMAGHTATA,
ry6UTaK KOLUTAHMX CYMNCTAHLA Y XOPWU3OHTOAHO]
MU BEPTUKAAHO] AMMEH3M]M MOXE HYOK AECMUTM
Ca  COCBMMKOA  COCBMM  OAroBapajyhux
XMPYPLLKMX 1 MPOTETCKMX MOCTYNAKA. NPUPOAQ
M OBMM TyBUTKA KOLUTOHE MACE HE MOXe ce
npeaABrAjeTH.

= AKO MMMAGQHTM 3GBPLUE Y HEMNOCPEAHO] BAM3MHM
oApeheHmnx nocebGHMX  CTPyKTypa  (Hepsu,
MOKCUAQPHOT  CHMHYCQ, CYCEAHW 3y6Gu uta),
OBO MOXE AOBECTU AO PEBEP3MOUACHOr WMAM
MPPEBEPCUOAHOr HEraTMBHOT edPeKTd HA OBUM

CTPYKTYPAMA.
= Aa BucTe crnpeyuman MHdeKUMjy, aHTMBHoTCKE
nNpeBeHTMBHE  Mepe U MAM  AOKOAHM

A€3MHbeKUMja ce Npenopy4yjy.
XPOHWYHM BOA je NPHjaBAEH Y BE3W CA 3yBHMM
MMNAGHTATHMA

= Y CAy4Qjy AQ je oceouHTerpaumja HeycnewuHa,
royliTeme (rybutak) MMNAaHTaTa moxe aAohu

VIIl. AnAankauuja

MpeasuheH je 3a  cuciemcke  MNpUMeHe.
BA3QAHMM  MMMOAGHTATMMA  CMEJy  AQ  PYKYjy
CAMO  KBOAMAOMKOBAHQ  AMUA ca  Baxehum

osAdawherem npoussofaya. Moa ,,pykosarem ce
noaApasymesajy caeaehe akTMBHOCTM: CABETOBAME
naumjeHaTd, M3pPaAa NAGHA TPETMAHA, YrPaAkd
MMMNAQHTATA, MPOTETCKA HOAOTPAAC MMMAQHTATA,
30BPLIHM PAAOBM (TAKORE 1 TOKOM FoAMHA).

IX. UnTepakuuje

MoctojaAan cy wm3BewTajM Yy AuTeparypu o
MHTEPAKUM]i M3Mehy TUTAHWjyM MNOBPLUMHA U
OPGAHE Here MPOM3BOAA KOjU CaApxe Ayop.
NaunjeHT mopa BuTM MHAPOPMMCAH O OBOME.
30710 LUPECTaA MMMAQHTATH, BA3AAHM MMMIACGHTATH
M NPUPOAHM 3yBM MMajy pPasAmuute crenexe
PUIMAHOCTH, PECTAYPALIM|A MOAPXKAHA OA CTPAHE
6MAO KOje KOMBMHAUMjE MOXE WMATK BEOMA
pasAmymuTe edpekTe HA CTATMYKO / PECTYPALMOHM
CMCTEM CA LPECTAA MMMAGHTATOM MOXE Ad
CMQHM  PEAaTMBHY  dOAEKCH)y M MOBMAHOCT
KPQHUjAAHWX KOCTH]y. TAMO Cy m3BeLUTaju o 6oAy y
OBOM KOHTEKCTY.

X. Hanomene

< HakoH MMNAQHTAUM]E, yHecute BPCTY
MMMAQHTATA, KOPUCTUTE HEFOB CEPUICKM BPOj Ha
NALMjEHTOBOj AOKYMEHTALMM.

He kopuCTUTE MMMNAGHTATE M3BAH MCTEKA POKA
AQTOr HQ NAKOBAHY.

YyBajTe CBE WMMMACQHTE Yy CBOJUM 3QTBOPEHUM
NAKETMMa Ha CYBOM MjecTy. Hemojre otBapatu
NakeT A0  HenocpeaHo npe  ybauusama
MMMAQHTOTA.  M36GeraBatM  CBe  KOHTAKTE
Ca CMOAHWMM  CYNCTAHUOMA MNpe M TOKOM
y6aumMBarba MMMAGHTATA. HWKAA  ACAMPUBATK
€HOCCOA ACMNEeKT MMMACHTATA CA PYKAMA.

= AKO  UMMAGHTM, HOAOTPAAME WAM MNpubop
ce nporyta CAy4ajHo, npoHafute oluteheHu
objekar Ha oarosapajyhem cpeactsy (HNp.
PAAMOTPAMY) M OAMAX MPEAY3IMUTE HEOMXOAHE
MEAMLMHCKE mjepe.

