Gebrauchsanweisung
Bitte sorgfaltig lesen

SIMPLADENT®

Zweiteilige Implantatsysteme

Allgemeine Hinweise fur Implantate

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

Beschreibung

Das Implantatsystem ist ein System fir enossale zahnarztliche
Implantationen. Es besteht aus Implantaten, chirurgischen und
prothetischen Instrumenten sowie Abutments. Das Implantatsy-
stem ist geeignet fUr einstufige und zweistufige Implantationsver-
fahren.

Wesentliche Bestandteile
Die jeweiligen Materialien entnehmen Sie dem jeweiligen Verpak-
kungsetikett, bzw. der jeweiligen Systemanwendungsbroschiire.

Anwendungsgebiete (Indikationen)
Implantatsystem fur enossale Implantationen im Kieferbereich.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

Uneingeschrankt

- Patienten, deren systemische Erkrankung eine Implantation
nicht zulasst (zum detaillierten Verstandnis dieser umfangreichen
Gegenanzeige wird auf Studien und die einschlagige Literatur
verwiesen).

= Allergien gegen Komponenten des Implantatsystems

= Einzelzahnimplantationen mit Implantaten, die (zumindest teil-
weise) ein konisches Gewinde aufweisen, das fur eine laterale
Kompression des Knochens entlang der enossalen Implantata-
chse 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 behan-
delt werden, da die Unterkieferposition bei festsitzender Versor-
gung stabilisiert wird)

= Wurzelreste, im Kiefer verbliebene Entziindungsherde

= Bei Jugendlichen und Kindern mit einem nicht voll entwickeltem
Kiefer

Geringes Knochenangebot: Sofern ein Knochenaufbau notwen-
dig ware, und/oder bei drohender, unmittelbarer Nahe von ge-
fahrdeten Strukturen (Nerv) ist zu priifen, ob nicht z.B. ein cortico-
basales Implantat risikoarmer anzuwenden ist als ein 2-teiliges Im-
plantat.

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

Anwendung

Diagnostik / Aufklarung

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

Vorgehensweise

In Lokalan&asthesie wird, vorzugsweise unter Lappenbildung, ein
Implantatbett mit rotierenden oder verdrangenden Instrumen-
ten geschaffen. Zur Praparation eines adaquaten Knochenbetts
werden die Verwendung der Bohrer und die Einhaltung einer Bohr-
sequenz empfohlen:

Ein entsprechender zusatzlicher Abstand zu gefahrdeten Struktu-
ren muss eingehalten werden. Detaillierte Schemata zu diesem
Aspekt entnehmen Sie bitte unseren ausfiihrlichen Produktbro-
schuren.

Wahrend der Praparation der Knochenkavitéat ist auf reichliche
Kihlung des Implantatbetts (z.B. mit gekuhlter (steriler) physiologi-
scher Kochsalzldsung) zu achten. Keinesfalls mit mehr als 500-800
Upm bohren. Stets scharfe Drills verwenden (max. 10 Anwendun-
gen). Intermittierende Fras- und Bohrtechnik anwenden.

Das Implantat wird erst unmittelbar vor dem Einbringen der sterilen
Verpackung entnommen und in das Knochenbett stabil inseriert.
Es muss zwingend eine gute Primarstabilitat erreicht werden.
Schraubimplantate werden mit Hilfe einer Ratsche (RAT2), der
Torque-Wrench (TW2) oder eines Schraubendrehers eingschraubt.
Um Reibungswarme zu minimieren, muss langsam und ohne
grossen Druck eingedreht werden. Je nach vorhandenem Kno-
chenangebot und nach der vorgesehenen Planung werden die
Implantate mit dem Halsteil (polierter Schaft) aus dem Knochen
herausragend oder komplett vom Knochen bedeckt inseriert.
Sofern herausnehmbarer Zahnersatz wahrend der Einheilphase
uber den mit Schleimhaut bedeckten Implantaten getragen wird,
muss das Implantatin den Knochen inseriert werden, um ein Freile-
gen wahrend der Einheilphase sowie Kaudruck auf das Implantat
zu vermeiden.

Bei der Wahl des Implantats muss der vorhandene Knochen in
seiner Hohe und Breite sowie in seiner Qualitat berticksichtigt wer-
den. Es empfiehlt sich, in weichem Knochen nicht zu viel Knochen

durch eine Bohrung zu entfernen, sondern den Knochen eher
verdrangend mit Osteotomen seitlich zu komprimieren.

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

Wahrend der Einheilphase (je nach Knochenqualitat werden
3-6 Monate empfohlen) ist der Operationssitus in regelmassigen
Abstanden zu kontrollieren. Bei unvollstandiger Schleimhauthei-
lung und / oder vorzeitiger Schleimhautpenetration wird empfoh-
len, die chirurgische Schraube durch eine Einheilkappe zu erset-
zen.

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

Nebenwirkungen

Vorubergehende Beschwerden

Schmerzen, Spannungsgefihl, Schwellungen, Sprechschwierigkei-

ten und Entziindungen der Gingiva.

Langer anhaltende Beschwerden

< Oroanthrale und oronasale Fisteln

< Lokalisierte oder systemische Infektionen

= Kraterférmiger Knochenabbau tiber Gebrauchsperiode

= Auch bei einem ordnungsgeméssem chirurgischem und pro-
thetischem Vorgehen ist - wie auch bei allen anderen zahnarzt-
lichen Implantaten - mit horizontalem und vertikalem Knochen-
abbau zurechnen

= Art und Umfang des Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar.
Funktionell bedingter und entziindlicher Knochenabbau k&n-
nen kumulieren

< Kommen Implantate in der Nahe von besonderen Strukturen zu
liegen (Nerv, Kieferhohle, Nachbarzahne u. a.), kann es zu einer
reversiblen oder irreversiblen Beeintrachtigung (Schadigung)
dieser Strukturen kommen

= Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikaprophylaxe
und/oder 6rtliche Desinfektion empfohlen

Wechselwirkungen

In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen Titanoberfla-
chen und fluoridhaltigen Mundpflegepraparaten beschrieben.
Hierauf ist der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Rigiditat von crestalen Implantaten und natirlichen Zahnen
ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark unterschiedlichen Be-
einflussung der Statik zu rechnen.

Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme auf crestalen Implan-
taten kdnnen die Flexion und Beweglichkeit der Schadelknochen
gegeneinander einschranken. In diesem Zusammenhang wurden
Schmerzzustande beschrieben.

Hinweise

= Nach der Implantation muss schriftlich 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 gelagert werden.
Der Verschluss ist erst unmittelbar vor dem Einbringen zu 6ffnen.
Jegliche Berlihrung mit Fremdsubstanzen ist vor der Insertion
des Implantates zu vermeiden. Der enossale Teil des Implantats
darf nicht berthrt werden.

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

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

= Die polierten Abutmentképfe der Implantate sollen vor der Ze-
mentierung mit Diamantfrasern aufgeraut werden.

= Bei der Behandlung von Patienten mit bekannter Parodontitis-
Anamnese sollte auf glatte Implantate zurtick gegriffen wer-
den, und es sollte eine antibiotische (Begleit-) Behandlung
erwogen werden.