CPACTae MMMNAGHTATAG mopa 6uti npaheHo
OA CTPAHE PEeryAapHMX MMMAATAHATA, HMAP. MO
POAMOAOLLIKMM CPEACTBUMA. Ad 6u uzberam
ryGUTOK KOCTM, HE OCEOWHTETPAHMCAHM WAM
MHAMUMPAHN MMNACHTU MOPQjY BUTU YKAOHEHMU
Ha Bpeme. Bpeme ykAamwara MMNAaHTara he
OAPEANTM 3yBap.

NOAMPAHA ABYTMEHTIAGBA MOPA GMTK xpanasa

npe  UEeMEHTMPAHA  MPOTETMYKMX  PAAHMX
AjeAoBa.

= Koa naumjeHata uuja  ucTopuja  nokasyje
NMAPOAOHTAAHE GOAECTM, TAQTKE WMMAQHTATE
Tpeba oujeHMTH Kao QAATEPHATUBY
MMMAGHTATUMA.  CTPOTM  GHTMBMOTUK  PEXMM

Takofe Tpe6a BpeAHoBATH.

XI. CkAaanwTee / Pok Tpajamwa

Pok Tpajawa je 5 roAMHG  OA  AQTYMA
crepuamnsaumje. HyBatm HA XAQAHOM W CYBOM
mecTy. CaMO MMMAQHTH Y HUXOBOM OPUTMHAAHOM
NaKoBAKY M 3ATBOPEHM ca o3Hakom CTEPMAAH,
MOXE Ce& CMATPATM CTepuAaH. [poumssohay
Hehe OuTM OAroBOPAH 30 MMMAGHTATE MOHOBO
CTEPUAMCAHMX OA CTPAHE MWMMAGHTOAOTA  WMAM
Tpehux Amua, 6e3 o63Mpa HA MeToae Koju ce
KopucTe 3a ctepuamsaumjy. CTEPUAHM NPOM3BOAM
Cy O3HQ4YEHM Ca CTEPUAHMM CUMBOAOM. McTek
AQTYMA j€ 03HAYeH CA CMMBOAOM NELLNAHOT caTa.
LOT cumbBon o3HavaBa 6poj cepuje. UMNAaHTaTH Cy
CTPOro HOMEHEHK CAMO 30 JEAHOKPATHY ynoTpeby

SIMPLADENT GmbH 3aAp>XaBa NpaBo AG MPOMEHM
AM3QjH CBOjUX MPOM3BOAG M KOMMOHEHTU UAM
HUXOBOT MAKOBAMA, AQ M3MEHM WAWM YMyTCTBA
anAnkaumja GeAellike MAM AQ MOHOBO MPEroBapa
O LjeHMN 1AM YCAOBMMA ncropyke. OATOBOPHOCT je
OTPAHMYEHA HA 30MEHY HEMCMPABHOT NMPOMU3BOAQ.
BUMAO KOjM APYTM A€K BAH 3AMEHE je MCK/AYYEeH.
MpUMEHa HaLMX MPOM3BOAC MOXE Ce OnucaTu
YCMEHO, Y MMCAHO] DOPMM, MYTEM EAEKTPOHCKMX
MEAM|a MAM NYTEM MPAKTMYHE AEMOHCTPALMje.
KopucHUK Mma oBasesy Aa AUYHO YTBPAM AC AU j€
MAM HE BMAO KOjW MPOU3BOA MOTOACH 30 oApehneHy
HOMEHY, MHAMKALM]E MAWM MOCTYNAK. [pMMEHa oBOT
NPOM3BOAQ j€ M3HAA KOHTpOAE SIMPLADENT GmbH
M CTOTa MOAAEXE HA COMCTBEHY OArOBOPHOCT
KOPMUCHMKA. MK TAPAHTYjEMO KBAAMTET HALUMX
MMMAQHTAT CUCTEMA Yy OKBMPY HALUMX YCAOBA 3Q
NPOAQjy M MCNOPYKY.

ApXaTh BaH Aomawaja ajeue. KopucTutu camo y
CTOMATOAOTHjU U XMPYPTHUjU.

10-0003-03_1TEILIG

Pesu3njy je nsaao 2021-07
Y cAy4ajy Aa 64 ce MMNAGQHTU NOHOBO OGPAAMAM
(04MCTUAN, pecTepUAU3OBAAM) AO HHpekuuje
moxe AohM, jep He BaAMAHE npoueAaype 3a
npepaAy Cy HO PACTIOAQrakby.
Kaaa o6paflyjemo pecTepuAMCaHE MeAULMUHCKEe
ypehaje, npaeuaa 3a RKI-cmepHuue n eBponcke
cTanaapae EN ISO 17664 cy peAeBAHTHU 1 Mopajy
6MTH ucnyrweHn. CMepHuue y Besu ca o6pasom
HALWKMX MHCTPYMEHATA Cy AOCTynHe y 6powypu
M NpaTte Hawe MHCTPpyMeHTe. UCTOBPpEeMeHo oBe
CMepHULEe Cy NpuKasaHe Ha cajty www.simpla-
dent-implants.com
Motpe6bHun je aAa npuje ynorpebe cucTema
MMMNAQHTATA TGKOﬁe na>xk/sueo npoyntare
6polypy 3a npumjeHy cuctema (SAP) 3a cuctem
MMMNAQHTATa Koju Bu kopuctute. OBa 6Gpowypa
CAAPXM BOAXHE AeTasHe MHopmauuje o
PYKOBAHY KOMMOHEHTAMA CUCTEMA.
BECES® MMNAQHTATH Cy HOMEHEHMU UCKAYUYMBO 3a
npoAQjy oBAGWNREHUM NPYXKAOLUMA MEANLLUHCKMX
YCAYra u ynotpeby oA CTPAHE UCTUX.
996-S-1TEILIG-03_31-1_07-21_V029



SIMPLADENT®

SIMPLADENT®

Cuctema oAHOKOMMNOHEHTHUX IMNAQHTATIB

YKPATHCbKA

IHCTpyKuWis i3 3acTocyBaHHsA - MPOXAHHA YBAXHO
o3HaMOMMTHCS

CUCTEeMA OAHOKOMNOHEHTHUX IMNAQHTATIB

I. 3araAbHi iHCTPYKUIi WoA©C iMNAaHTaTiB

Nepeaymosoio AAS NpOBEAEHHS ByAb-KMX
IMMNAGHTOAOTIYHWX  Npoueayp €  OBi3HaHICTL i3
BIAMOBIAHOIO ~ CPaXOBOIO  AiTeparypoto. HassHICTb

XipypriyHOro  AOCBiAY TQ  AOCBIAY Y BM3HQYEHHI
HOPMOABHOTO | MATOAOMYHOTO nepebiry AiKyBAHHS
obos'a3Kosa.

Mepea iMNAQHTaLIE HEOBXIAHO PO3POBUTU MAQH
NPOTE3yBAHHS — HABITb SKLLLO B MOAGALLLOMY XipypriYHa
CUTYaLia BMMArATMMeE BHECEHHS 3MiH AO LbOrO
NAGHY. IHdopmaLii, HaBeaeHO! B Wi iHCTPyKUIT i3
30CTOCYBAHHS, HEAOCTATHBO AAS TOTO, LLOG BiAPA3Y
MOYMHATM  BUKOPMCTOBYBATU CUCTEMY IMMAGHTATIB.
3BEPHITbCA AO AOCBIAYEHOTO XiPyPra-iMnAGHTOAOTA 3a
KOHCYABTALLIEIO LLLOAO BMKOPUCTAHHA OBPAHOI BaMMU
cuctemmn. Komnawia SIMPLADENT GmbH peryaspHo
NPOBOAWNTL CEMIHAPW TA TPEHIHT M.

Il. Onuc
CucTema  OAHOKOMMOHEHTHMX IMMAQHTATB - ue

CUCTEMQ, LLLO MPM3HAYEHA AAS BHYTPILLHbOKICTKOBOT

CTOMATOAOTIHHOI IMMNAGHTALT. AO CKAGQAy CUCTEMMU

BXOAATb  BAQCHE  IMMAQHTATM,  BWMHTOBI  KICTKOBI
po3lwmploBadi, dPOPMyBAHi  ICEH, PEeBEPCMUBHMIA
KAIOY,  AMHOMOMETPUYHMIA  KAIOY, CBEPAAQ  TA

dpesn. CUcTema OAHOKOMMOHEHTHUX IMMAQHT
NPU3HAYEHA AAS OAHOETAMHOTO METOAY IMMACHTALL

iB

11l. OCHOBHi KOMNOHEHTH

BCi iIMMAQHTATU BMIOTOBASIOTBCS 3 AETOBAHOTO TUTAHY
abo ymcToro TMTaHy (Ti6AI4V, ASTM F 136).