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

Bemerkung

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

Die SIMPLADENT GmbH behalt sich vor, das Design der Produkte
und Bauteile oder deren Verpackung zu verandern, Asnwendungs-
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hinweise anzupassen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu
vereinbaren. Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende Anspriiche jeglicher Art sind
ausgeschlossen.
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Bei erneuter Aufbereitung von Implantaten besteht die Gefahr der
Entstehung von Infektionen, da keine validierten Verfahren zur
Aufbereitung existieren.

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

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

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

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

o]

Vertrieb

Simpladent Implant Solutions Pvt Lid
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh

India
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Instructions
Please read carefully

SIMPLADENT®

Two-part implant systems

General instructions for dental implants

Knowledge of the extensive specialized literature is prerequi-
site for the performance of implantological treatments. Surgi-
cal experience in the evaluation of the normal and patho-
logical treatment is mandatory. The prosthetic planning must
be performed prior to implantation - also if the surgical situa-
tion may cause a later alteration in the planning.

These instructions alone are not sufficient for the immediate
use of the Implant System.

Description

The Implant System is a system for enossal dental implanta-
tions. It consists of implants, surgical and prosthetic instru-
ments as well as abutments. The Implant System is suitable for
single and two step implantation methods.

Constituents

The materials constituent the implant can be found on the
respective package label or in the brochure concerning the
use of the system.

Indications
Endosseous jaw-implant system.

Contraindications

Absolute

= Patients whose systemic disease does not permit implanta-
tion (for a detailed understanding of this extensive contra-
indication, reference is made to studies and the relevant
literature).

= Allergies to implant system components

= Single tooth implantations with implants that (at least par-
tially) have a conical thread that is designed for lateral
compression of bone along the enossal implant axis, pro-
vided that the nominal diameter of the implant is less than
3.8 mm.

Relative

= Diabetes, pregnancy

« Discomfort in the temporomandibular joint (although nu-
merous temporomandibular joint complaints can be treat-
ed with implant therapy as the lower jaw position is stabi-
lised with a fixed restoration)

= Roof 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 exam-
ple, a corticobasal implant is less risky to use than a two-part
implant. To avoid the occurrence of periimplantitis, an im-
plant with a polished/machined implant surface or a one-
piece implant should be given preference, if this possibility
exists.

Use

Diagnosis / Explanation

The diagnosis consists of the anamnesis, the clinical exami-
nation, the radiological examination with small format x-ray
and orthopantomogram as well as CT examinations. Itis rec-
ommended to have a medical check-up performed by an
experienced medical doctor.

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

Approach

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

A corresponding additional distance to endangered struc-
tures must be complied with. For a detailed scheme con-
cerning this aspect, please refer to our elaborate product
brochures.

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

Never drill above 500-800 rpm. Always use a sharp drill (max.
10 applications). Use intermittent reaming and drilling tech-
nique.

The implant is removed from the sterile packaging immedi-
ately prior to introduction and stably inserted in the bone
bed. Itismandatory that a good primary stability is achieved.
Screw implants are screwed in with the help of a ratchet
(RAT2), the torque wrench (TW2) or a screwdriver.

To minimize frictional warmth, it must be screwed in slowly
and without great pressure. Depending on the available
bone and the intended planning, the implants are inserted
with the neck portion (polished shaft) extending from the
bone or completely covered by the bone. If a removable
dental prosthesis will be worn over the implants covered with
muscous membrane during the healing phase, the implant
must be inserted in the bone in order to avoid exposure dur-

ing the healing phase as well to prevent chewing pressure on
the implant. In the selection of the implant, the height and
width as well as the quality of the present bone must be tak-
en into consideration. It is recommended not to remove too
much soft bone during the drilling, but rather to compress the
bone to the side with displacing osteotomes.

Afterwards, the implant is either closed with the surgical
screw on the mouth side (two step method), or a healing
screw in adequate length (mucosa height) is screwed in (sin-
gle step method). If indicated, an adequate wound closure
and radiological control follow. During the healing phase
(3-6 months are recommended depending on bone qual-
ity), the surgical situs is to be controlled in regular periods. In
incomplete healing of the mucous membrane and / or pre-
mature mucous membrane penetration, it is recommended
to replace the surgical screw with a healing cap. As long as
the static of the total construction as well as the situation dur-
ing the insertion allows, implants can also be loaded directly
after the insertion. This is decided by the treating dentist. In
case of doubt, a healing period of 3-5 months without load-
ing should be complied with - depending on the quality of
the bone. After completion of the healing phase, aradiologi-
cal and clinical control is performed.

Abutments from the Implant System are available for the
prosthetic treatment. The table below provides information
concerning the fitting parts. For further information please
refer to the respective brochure concerning the use of the
system. Basal implants may only be handled and used by
dentists / surgeons with valid authorisation issued by the ma-
nufacturer. This restriction includes all advices for patients,
creating treatment plans, placement of implants, prosthetic
treatments on implants, postoperative care (throughout the
following years).

Side effects

Temporary discomforts

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

flammation of the gingiva.

Long term disorders

= Oroanthral and oronasal fistula

= Localized or systemic infections

= Crater shaped bone degeneration over the duration of
use

= A horizontal and vertical bone degeneration is to be ex-
pected, also in proper surgical and prosthetic proceed-
ings - as in all other dental implants. Type and extent of
the bone loss is not foreseeable. Functionally caused
and inflammatory bone degeneration can accumulate.
If implants are placed in the vicinity of certain structures
(nerves, maxillary sinus, neighboring teeth etc), a revers-
ible or irreversible impairment (damage) of these struc-
tures can occur

= To prevent infection, antibiotic preventive measures and/
or local disinfection are recommended

Interactions

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

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

Note

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

= Implants may only be used in the period prior to expira-
tion.

= Implants must be stored dry and sealed. The seal is to be
opened immediately prior to introduction. All contact with
foreign substances prior to insertion of the implant is to
be avoided. The enossal part of the implant may not be
touched.

= Upon accidental swallowing of implants, abutments or ac-
cessories, the remainder of the object is to be secured (x-
ray or similar) and the necessary medical measures taken.

= The healing of the implant must be followed at regular
implants, e.g. by radiological means. To avoid bone loss,
non-osseointegrated or infected implants must be re-
moved in good time. The time of implant removal will be
determined by the dentist.

= The polished abutment heads must be roughened prior to
the cementation of the prosthetical workpieces.

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

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

Comment

Only originally sealed implants are sterile during the shelf life
period. If implants are resterilized by the final consumer, no
responsibility is assumed - independent of the method of ster-
ilization. Sterile products are marked with STERILE. The expira-
tion date is noted with the hour glass symbol. The LOT states
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the charge number. Implants may only be used once.

SIMPLADENT GmbH reserves the right to change the design
of the product and components or the packaging thereof, to
adapt instructions of use as well as to newly agree on prices
or delivery conditions. The liability is limited to the replace-
ment of the defective product. Further claims of all types are
excluded.
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Revision issued 2021-07

In case that implants would be reprocessed (cleaned, reste-
rilized) infections could occur, because no validated proce-
dures for reprocessing are available.

When processing re-sterilizable medical devices, the rules of
the RKI-Guideline and the European standard EN 1SO 17664
are relevant and must be obeyed. Guidelines regarding the
processing of our instruments are available in the brochure
accompanying our instruments. At the same time these
guidelines are displayed on the website www.simpladent-
implant.com.