AHaroru imnaaHTaris: Ti6AI4V; aalomiHin

3ainkosui TpaHcdoep: TibAI4V, TuTaH kaacy 4, ASTM F
136
PesepcuBHUI
XipypriyHa CTaAb

KAIOY,  AMHOMOMETPUYHWUIA  KAIOY:

IV. Cdbepa 3acTocyBaHHS (MOKA3aHHS)
Cuctema  IMNAQHTATIB  AAS
iMNAGHTALIT B LLIeAenHI oBAacTi.

V. MpoTunokasaHHs

ABCOAIOTHI

« MaujeHT, CUCTEMHE 30XBOPIOBAHHA AKMX He
AO3BOASIE BUKOHYBATM IMMACHTALLIIO (AAS AETAABHOTO
PO3YMIHHA LLbOTO  OBLUMPHOTO  MPOTUMOKA3AHHS
POBUTLCA MOCUAGHHS HO AOCAIAXKEHHS T BIANOBIAHY
AiTeparypy).

= AAepris HO KOMMNOHEHTU IMNAQHTHOT CUCTEMM

< IMNAGHTOLA OKkpemux 3yBiB i3 BMKOPMCTAHHAM
IMMNAQHTATIB, SKi  (MPMHAWMHI 4QCTKOBO) MAIOTb
KOHI4HY dOOPMY, MQIOTb HAPI3b, MPU3HAYEHY AAS
6i4HOrO CTUCHEHHS KiCTKM B3AOBX OCi EHOCAABHOTO
IMMNAQHTATY, 30 YMOBM, LLLO HOMIHOAbHMI AlameTp
IMNAQHTATY He nepesuLLyE 3,8 MM.

BiaHOCHI

= Aia6er, BaritHiCTb

= CKaprM HA CKPOHEBO-HWXHbOLLLEAEMNHUIM CYTAOD
(3 iHworo 60Ky, 4YMcAeHHi ckapri Ha CHLIC

MOXHQ AiKYBATM 30 AOMOMOTOIO IMMACQHTALLIMHOT

Tepanii, OCKIAbKM MOAOXEHHS HWXHbBOT LLeAenm
CTaBIiAI3yETbCA 3ABAIKM CDIKCOBAHOMY IMMACHTATY)
= 30AMLIKW  KOPEHIB, BOMHMLLA  3QMNAAEHHA, WO

3QAMLLIQIOTBLCS B LLLeAEeN]
< Y NiAAITKIB TQ AiTEM i3 LLLe HE MOBHICTIO PO3BUHEHOIO
uieAenolo.

HeAoCTaTHs  TOBLUMHA  KICTKOBOI TKQHMHM:  8KLLO
HEOBXIAHO BMKOHATM HAPOLLEHHS KicTki Ta/abo
AKLLO iCHYe 3arpo3a 6e3nocepeaHboi 6AM3BKOCTI AC
HebesneyHnx CTPyKTyp (Hepsis), CAiA nepesiputh,
4K HE €, HaMPMKAQA, KOPTUKO-6a3aAbHMI iIMNAQHTAT
MEHLLI PU3MKOBAHUM, HDX IMMNAGHTAT i3 ABOX YQCTMH.
LLOG YHWUKHYTM BUHUKHEHHA NEPUIMMAQHTUTY (AKLLO
LLe MOXAMBO), NepPeBary CAiA BIAAGBATM IMMAQHTATY
3 NOAIPOBAHOIO/MEXAHIMHO 06pPOBAEHOIO NOBEPXHED
abo LiAbHOMY IMNAQHTATY.

VI. AiarHocTuka Ta incbopmauis AAf nauieHTa

AIQrHOCTMKA 3AIMCHIOETbCA HA MIACTABI GHAMHE3Y,
KAIHIYHOTO obCTeXEeHHS, PEHTTEHOAOTYHOTrO
oBCTEXEHHS 3 BMKOPUCTAHHAM NPULIABHKUX
PEHTIEHIBCbKIMX 3HIMKIB i OPTOMNAHTOMOTPAMM, A TAKOX,
3a HeobxiaHocTi, KT-o6cTexeHHs. PekomeHayeTbes
NPOBEAEHHA MEAUYHOIO OTASAY AOCBIAYEHMM /\iK(]peM
3AraAbHOI MPAKTUMKM. IMMAGHTALIS — LE EAEeKTMBHA
npoueAypa (NpPOBOAMTLCA 3a BAXAHHAM NaALEHTA),
CTOCOBHO AKOI MALIEHTY MOTPIGHO HAAQTM AOKAGAHI
po3'aCcHeHHs. HeobxiaHO NpoiHPOPMYBATH NALLIEHTA
NPO CABTEPHATMBHI METOAM AIKYBAHHA TQ MOXAMBI
HacAiakM iMNAaHTaLl. OcoBANBO NOTPIGHO 3BEPHYTH
YyBAry HQ BAXAMBICTb Tifi€HM MOPOXHMHKM POTA TA HA
BAPTICTb MICARIMMNACHTALIMHUX Npoueayp. MeTtoau
iHPOPMYBAHHA Ta oBcar iHdbopmalii BU3HAYAOTLCS
HYMHHUMIN 30KOHOAQBYMMM MOAOXEHHAMM Ta
HOPMATMBAMM, LLLO MOXYTb NEPIOAMYHO 3IMIHIOBATUCS.