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

Itis necessary that you carefully read the system application
prospectus (SAP) for the implant system which you are plan-
ning to use. This prospectus contains important information
about the application of the systems components.

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

Distributed by

Simpladent Implant Solutions Pvt Ltd
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh

India
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Pokyny
CZ Ctéte pozorné

SIMPLADENT®

Dvoudilné implantacéni systémy

Obecné pokyny pro zubni implantaty

Nutnou podminkou k provadéni implantologického osetreni
je znalost rozsdhlé specializované literatury. Chirurg musi mit
zkusenosti s vyhodnocenim bézné a patologické Iécby. Pred
implantaci se musi vytvofit proteticky pldn - a to i v pfipadé,
kdy situace muoze vést k pozdéjsi zméné pldnu. Samotné
tyto pokyny nejsou pro okamzité pouziti systému implantdtu
dostatecné.

Popis

Implantacni systém je systém enosedinich zubnich implan-
taci. Sklddd se z implantatl, chirurgickych a protetickych
nastroj0 a pilifd. Implanta&ni systém je vhodny pro zpUsoby
implantace v jednom nebo ve dvou krocich.

Slozky
Materidly, z nichz je implantdt slozen, jsou uvedeny na
pfislusném 3stitku na obalu nebo v uzZivatelské prirucce k sys-
tému.

Indikace
Endoosedini systém celistniho implantatu.

Kontraindikace

Absolutni

= Pacienti, jejichz systémové onemocnéni nepfipousti
implantaci (k dUkladné&j§simu porozuméni této obsdahlé
konfraindikace odkazujeme na studie a pfislusSnou
literaturu).

= Alergie na komponenty systému implantatu

= Samostatné zubni ndhrady s implantaty, které maiji
(pfinejmensim Cdstecné) konicky zdavit urceny k laterdini
kompresi kosti podél osy enosediniho implantétu, pokud je
jmenovity promérimplantatu mensinez 3,8 mm.

Relativni

= Diabetes, t&€hotenstvi

= Potize celistniho kloubu (na druhou stranu mohou byt
IéCbou implantdtem o3effovany cetné potize Celistniho
kloubu, protoze pozice dolni Celisti se pevnym usazenim
stabilizuje)

= Zbytky kofene, pretrvavajici zanétliva loziska v celisti

= U mladistvych a déti s neUpliné vyvinutou celisti

Nedostatek kostni hmoty: V pfipadé nezbytnosti ndsta-
vby kostni hmoty anebo ohrozujici bezprostfedni blizkosti
ohrozenych struktur (nervu) je zapotrebi proveéfit, zda neni
tfeba pouzit napf. kortikobazdini implantat s nizsim rizikem
nez dvoudilny implantat. Kvili prevenci periimplantitidy (po-
kud existuje moznost jejiho vyskytu) je nutno ddt prednost
implantdtu s lesténym/opracovanym povrchem popf. jedno-
dilnému implantdtu.

Pouziti

Diagndza / vysvétleni

Diagndza se sklddd z anamnézy, klinického vysetieni, radio-
logického vysetfeni maloformdtovym a panoramatickym
rentgenem a CT vy3etfeni. Doporucuje se provedeni lékafské
prohlidky zkusenym Iékafem. Implantace jsou volitelné zdkro-
ky. vyzadujici podrobné vysvétleni pacientovi. Je zapotfebi
vysvétlit alternativni osetfeni a vysledky implantaci, stejné
jako vysledky moziného neUspéchu zdkroku. Zejména je
zapotiebi vysvétlit dUlezitost Ustni hygieny a naklady na nds-
ledné osetfeni. Typ a rozsah vysvétleni je uveden s ohledem
na pfislusnou judikaturu.

Provedeni

V lokdini anestezii, pokud mozno pfi vytvoreni laloku, se
pomoci rotacnich ndstrojd nebo ndstroju na premistovani
pripravi 10zko implantétu. Pro pripravu vhodného kostniho
|0zka se doporucuje pouziti vrtacky a dodrzeni sledu vrtani:

Je ffeba dodrzet pfislusnou dodatec¢nou vzddlenost od
ohroZzenych struktur. Podrobné schéma tykajici se toho-
to aspektu naleznete v nasich podrobnych brozurdch k
produktim.

BEéhem pfipravy kostni dutiny je tfeba zajistit dostatecné
chlazeni implantaéniho 10zka (napf. chlazenym (sterilnim)
fyziologickym roztokem).

Vrtdni nikdy neprovddéjte rychlosti vétsi nez 500-800 ot/min.
Vidy pouzivejte ostry vrtdk (maximdainé 10 pouziti). Vyuzijte
techniku vrtdni pomociintermitentniho rozsifovdni. Implantat
se vyjme ze sterilniho obalu tésné pfed zavedenim a pevné se
usadi do kostniho 10zka. Je nutno docilit dobré primarni sta-
bility. Sroubové implantaty se zasroubuji pomoci rd&ny(RAT),
momentového klice (TW3) nebo Sroubovdku.

Je nutno Sroubovat pomalu a bez velkého tlaku, aby se mi-
nimalizovalo teplo vznikajici tfenim. S ohledem na pfislusnou
kost a na pldn implantace se implantaty viozi tak, aby kréek
(lesténd Cast) z kosti vyCnival, nebo byl zcela zakryt kosti.
Pokud se na implantdtech prekrytych sliznici bude béhem
hojeni nosit snimatelnd zubni ndhrada, musi byt implantét
vloZzen do kosti, aby se béhem faze hojeni predeslo odkryti
a také proto, aby se zabrdnilo tlaku na implantdat pfi zvykdni.
PFi vybéru implantdtu je treba zvdzit vysku a sitku kosti i jeji
kvalitu. PFi vrtdni se doporucuje neodstranovat pfilis mno-
ho mékké kosti, ale radéji kost stlacit na stranu pomoci
osteotom0.

Poté se implantat uzavie bud pomoci chirurgického Sroubu
na strané Ust, (dvoudilny zpUsob), nebo dentdinim abutmen-
tem pfislusné délky (vyskasliznice) (pfijednodiiném zpUsobu).
Pokud je to indikovdno, ndsleduje pfislusny zpUsob uzavieni

tkéné a kontrola rentgenem. BEhem faze hojeni (3 — 6 mésicU
podle kvality kosti), se bude misto chirurgického zakroku.

v pravidelnych intervalech kontrolovat. Pfi neUplném zhojeni
sliznice nebo predcasném proniknuti sliznici se doporucuje
nahradit chirurgicky Sroub vhojovacim vdéleckem Pokud to
dovoluje statika celkové konstrukce a situace pfi zavadeéni,
mohou byt implantaty pfimo po vlozZeni zatizeny. Rozhod-
ne o tom o3effujici chirurg. V pfipadé pochybnosti je treba
dodrzet dobu hojeni 3 - 5 mésicU bez zatizeni — podle kvality
kosti, Po skonceni faze hojeni se provede rentgenovd a kli-
nicka kontrola.

K protetickému osetffeni jsou k dispozici abutmenty z

implanta¢niho systému. Nize uvedend tabulka uvadi infor-

mace tykajici se pfislusnych cdsti. Dalsi informace naleznete

v prislusné brozure tykajici se pouziti systému.

Se spodni Casti implantdtu mohou manipulovat a pouzivat

ji pouze zubni lékafi /chirurgové s platnym oprdvnénim

vydanym vyrobcem. Pod toto omezeni spadaiji veskeré rady

pacientim, vytvareni pland osetieni, zavddéni implantéto,

protetické prdce na implantatech, pooperacni péce (v

prubé&hu nasledujicich let).

Vedlejsi G¢inky

Docasné nepfijemné pocity

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

Dlouhodobé potize

= Oroantrdlni a oronazdini pistél

= Lokalizované nebo systemické infekce

= Degradace kosti ve tvaru krateru béhem pouzivani

= Je tfeba predpokladat horizontdini a vertikdini degradaci
kosti, a to i pfi spravném chirurgickém a protetickém pos-
tupu - stejné jako u viech ostatnich zubnich implantéato.
Typ a rozsah Ubytku kosti nelze predvidat. ZpUsobend
funkénost a degenerace kosti vlivem zdnétu se mohou
akumulovat. Pokud jsou implantaty umistény v blizkosti
urcitych struktur. (nervd, sinus maxillaris, vedlejsich zuby
atd.), mUze dojit k vratnému nebo nevratnému poskozeni
téchto struktur

= Aby se zabrdnilo infekci, doporucuje se poddni antibiotik
a/ nebo lokalni dezinfekce

Interakce

Literatura popisuje interakce titanovych povrch s vyrobky
Ustni hygieny obsahujicimi slouceniny fluoru. Je tfeba o tom
pacienta informovat. Z divodu odlisné tuhosti klasickych
implant&td a prirozenych zubl je u kombinovaného prove-
deni ffeba ocekdvat velmirdzny vliv statiky. Rozsdhlé systémy
implantované protetiky mohou poskozovat flexi a pohyblivost
lebecnich kosti proti sobé. V souvislosti s tim byly popsdny bo-
lesti.

Pozndmka:

Po implantaci musi byt v karté pacienta pisemné uveden typ

pouzitého implantdtu a Cislo sarze.

Implantaty se smi pouZivat pouze do doby exspirace.

= Implantdty se musi uklddat na suchém misté a musi byt
neprody3né uzaviené. Uzavér se muze oteviit az tésné
pfed zavedenim. Pfed vlozenim je tfeba se vyvarovat
jakéhokoliv kontaktu s cizorodymi I&tkami. Enosedini cdsti
implantatu se nesmite dotykat.

= Pfi ndhodném spolknuti implantatt, abutmentd nebo
pfislusenstvi je treba zbytek predmétu zajistit (rentgen
nebo podobné) a provést nezbytnd Iékarskd opatieni.

= Pfivhojovaniimplantdtu je vidy potiebné délat rentgeno-
vé snimky. K vyvarovdni se ztrdté kosti, neosseointegrace
nebo infekce musi byt implantdt vzdy vyjmut ve spravny
cas. Vyjmutiimplantatu uréuje Iékar - stomatolog.

= Lesténd hlava abutmentu mize byt zbrousena pred ce-
mentovanim.

= U pacientU, u kterych se v historii objevila periodontdini
nemoc, jsou dobrou ndhradou implantatd lesténé implan-
taty. Mél by zde byt projedndn pfisny antibioticky rezim.

Skladovatelnost/Ulozeni implantatd
Skladovatelnost je 5 let po sterilizaci; viz datum exspirace na
obalu. Uklddejte neprodysné uzaviené a na suchém misté.

Komentar

Béhem doby skladovatelnosti jsou sterilni pouze origindiné
uzaviené implantdaty. Pokud konecny spotrebitel implantaty
opakované sterilizuje, neprebirdme Zddnou odpovédnost
- nezdvisle na zpUsobu sterilizace. Sterilni vyrobky jsou
oznaceny ndpisem STERILE. Datum exspirace je uvedeno u
symbolu pfesypacich hodin. Oznaceni LOT uvadi ¢islo Sarze.
Implantdty se smi pouzivat pouze jednordzove.

Spolecnost SIMPLADENT GmbH si vyhrazuje pravo zmeénit
design, sloZzeni a baleni vyrobku, upravit pokyny k pouZziti,
pfipadné schvdlit nové ceny nebo dodaci podminky. Zaruka
je omezena na vyménu vadného vyrobku. Jakékoliv dalsi
ndroky jsou vylouceny.

Legenda

Prectéte si pokyny

s

Datum exspirace

[STERLE]R] Y
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Sterilizovéno gama zérenim
Pouze pro jedno poufziti
Nesterilizujte opakované

Tento vyrobek se smi proddvat pouze
zubnim Iékafim, Ustnim chirurgdm

a maxilo-facidlnim chirurgbm nebo
jejich zastupcim.

STERILE[R]
Cislo 3arze
"T: UloZte v suchu
"
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Ulozte neprodysné uzaviené

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte

®

Vyrobce

Katalogové &islo

-5° - 55°

Zplnomocnény zdstupce pro
Evropské spolecenstvi
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V piipadé, Ze jsou implantaty znovu zpracovdany (&istény,
opakované sterilizovdny), muze dojit k infekcim, protoze ne-
existuji validované postupy opakovaného zpracovani.

Pfi zpracovdni |ékaiského zafizeni, které je moino
opakované sterilizovat, plati pravidla RKI a evropskd nor-
ma EN ISO 17664, které se musi dodrzovat. Pokyny tykajici
se zpracovdni néstroju jsou uvedeny v brozufe prilozené k
nasim ndstrojum. Tyto pokyny jsou uvedeny také na webo-
vych strdnkdch www.simpladent-implant.com.

Viechny léky véetné tohoto uchovévejte mimo dosah déti.
Pripravek smi pouzivat pouze zubni Iékafi a chirurgové.

Je nezbytné, abyste si pozorné preéetli prospekt o aplika-
ci systému (SAP) k implantaénimu systému, ktery pldnujete
pouzit. Tento prospekt obsahuje duleZité informace tykajici
se aplikace sloZek systému.

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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Simpladent Implant Solutions Pvt Ltd
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh
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Manuale per 'utente
Si prega dileggere attentamente

SIMPLADEN

Sistema implantare bipezzo

Avvertenze generali per gli impianti

La conoscenza della letteratura specializzata del settore
costituisce la premessa fondamentale per la corretta ese-
cuzione dei trattamenti implantologici. Risultano pertanto
estremamente necessarie esperienze chirurgiche per la va-
lutazione del normale decorso del trattamento e di quello
patologico. Il progetto protesico deve essere effettuato
prima delllimpianto, anche laddove la situazione chirurgi-
ca renda necessaria, in seguito, una modifica del progetto.
Il presente manuale per I'utente non é sufficiente, da solo,
all’utilizzo immediato del sistema implantare.

Descrizione

Il sistema implantare, € un sistema perimplantologia odonto-
iatrica enossale. Esso € costituito da impianti, strumenti chi-
rurgici e protesici e abutment. Il sistema implantare, € idoneo
per interventi diimplantologia monofase o bifase.

Componenti essenziali
| materiali dell’limpianto sono riportati sull’etichetta della
confezione o nella brochure riguardante I'utilizzo del sistema.

Indicazioni
Sistema implantare per impianti endossei nel settore mascel-
lare.