VII. He6axaHi asuw,a

TUMYQacCOoBi:

« GiAb, HOBPAKM, 3ATPYAHEHE MOBASHHS TA 3AMAASHHS
ACEH;

AOBroTpmBaAi:

= HQABIThb 30 YMOBM HOAEXHO BMKOHQHOTO XipYpPriYHOro
BTPYYAHHS TA NPOTE3YBAHHSA, — AK i MPW BCIX HLLMX
CTOMATOAOTIHHMUX IMMAQHTATAX, — HEOBXiAHO BpaTh
AO YBATM MOXAMBY BTPATK KICTKOBOT TKAHWHM Y
FOPU3OHTAABHOMY TQ BEPTUKAABHOMY BUMIPAX.
Tmn ta obcar KICTKOBOT AECTPYKLIT HEMOXAMBO
nepeAba4nTH 3A3AAAETIAD;

* AKLWLIO  IMMAGHTATM  PO3TALLIOBYIOTLCA  MOPYY
i3 NeBHUMMK cneundivHnMm CTPYKTYPaMM
(HEepBM, BEPXHLOLLLEAENHO MNA3yxa, CYCIAHI 3y6u
TOLLO), LEe MOXe TMpu3BecTM A0 OBOPOTHOro
abo HeoBOPOTHOrO HEraTMBHOTO BMAMBY HA L

CTPYKTYpM;
- AAA nonepeAXeHHs PO3BMTKY iHdpekuin
PEKOMEHAYETLCS NPOIACKTUYHA

aHTnbioTnkotepanis i / a6o AOKaAbHOT Ae3iHdbeKLLi;

6yAM 30pPEECTPOBAHI BUMAAKM XPOHIYHOrO 6GOAlO,

NOB'430HOTO 3i CTOMATOAOTHHUMM IMIAQHTATAMM;

=y pasi BIACYTHOCTI OCTeOiHTerpauii MoxXause
BIATOPrHEHHS IMNACHTATY.

VIIl. 3acTocyBaHHs

IHdbopMaLLiio LLLOAO 3ACTOCYBAHHS AMB. B IHCTPYKLLT i3
30CTOCYBQHHS BIAMOBIAHOI CUCTEMMU IMNACQHTATIB. BCi
NPOLLEAYPH i3 3ACTOCYBAHHAM BA3AABHUX IMMAQHTATIB
MOBWHHI BMKOHYBATUCSA BMKAIOYHO COAXIBLUAMM, 8Ki
MQIOTb  AIMCHWMIA  AO3BIA, BMAGHUI  BMPOBHMKOM

BHYTPILLHbOKICTKOBOT

iMmnAaHTaTiB. A TepmiHOm  «npoueaypuy
CAIA PO3YMITU, B TOMY HYWMCAI, KOHCYAbTYBOHHS

nauieHTis, po3pobka NAGHIB AIKYBQHHS,
BCTOHOBAGHHSA imnaaHTaris, NPOTE3YBAHHS,
NICASIMNAQHTALIRHKIA AOTASA (npotarom

HOCTYMHKUX POKiB).

IX. B3aemoais

Y Aiteparypi 6yAn onuMCaHi BUNAAKM B3IAEMOAIT
TUTAHOBMX ~ MOBEPXOHb i3 CPTOPBMICHMMM
NPEenapaTamm AAs TifiEHKM NOPOXHWUHKM POTA.
MNauieHTy HeoBXiAHO MOBIAOMMTM MPO Lie.
KpeCTaAbHi IMNAQHTATH, ©A30AbHI IMAACGHTATH
Ta NPUMPOAHI 3yBWM MaloTb PIi3HY >XOPCTKICTb,
TOMY MPK BUMKOHAHHI CTOMATOAOFMHKWX POBIT 3
X KOMBIHALIEIO CAIA BPAXOBYBATM XHiM Pi3HMiA
BMAMB HQ CTATMYHWMIA BAAQHC cucCTemu. Beanki
IMMNAGQHTALLIMHO-NPOTE3YBAAbHI cucTemm
3 KPECTAABHMMM  IMMACHTATAMM  MOXYTb
oBmexyBatM OAEKCIlO Ta  PYXAMBICTb  KiCTOK
yepena BIAHOCHO OAHO OAHOI. Y 3B'S3Ky 3 LMM
BYyAn 3apeecTpOoBaHi BOAICHI CTAHM.