Controindicazioni

Assolute

= Pazienti la cui malattia sistemica non consente I'impianto
(per una comprensione dettagliata di questa ampia con-
troindicazione si fa riferimento agli studi e alla letteratura
pertinente).

= Allergie ai componenti del sistema implantare

= Impianti di denti singoli con impianti che (almeno in parte)
presentano una filettatura conica progettata per la com-
pressione laterale dell’osso lungo I’asse intraosseo dell’im-
pianto, purché il diametro nominale dell'impianto sia infe-
riore a 3,8 mm.

Relative

= Diabete, gravidanza

= Disturbo dell’articolazione temporomandibolare (d’altra
parte, numerosi disturbi dell’articolazione temporoman-
dibolare possono essere trattati con la terapia implantare
perché la posizione della mandibola inferiore viene stabi-
lizzata con un restauro fisso)

= Resti di radice, focolai di infiammazione rimanenti nella
mascella

= Negli adolescenti e nei bambini con mascella sottosvilup-
pata

Volume osseo ridotto: se € necessario un aumento osseo e/o
se esiste una minaccia di vicinanza immediata a strutture in
pericolo (nervi), si dovrebbe verificare se, ad esempio, un
impianto cortico-basale € meno rischioso rispetto a un im-
pianto a 2 pezzi. Per evitare il verificarsi di perimplantite (se
possibile), si dovrebbe preferire un impianto con una superfi-
cie lucidata/macchinata o un impianto monopezzo.

Applicazione

Diagnostica/Informazioni

La diagnostica consiste in: anamnesi, esame clinico, esame
radiologico tramite radiografia miniaturizzata e ortopanto-
gramma, uniti, talvolta a esame Ct.

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

Gli impianti richiedono interventi elettivi, di cui & necessario
fornire informazioni adeguate al paziente. E necessario indi-
care i trattamenti alternativi e le conseguenze degliimpianti,
unitamente alle conseguenze di un possibile esito negativo
dell’intervento. In particolare, occorre anche accennare
alllimportanza di una corretta igiene orale e ai costi di un
post-trattamento. Per quanto riguarda il tipo e I’entita delle
informazioni da fornire, si rimanda alla giurisdizione specia-
lizzata.

Procedura

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

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

Durante la preparazione della cavita ossea, occorre mante-
nere un raffreddamento intensivo del letto implantare (ad es.
con soluzione salina fisiologica (sterile) raffreddata).

Per la fresatura non superare mai la velocita di 500-800 giri/
minuto. Utilizzare sempre punte affilate (massimo 10 applica-
zioni). Applicare la tecnica difresatura/perforazione intermit-
tente. L'impianto viene estratto dalla confezione immedia-
tamente prima dell’applicazione e inserito in modo stabile
nel letto osseo. Deve essere obbligatoriamente raggiunta
una perfetta stabilita primaria. Per fissare gli impianti a vite,
servirsi di una chiave a cricchetto (RAT2), del torque-wrench
(TW2) oppure di un cacciavite. Al fine di ridurre il calore da
attrito, introdurre lentamente e senza esercitare una pressio-
ne eccessiva. A seconda del tessuto osseo presente e in base
al progetto, gli impianti vengono inseriti con il collo (pilastro
lucido) sporgente dall’osso, oppure completamente coperto
dallo stesso. Se una protesi mobile viene sostenuta, durante
la fase di cicatrizzazione attraverso un impianto coperto da
mucosa, I'impianto dovra essere inserito nell’osso, per evitare
lo scoprimento durante la fase di cicatrizzazione e impedire
la pressione masticatoria sull’impianto.

Per |la scelta dell’impianto, occorre tenere in considerazione
I’altezza e larghezza del tessuto osseo disponibile e valutar-

ne la qualita. E consigliabile, in caso di tessuto osseo molle,
non asportare una quantita eccessiva di tessuto durante la
fresatura, bensi comprimere piuttosto I’osso spostandolo la-
teralmente per mezzo di un osteotomo.

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

Per il trattamento protesico sono disponibili abutment del si-
stema implantare. La tabella sottostante fornisce informazio-
ni dettagliate per I'utilizzo dei pezzi corretti.

Per ulteriori informazioni si prega di utilizzare i relativi manuali
d’istruzioni del sistema.

Impianti basali possono essere manipolati e utilizzati solo da
dentisti / chirurghi in possesso dell’autorizzazione valida rila-
sciata dal fabbricante.

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

Effetti collaterali

Disturbi di natura passeggera

Dolore, sensazione di tensione, gonfiori, difficolta nel parlare

e inflammazioni della gengiva

Disturbi persistenti

= Fistole oroantrali e oronasali

= Infezionilocalizzate o sistemiche

= Degradazione ossea crateriforme durante il periodo diim-
piego

= Anche in caso diintervento chirurgico e protesico corretto,

occorre considerare una degradazione ossea orizzontale

e verticale, come avviene per tutti gli altri tipi di impianti

ortodontici. Non & possibile prevedere il tipo e I’entita della

perdita ossea. Puo verificarsi inoltre un accumulo di degra-

dazione ossea infiammatorio e commisurato alla funziona-

lita. Qualora gliimpianti vengano a trovarsi in prossimita di

strutture particolari (nervi, seno mascellare, denti adiacen-

ti ecc.) potrebbe essere provocato un danno reversibile o

irreversibile a tali strutture

Per la protezione dalle infezioni € necessario prescrivere

una profilassi antibiotica e / o disinfezione locale

Interazioni

Sono state riportate in lefteratura interazioni tra le superficiin
fitanio e i preparati per I'igiene orale contenenti fluoro. Infor-
mare il paziente a tale riguardo. Sulla base della differente
rigidita degli impianti per via crestale e dei denti naturali,
occorre considerare un'influsso fortemente diverso sulla stati-
cita, in caso di interventi combinati.

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

Avvertenza

= Dopo I'impianto, annotare per iscritto il tipo di impianto
utilizzato e il numero di partita nella cartella clinica del
paziente.

= Utilizzare gliimpianti entro il periodo di scadenza indicato.

= Conservare gliimpiantiin un luogo asciutto e chiuso. Aprire
la confezione solo al momento dell’applicazione. Evitare
qualsiasi contatto con sostanze estranee prima dell’inser-
zione dell'impianto. Non maneggiare la parte enossale
dell’impianto.

= In caso di ingestione accidentale di impianti, abutment o
accessori, accertarsi dei residui dell’loggetto (tramite ra-
diografia o altro) e adottare misure mediche adeguate.

= Controllare regolarmente l'integrazione dell’impianto
(radiografie). Per evitare deterioramenti ossei rimuovere
tempestivamente gli impianti non osteointegrati o infetti. Il
dentista decide il momento della rimozione.

= Le teste lucidate degli abutment degli impianti devono
essere irruvidite con frese diamantate prima della cemen-
tazione.

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

Durata / Conservazione degli impianti

La durata degliimpianti & di 5 anni dal momento della steriliz-
zazione; vedere data di scadenza sulla confezione. Conser-
vare il luogo ben chiuso e asciutto.

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

Non si assume alcuna responsabilita per impianti risterilizzati
dall'utilizzatore finale indipendentemente dal metodo diste-
rilizzazione utilizzato. | prodotti sterili sono contrassegnati con
il simbolo STERILE.

La data di scadenza viene indicata con il simbolo della cles-
sidra. La scritta LOTTO indica il numero di partita. Utilizzare gli

Legenda dei simboli
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Leggere le istruzioni d‘uso

(Gamma) -sterilizzato
Monouso
Non risterilizzare

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

Numero carica

Conservare in luogo asciutto

Tenere il recipiente ben chiuso

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

Produttore
Catalogo Numero
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Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

C€1936

impianti una sola volta.

Simpladent GmbH siriservail diritto di modificare il design dei
prodotti e dei componenti o il loro confezionamento, diinte-
grare le istruzioni per I’'uso, ovvero concordare nuovi prezzi e
condizioni di fornitura. La responsabilita si limita alla sostitu-
zione di prodotti difettosi. Si escludono ulteriori rivendicazioni
di qualsivoglia natura.
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Un eventuale ritrattamento degli impianti comporta il rischio
di infezioni in quanto non esistono procedimenti convalidati
per il ritrattamento.

Per il ritrattamento degli strumenti rotanti risterilizzabili se-
guire le prescrizioni della direttiva RKI e della norma EN I1SO
17664. Per ulteriori informazioni sui nostri strumenti consulta-
re il relativo foglio di istruzioni tecniche allegato. Il foglio di
istruzioni tecniche & consultabile anche sulla pagina web
www.simpladent-implant.com

Tenere fuori della portata dei bambini. Solo per uso odon-
toiatrico.

Prima di utilizzare un sistema implantare & indispensabile
leggere attentamente anche il depliant relativo all’utilizzo
del sistema implantare da lei utilizzato. Il depliant contiene
importanti e dettagliate informazioni relative alla manuten-
zione dei suoi componenti.
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m Mode d’emploi a lire attentivement

SIMPLADEN

Systemes d’implants a deux eléments

Remarques générales concernant les implants

La connaissance de la littérature technique pertfinente est
indispensable a la bonne exécution des traitements d'im-
plantation. Une expérience de I'évaluation de I'évolution
normale et pathologique du traitement chirurgical est indis-
pensable. Une planification prothétique est indispensable
avant I'implantation, y compris lorsque la situation chirurgi-
cale est susceptible d'imposer des modifications par la suite.
La présente notice d'utilisation n'est pas suffisante pour une
mise en ceuvre immédiate du systéme d'implants.

Description

Le systeme d’implants est un systeme pour I'implantation
dentaire endo-osseuse. Il se compose d’implants, d’instru-
ments chirurgicaux et prothétiques et de piliers implantaires.
Le systéme d'implants peut étre utilisé dans les procédés
d’implantations en un et deux temps.

Principaux éléments

Les matériaux qui composent I'implant sont mentionnés sur
I'étiquette de leur emballage respectif ou dans la brochure
expliquant I'utilisation du systeme.

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

Contre-indications

Absolues

= Les patients dont la maladie systémique ne permet pasune
implantation (pour une compréhension détaillée de cette
contre-indication étendue, veuillez vous référer aux études
et ala littérature spécialisée pertinente).

= Allergies aux composants du systeme implantaire

= Implantations de dents individuelles avec des implants qui
présentent (au moins partiellement) un filetage conique
dans I‘axe de |I‘implant endo-osseux congu pour la com-
pression latérale de I‘os, a condition que le diameétre nomi-
nal de I'implant soit inférieur & 3,8 mm.

Relatives

= Diabéte, grossesse

= Troubles de |‘articulation maxillaire (en revanche, de nom-
breux troubles de |‘articulation maxillaire peuvent étre soi-
gnés par un fraitement implantaire, puisque la position de
la machoire inférieure est stabilisée par une restauration
fixe)

= Résidus de racine, inflammation dans la méchoire

= Chez les adolescents et les enfants dont la machoire n‘est
pas complétement développée

Faible volume osseux : si une augmentation osseuse est né-
cessaire et/ou si on observe une proximité immédiate et ha-
sardeuse avec des structures a risque (nerf), il convient de
vérifier si, p. ex., un implant cortico-basal serait plus sGr qu‘un
implant en 2 parties. Pour éviter I‘apparition d‘une péri-im-
plantite, il faut privilégier (si possible) un implant dont la sur-
face est polie/usinée ou un implant monobloc.

Mode d’emploi

Diagnostic / Information

Le diagnostic comprend l'interrogatoire, I’examen clinique,
un examen radiographique avec clichés dentaires et pano-
ramiques, et éventuellement un examen par scanner. Il est
recommandé d'adresser le patient & un médecin généra-
liste pour un bilan médical. Les implantations sont des opé-
rations électives qui nécessitent une information correcte du
patient. Les autres possibilités de traitement et les suites des
implantations, ainsi que les conséquences d'un échec éven-
tuel, doivent étre expliquées. Il faut en particulier souligner
I'importance de I'nygiene bucco-dentaire et indiquer le coUt
du traitement postopératoire. On se reportera aux textes
|égislatifs pour connaitre la nature et I'étendue exactes de
cette information.

Procédure

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

Passer impérativement trés au large des structures mena-
cées. Voir d ce sujet les schémas détaillés des brochures sur
les produits. Lors de la préparation de la cavité osseuse, veil-
ler & ce que le lit d'implantation soit suffisamment refroidi (par
ex. au moyen de solution saline physiologique stérile refroi-
die). Ne jamais percer a plus de 500-800 tr./min. Toujours utili-
ser des fraises affotées (10 utilisations max.).

Employer une technique de fraisage et de forage disconti-
nue. Ne pas retirer I'implant de I'emballage stérile avant sa
mise en place dans le lit osseux. Il est impératif de garantir
avant foute chose une bonne stabilité primaire. Les implants-
vis doivent étre vissés & I'aide d'une clé a cliquet (RAT2), de la
clé dynamomeétrique (TW2) ou d'un tournevis. Afin de réduire
au minimum I'échauffement par frottement, insérer I'implant
lentement, sans exercer de pression excessive. En fonction du
volume osseux disponible et de la planification prévue, insé-
rer les implants en laissant le collet (tige polie) dépasser de
I’'os ou en I’'enfongant entierement dans ’0s. Si une prothese
dentaire amovible doit étre posée sur les implants recouverts
par la muqueuse au cours de la phase de cicatrisation, I'im-
plant doit étre inséré dans I'os de maniere & éviter qu'il soit
exposé pendant la période de cicatrisation et soumis & la
pression masticatoire.

Lors du choix de I'implant, tenir compte de la hauteur, de la
largeur et de la qualité de I'os existant. Si I'os est mou, il est
recommandé ne pas trop en enlever par fraisage, mais plu-
1ot de le comprimer latéralement au moyen d'un ostéotome.

L'implant doit ensuite étre fermé, soit avec une vis chirurgi-
cale du coété buccal (procédés en deux temps), soit avec
une vis de cicatrisation de longueur adéquate (hauteur de la
muqueuse) dans les procédés en un temps. Le cas échéant,
suturerla plaie selon la méthode adéquate, puis prendre une
radiographie de contréle.Au cours de la période de cicatri-
sation (3 & 6 mois recommandés, en fonction de la qualité
de I'os), contrdler le site opéré a intervalles réguliers. En cas
de cicatrisation incompléte de la muqueuse et/ou de péné-
fration prématurée de la muqueuse, il est recommandé de
remplacer la vis chirurgicale par une coiffe de cicatrisation.