X. Hactaxosu
= MMicAfiMNAQHTALLTB KOPTKY NALLIEHTA HEOBXIAHO
3QHECTU TWM BMKOPMUCTAHOMO IMMAQHTATA Ta
Homep naprii.
= IMNAGHTATH MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCS TiAbKM
B MEXAX IXHbOrO TEPMIHY MPUACQTHOCTI.
IMNAQHTATH CAiA 36€EpiraTh B 3aKPUTINA ynakosLL
B CYXOMY MICLI. YNOKOBKQ BIAKPMBAETHCS
6e3nocepeaHbo  NEPeA  BCTAHOBAGHHSIM
iMnAaaHTata.  HeobxiaHO  yHuMKaTKM  OyAb-
AKOrO KOHTAKTY IMMAQHTATA 31 CTOPOHHIMM
CYBCTAHLIAMM AO MOMEHTY MOTO BBEAEHHS. He
AO3BOASETHCH TOPKATUCH PYKAMM EHAOCAABHOT
4ACTUHM IMNAQHTATA.
\ pasi BMMNAAKOBOTO MPOKOBTYBAHHS
imnAaHTaTiB, abaTtmeHTis abo iHLLIMX
KOMMOHEHTIB  CAIA  BM3HQHYMTM  AOKQAi3ALLIO
NPeAMeTd (30 AOMOMOTOI0 PEHTFEHA TOLLLO) Ta
BXMTH HEOOXIAHMX MEAMYHKX 3AXOAIB.
HeobxiaHo 3AiMCHIOBATH nepioAnYHMI
KOHTPOAb MPUXMBASHHA imnAaaHTaTa
(HONPUKAGA 30 AOMOMOTOIO PEHTTEHIBChKMX
3HIMKIB).
* o6 yHWMKHYTM BTPATM KICTKOBOI TKAHWHM,
NOTPIBHO BYACHO BUAGAATMHEOCTEOIHTErPOBAHI
aBo iHAIKOBAHI IMNAQHTATM. YAC BUAGAEHHS
BM3HAYAE CTOMATOAOT.
MepeA  UEMEHTYBAHHAM  BIAMOAIDOBAHMM
rOAIBKOM aBATMEHTIB IMMNAGQHTATIB NOTPIOGHO
HOAQTH LLOPCTKICTb 30 AOMOMOTOI0 AAMA3HUX

6Gopis.

e Mpu  AiKyBQHHI nauieHTis 3 BIAOMMM
NAPOAOHTUTOM 8 aHamHesi CAIA
BMKOPMCTOBYBATM  IMMAGHTATM 3 TAGAKOIO
NOBEPXHEIo, 4  TAKOX CAIA  PO3TASHYTH
HEeOOXIAHICTb CYNPOBOAXYIOYOI
aHtnbiotTnkoTepanii.

XIl. 36epiraHHs Ta TepMiH NpPMAATHOCTI
imnaaxTaTa

TepMiH NPUAATHOCTI CTAHOBWUTL 5 POKiB 3

MOMEHTY CTepwuaisauil. 36epiratn y LWiAbHO
3AKPUTI YNAKOBLL B CYyXOMY MicLLi. CTEPUABHUMM
€ TIABKM IMMAQHTATU B OPMUIIHAAbHIM 3QKPUTIN
ynakosuwi i3 cumeoaom «STERILE». BupOBHMK
3Himae 3 cebe OyAb-iKy BIAMOBIAGABHICTL
3a IMNAQHTATH, MOBTOPHO CTEepPUAI3OBAHI
KOPWCTYBAYEM,  HE3OAEXHO  BiA  METOAY
crepuaizaLii. CTepuAbHi BUPOBKM MO3HAYAOTLCS
CHUMBOAOM (STERILEN. AaTa 3aKiHYEHHS TepmiHy
MNPUACTHOCTI MNO3HAYAETECA CUMBOAOM Y BUIAAAI
NiCOYHOro roAMHHMKA. Crmsoa «LOTH nosHa4vae
Homep NapTii. IMAAGHTATH NPU3HAYEH TIABKMU AAS
OAHOPQ30BOrO BUKOPHUCTAHHS.

Komnanis  SIMPLADENT GmbH 3aAuwae  3a
cobol0 NPaBO 3MIHIOBATU AM3AWH BUPOGIB i
KOMMOHEHTIB aB0 TXHbOI YMAKOBKM, BHOCTUTM
3MIHM AO IHCTPYKLLiM i3 3QCTOCYBQHHSA, A TAKOX
BCTOHOBAIOBATM HOBI LLIHWM TO YMOBM MOCTCBKM.
BianoBiAGABHICTE obmexyeTbcs 3amiHo0
AecbekTHOT NPOoAYKLIT. MOAGAbLLI NpeTeHsii Byab-
AKOTO POAY BUKAIOYTIOTCA.

MOSCHEHH: LLLOAO 3aCTOCYBAHHA HALLMX BMPOGIB
MOXYTb HOAGBATMCA B YCHIM OOPMI, B MMCbMOBIN
doOpMIi, 30 AOMNOMOTOIO EAEKTPOHHMX 3acobis
38'A3Ky Q0O LUASXOM MPAKTMYHOT AeMOHCTpaLi.
KopucTtysay 30608'43aHMIN OCOBUCTO BUIHAYMTH,
YU MPUAQTHUI KOHKPETHUI BUPIO AAS NEBHOT METH,
MOKA3CHHS 4K NPOLLEAYPU. 3ACTOCYBAHHS LLbOrO
BMPOOY 3HAXOAMTLCA MO3Q KOHTPOAEM KOMMAHIT
SIMPLADENT GmbH, a oTxe 3AIMCHIOETbCA MiA
BIAOBIAQABHICTb KOPUCTYBAYA. TAPAHTIA HAOAEXHOT
AKOCTI HOLLUMX CUCTEM IMMAAQHTATIB HOAQETLCA B
PaMKax YMOB MPOACXY | MOCTABKM.

36epiraTv B HEAOCTYMHOMY AAS AiTEN MiCLLi.
MNpusHa4yeHo  TiAbKMU  AAS  BMKOPMCTAHHS
CTOMATOAOroM a6o Xipyprom.

996-1TEILIG-03
OcTaHHs peaakuis 2021-07

Mpu nosTopHili 06pobui iMNAaHTaTIB BUHMKAE
PHM3UK PO3BUTKY iHCPEKLWIH, OCKiAbKM He icHye
BAAIAOBOHUX METOAIB NOBTOPHOT 06pO6GKHM.

Mpu o06pobui ob6epToBuX IHCTPYMEHTIB, WO
NiAASrAlOTb MOBTOPHINW CTEepUAizaLil, Heo6XiAHO
AoTpumyBaTuca  HacTaHoB  IHCTUTYTY im.
Po6epTa Koxa Ta Bumor ctaHaapTy ENISO 17664.
HacTaHoBu 3 06po6ku HAWMX iHCTPYMEHTIB
MICTATBCA Yy CYNpoBiAHIW nam'aTui. 3 wuicio
MNAM'ATKOIO MOXHA TAKOX O3HAMOMMTUCS Ha
HawoMmy Be6-caiTi www.simpladent-implants.
com.

NMepw HiIX  BMKOPMCTOBYBATH cucremy
iMNAQHTATIB, HEOGXiAHO  YBAXHO  BUBYMTH
iHcbopmauiifiHy 6polypy Npo 3aCTOCYBAHHA
BiAMOBIAHOT cucTemu iMmnaaHTaTie. Lla 6powypa
MICTHTb BaOXAMBY AOKAQAHY iHcbopmauilo LWoA0
MOBOAXEHHS 3 KOMNOHEHTAMMU CUCTEMM.

BECES® iMNAGHTM NPM3HAYEHi AAS NPOAAXY
TA  BUKOPUCTOHHA  TiAbKM  QBTOPU3OBAHUM
AIKYBAABHUM 30KAQAQM.

AuncTpubiotop

ToBAPUCTBO 3 OEMEXEHOIO BIAMNOBIAGABHICTIO

»IMNAGHT Komnawis*

08325, ByA. A.YkpaiHku, 14 c. LLlacamse,

BopucniAbCbKMiA PAMOH,

Kuiscbka o6AaCTb,

TeA. +3804422777 14
+38067 2355577

contact@ihdedental.ua
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Gebrauchsanweisung lesen
Read instructions

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

Lealas instrucciones de uso
Ctéte ndvod

Nalezy przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

MpoyeTtere MHCTPYKUMUTE
HeoBX0AMMO YMTATb MHCTPYKLLMIO
HYUTaTh MHCTPYKLMIO NO
MCMOAb30BAHMIO

Mpoyutajre ynycrea
O3HalomTecs i3 cynposiaHoO
AOKYMEHTaLliEo

Verfallsdatum
Expiration date
Date de péremption
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Datum expirace
Termin waznosci
CpOK HO rOAHOCT
CpOk roaAHOCTH