Dans la mesure ou la statique de toute la construction et
la situation lors de Iinsertion le permettent, les implants
peuvent également étre mis en charge immédiatement
apres l'insertion. La décision est laissée a I'appréciation du
chirurgien-dentiste traitant. En cas de doute, ménager une
période de cicatrisation sans charge de 3 & 5 mois, selon la
qualité de I'os. Prévoir un examen radiologique et clinique de
contréle au terme de la période de cicatrisation. Les piliers
du systeme d'implants sont destinés & recevoir 'appareil-
lage prothétique. Le tableau détaillé ci-dessous indique les
éléments adaptés. Voir la brochure d'utilisation du systeme
correspondant pour plus de précisions. Les implants basaux
ne doivent étre utilisés que par les professionnels ayant regu
une habilitation en bonne et due forme du fabricant. Cette
utilisation inclut les activités suivantes : conseil des patients,
élaboration de plans de traitement, insertion d'implants,
montage de prothéses sur les implants, soins de suite (pen-
dant plusieurs années).

Effets secondaires

Génes passageres

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

inflammations de la gencive.

Complications a long terme

= Fistules bucco-sinusiennes et bucco-nasales

= Infectionslocales ou générales

= Résorption osseuse en cratere au cours de la période
d’utilisation

= Méme lorsque la procédure chirurgicale et prothétique
est correctement exécutée, une résorption osseuse peut
se produire dans le sens horizontal et vertical, comme
avec les autres implants dentaires

= La nature et I'étendue de cette résorption ne sont pas
prévisibles. Des causes fonctionnelles et inflammatoires
peuvent étre cumulées

= La pose d'implants & proximité de structures spécifiques
(nerf, sinus maxillaire, dents voisines, etc.) peut affecter
(endommager) ces derniéres de maniére réversible ou
irréversible

= En prévention des infections, une antibiothérapie et/ou
une désinfection locale sont recommandées

Interactions

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

Les systemes complets de prothéses sur implants crestaux
peuvent nuire & la flexibilité et & la mobilité des os craniens
les uns par rapport aux autres. Des problémes de douleurs
liées & cette restriction de la mobilité ont été décrits.

Remarque

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

= Lesimplants ne doivent plus étre utilisés au-dela de la date
limite d'utilisation indiquée.

= Conserver les implants au sec, dans I'emballage fermé.
Ne pas ouvrir l'emballage avant le moment de I'implan-
tation. Eviter tout contact avec des substances étrangéres
avant I'insertion de I'implant. Ne pas toucher la partie
endo-osseuse de I'implant.

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

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

= Avant leur scellement, les tétes polies des piliers des im-
plants doivent étre rendues rugueuses a I'aide de fraises
diamantées.

= Pour les patients ayant des antécédents connus de paro-
dontite, utiliser des implants lisses et envisager un traite-
ment antibiotique (de couverture).

Durée de conservation / Stockage des implants
La durée de conservation est de 5 ans & compter de la
stérilisation ; voir la date limite d'utilisation sur I'emballage.
Conserver au sec dans I'emballage bien fermé.

Remarque

Seules les implants conservés dans leur emballage d’origine
hermétiqguement fermé restent stériles pendant toute la du-
rée de conservation indiquée. Nous déclinons toute respon-
sabilité en cas de restérilisation des implants par I'utilisateur
final, quelle que soit la méthode de stérilisation employée.
Les produits stériles portent la mention STERILE. La date limite
d'utilisation est indiquée par le symbole du sablier. L'indica-
fion LOT désigne le numéro de lot. Les implants sont & usage
unique.

Explication des symboles

Lire le mode d’emploi

s

Date limite d’utilisation

Stérilisation par irradiation

STERILE[R] Y
®
&

Usage unique

Ne pas steriliser a nouveau

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

Numéro de lot

Conserver d I'abri de I'hnumidité

Bien maintenir ferméc

Ne pas utiliser sile conditionnement
estendommage

Fabricant

Référence

T
a
®
o]
!

-5° - 55°

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

C€1936

Simpladent GmbH se réserve le droit de modifier la concep-
tion des produits et des composants ou de leur emballage,
d'adapter les consignes d'utilisation et de fixer de nouveaux
prix ou de nouvelles conditions de livraison. Sa responsabi-
lité est limitée au remplacement du produit défectueux.
Aucune autre demande de dédommagement ne sera prise
en compte.

996-S-2TEILIG-03
Derniére révision 2021-07

Le retraitement des implants crée un risque d'infection caril
n’existe aucun procédé validé de retraitement.

En ce qui concerne le retraitement des instruments rotatifs
pouvant étre restérilisés, respecter impérativement les dis-
positions de la directive du RKI et de la norme EN I1SO 17664.
Vous trouverez de plus amples renseignements sur nos ins-
truments dans la fiche technique accompagnant ceux-ci.
Cette fiche technique peut étre consultée sur le site www.
simpladent-implant.com.

Conserver hors de la portée des enfants.
Utilisation réservée aux chirurgiens-dentistes et chirurgiens.

Avant d’utiliser un systéme implantaire, il est nécessaire de
lire attentivement la brochure d’utilisation du systeme (SAP)
du systéeme implantaire correspondant. Cette brochure
contient des informations détaillées importantes sur la mani-
pulation des composants du systeme.
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MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMIO
AAS BHUMATEABHOTO U3yYeHMs

RU

SIMPLADENT®

ABYX3TAMHbIX MMNAQHTAT

O6Lwmne UHCTPYKLLUM AASt UMIAQHTATOB

3HAHWE COOTBETCTBYIOLLLENM CMELMAABHOM AUTEPATYPbI ABASETCS
NPEANOCLIAKOM AAS MDOBEAEHWSE MMMAQHTOAOTMYECKMX MPpOoLLe-
Ayp. OBA3aTEABHO HEOBXOAMMO HOAUYME XMPYPTMHECKOTO OMbITA
B OLLEHKE HOPMOABHOTO MAM MNATOAOTMYECKOTO XOAQ AGYEHMS.
MNepea MMNAQHTAUMEN HEODXOAMMO NPOBECTM MACHMPOBAHKWE
NPTE3MPOBAHMA— ACKE €CAM B AQABHENLLIEM XMPYPTMYECKAs CH-
Tyaums notpebyeT BHECEHMS M3MEHEHWMIM B PAHEE COCTABAEHHbIN
NAGH. TOABKO 3TOM MHCTPYKLLMM MO NMPUMEHEHMIO HEAOCTATOYHO
AAS HEMEAAEHHOTO MCMOAb3OBAHMUSA CUCTEMbI UMMAGHTATOB.

Onucaxune

CHCTEMA MMMNACHTATOB MPEAHA3HAYEHA AAS SHAOCCUAAbHbIX CTO-
MOATOAOTMYECKMX MMMAQHTALLMI. OHAQ COCTOMT U3 UMMAQHTATOB,
XMPYPIMYECKMUX M OPTONEAMYECKUX MHCTPYMEHTOB, O TAKXe
abatmeHTos. CUCTEMA MMMAQHTATOB MOAXOAMT AAS OAHO- M ABYX-
3TANHOTO METOAOB MMMIAQHTALLMM.