Pok ynotpe6e
TepmiH npuaatHocCTi

STERILE[R| Gamma-sterilisiert

Gamma-sterilized
’Y (Gamma)-stérilisés

(Gamma) -sterilizzato
(Gamma) -esterilizado
Sterilizovdno gamma zéienim
Sterylizowane promieniami gamma
fama-crepuansaums
CTepMAVBOEOHO raMMa-AyHamm
(Gamma) ctepuancaHo
CTEPUAI30BAHO raMma-
BUMPOMIHIOBAHHAM

Nur einmal verwenden
Forsingle use only

A usage unique

Monouso

Utilicelo solo una vez

Pro jednordzové pouziti

Tylko do jednorazowego uzytku
Camo 3a eAHOKpaTHA ynotpeba
TOABKO AAS OAHOKPATHOTO
NPpUMEHEHMA

Ynotpebure Camo jeAHOM
BUKAIOYHO AAS OAHOPQ30BOrO
BMKOPUCTAHHS

Rx ONLY Dieses Produkt darf nur an Arzte,

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

This product is only for sale to
dentists, oral surgeons and
mauxillo-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
o ensunombre.

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

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

DTOT MPOAYKT NPEAHA3HAYEH TOALKO
AAS TPOACKM CTOMATOAOTGM,
YEAIOCTHO-AMLLEBbIM XMPYPIAM MAK
30aMPOCAM OT MX UMEHMU.

To3n NPOAYKT € 3a npoaax6a camo
HQ CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPY P3N

1 AULLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3M MAM OT
TAXHO MMeE.

OBAj NPOMU3BOA j€ UCK/AY4MBO
HOM]EHEH 3a NPOAJ]Y
CTOMATOAO3MMA, OPAAHUM UAU
MAKCHUAO-CDALMJAAHUM

XUPYP3UMQA UAU Y HUXOBO MME.

LLer BMPi6 NPU3HAYEHMIA AAS MPOACKY
BMKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XIDYPram-
CTOMATOAOTAM | LLLIEASMHO-AMLLLOBUM
Xipypram a6o ixHiM NPEeACTABHUKAM.

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

Keepin adry place

Endroit sec

Conservare in luogo asciutto
Seco para guarda
Skladovat v suchu
Przechowywac¢ w suchym miejscu
ChbXPaHABAM HQ CYXO MACTO
Cyxom mecTe MarasmHa
HyBATM HO CYBOM MjecTy
36epirati y cyxomy micLi

T

Gut verschlossen halten

Store tightly keep closed

Tiennent bien fermé

Tenere ben chiuso

Mantenga cerrada

Skladovat v dobfe uzavieném obalu
Przechowywac¢ w dobrze zamknietym
opakowaniu

Ad ce CbXPAHABA B MABTHO 3ATBOPEHA
OMaKOBKA

XPAHUTb B 3AKPbITON YNAKOBKE
npoBECTH

YyBATM M APXATM CTPOTO 3ATBOPEHO
36epirari B LLLIAbHO 3AKPMTIA YNAKOBLL

B

Bei beschadigter 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 esta dafiado
Pokud je poskozeny obal nepouzivejte
Nie uzywag, jedli opakowanie zostato
uszkodzone

He ncnoab3oBath, eCAn YynNakoBka
MOBPEXAEHA

He ynotpe6s8ai, ko ONAKoBKATA €
yBPEASHA

He KopucTUTe YKOAMKO je NMaKoBare
owrteheHo

He BUKOPMCTOBYBATH, SKLLLO YNOKOBKA
MOLLIKOAXEHA

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Vyrobce
Producent
MPon3BOAUTEAL
MpownssoanTEA
Mpoussohay
BupoBHMK

Bestellnummer
Catalogue number
Référence
Catalogo Numero
catalogo numero
Katalogové cislo
numer katalogowy
KaraaroxeH Homep
HOMEP KATaAOTa
Katalodki broj
Homep 3a katarorom

-5°-55°

Bevollméachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Authorized representative in the
European Community
Representante autorizado para la
Comunidad Europea

Zplnomocnény zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Représentant autorisé dansla Commu-
nauté européenne

Petnomocnik we Wspdlnocie Euro-
pejskiej

YNOAHOMOUEHHBIN MPEACTABUTEAD B
Esponeinckom coobLuecTse
YNbAHOMOLLLEH MPEACTABMUTEA B
Esponerickata obLHocT
OsaalheHo auue y EBponckoj
3ajeAHULM

YNOBHOBAXKEHWIM NDEACTABHMK Y
€BPONENCHKIN EKOHOMIYHIM CMIABHOTI

(€ 1936

SIMPLADENT GmbH

Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
SWITZERLAND

Tel. +41 (0)55 293 23 70

Fax +41 (0)55 293 23 00
simpladent@implant.com
www.simpladent-implant.com
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