OCHOBHbI€ KOMMNOHEHTbI

MOTepMOAbI, BXOAdLLME B COCTAB MUMMNAQHTATA, YKA3AHbLI HO COOT-
BETCTBYIOLLLEM YMAKOBOYHOM FPAbIKE MAU B 6pOLLIIOpe C ONMUCAHU-
eM MNOPFAKA UCMOAB3OBAHUA CUCTEMBI.

Cdbepbl npumeHeHus (Mokasanus)
CHUCTEMA SIHAOOCCAAbLHbIX HEAOCTHbIX MMMACHTATOB.

MpoTusonokasaHus

ABCOAIOTHbIE

= MauMeHThl, Y KOTOPbIX MMEETCA CUCTEMHOE 3a60AEBAHME, HE
MO3BOASIOLLLEE MPOBECTU UMMACHTALMIO (AAS BOAEE MOAPOBHOTO
MOHMMQAHUA AQHHOIO poAC ﬂpOTMBOI‘\OKO}OHVIPI O6pOTMTer K
I'IY6AI/IKOLI.I/I$|M no Pe3yAbTaTam MEeAMUMHCKMX MCCAEAOBOHMI M
COOTBETCTBYIOLLLEN AUTEPATYPE).

- A/\/\eDI'Mﬁ HO KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI MMMNAQHTOB.

YCTAHOBKA  MMMACQHTOB  OTAEAbHbIX 3y60B, KOTOpble (KK

MUHUMYM YOCTUYHO) MMEIOT KOHMYECKYIO Pe3bly, CO3AQIOLLLYIO

FOPU3OHTAABHOE AGBAEHME HO YEAIOCTHYIO KOCTb BAOAb OCU

MMMACHTA MPU YCAOBUM, YTO HOMMUHOAbHbIA AUAMETP MMMACHTA

COCTaBAgeT meHee 3,8 MM.

OTHOCUTEAbHbIE

« CaxapHbiit Anaber, 6epemeHHOCTb

- AMCKOMdOOpT B BUCO4YHO-HUXKXHEYEAIOCTHOM CyCTaBE
(C ApYro CTOPOHbI, MHOTOYMCAEHHbIE 3060AEBAHMA
BMCOYHO-HMXXHEYEAIOCTHbLIX CYCTABOB MOXHO A€4YMUTb NYyTEM
UMNAQHTAUMK, NOCKOALKY MOAOXKEHME HUXKHEM YeAIOCTH
CTABUMAM3MPYETCA C MOMOLLLBIO HECbEMHOM peCcTaBpaLLm)

= OCTaTKM KOPHEHM, 04ark BOCNAAEHMS, OCTABLLUMECSH B YEAIOCTM.

= Y MOAPOCTKOB 1 AETEM C HE MOAHOCTbIO PA3BMUTOM YEAIOCTbIO.

HeAoCTaTO4HOE KOAMYECTBO KOCTHOM TKAHWM: €CAM HEOBXOAMMO

Hapaui1BaHne KOCTHOM TKAHW U / WA  eCTb BEPOATHOCTb

HEeMOCPEACTBEHHOM OAM3OCTM K  3ATPOHYTbIM  CTPYKTYPOM

(HepBaM), CAEAyeT NpPOBEPUTb, HE HBASETCH AM, HAMPUMEP,

MCMNOAb3OBAHUE KOpTMKO-6GBG/\bHOFO UMMNAQHTA mMmeHee

PUCKOBAHHbBIM, 4&€M MMMACHTA, COCTOALLLETO M3 ABYX YOCTEN. YTOObI

(MO BO3MOXHOCTM) M3BEXATb BO3HMKHOBEHWS MEPUMMMAQHTUTA,

CAEAYeT OTACBATb MPEAMOYTEHME MMMACHTY C MOAMPOBAHHOM /

0BPaBOTAHHOM MOBEPXHOCTLIO UAM LLEABHOMY MMMACHTY.

MpumeHenue

AmnarHoctuka / ObbsicHeHue

AMArHo3 CTABUTCH HO OCHOBE QHAMHE3A, KAMHUYECKOTO obcaero-
BAHWA, PEHTTEHOAOIM4YECKOro 0BCAEAOBAHUA C MCMOAb3OBAHUEM
PEHTTEHOBCKMUX MAAbIX AEHTAAbHbIX CHWMMKOB M OPTOMAHTOMO-
FPAMMBI, A TakXe Npu HeobxoanmocTtn KT-o6caeaoBaHMe. Peko-
MEHAYETCH NPOBEAEHME MOAHONO MEAUULIMHCKOTO 0BOCAEAOBAHMS
KBAAMDULIMPOBAHHBIM ~ MEAMLMHCKMM  NEePCOHAAOM  obLLen
NPAKTUKM.

MUMNAGHTAUMKM NPEACTABASIOT COBOM BMELIATeAbCTBA, 06 oco-
B6EHHOCTAX KOTOPbIX HY>KHO MOAHOCTbIO MHADOPMMPOBATE NALMEH-
Ta. Tpe6\/iOTCﬂ PA3bACHEHMSA MO BO3MOXHOCTAM AABTEPHATHUBHOTO
AEYEHMS U MOCAEACTBUAM MMMNAQHTALUM, O TAKXKE NMOCAEACTBUIM
NP1 BO3MOXHOM Heyaaye. OCOBEHHO HY>XHO 0BPATUTL BHUMAHME
HQ BAXHOCTb TMrMeHsbl pOTOBOl;W MOAOCTM M HA PACXOAbI HA MO-
cAeonepaunoHHoe AedeHne. O TOM, KOKMM OBPA3OM U B KAKOM
0BbeME HYXXHO MPOBECTU PA3BICHUTEABHYIO PABOTY, rOBOPUTCS B
COOTBETCTBYIOLLLUX OPUANHECKMX AOKYMEHTAX.

MeToa

MoA MECTHOI aHeCTE3MEN, KEAQTEABHO C (DOPMMPOBAHUEM
AOCKYTQ, CO3AQETCA AOXE AAT MMNAQHTATA C MCNOAB3OBAHUEM
BPALLAIOWMNXCS 1 BbITECHAOLLLMX UHCTDYMEHTOB. Ans npenapwm-
POBAHMA COOTBETCTBYIOLLLETO AOXKQA AAS MMMACQHTATA PEKOMEH-
AOBAHO MCMNOAb3OBAHWE CBEPA U cobAloAeHne C/\eAY)OLLI.eﬂ
NOCAEAOBATEABHOCTU UX MPUMEHEHUSA!

CAeAyeT AEPXATHCH HO COOTBETCTBYIOLLLEM AOMOAHUTEABHOM
PACCTOAHMM OT CTPYKTYP, TPEBYIOLLIMX BEPEXHOro OTHOLLEHMS.
AETAAbHYIO MHCDOPMALLMIO MO STOMY ACMEKTY B BUAE CXEM Bbl
HaMAETe B HALLMX NOAPOBHbIX BPOLLIOPAX, MOCBALLEHHbIX HALLEN
NPOAYKLMK.

Bo Bpems NpenapupOoBaHMi KOCTHOTO AOXKQ CACAYET YAEAUTb
BHUMAHME HEOBXOAMMOCTU OCHOBATEABHOTO OXACKAEHMS AOXKA
MMMAQHTATA 1 dope3 (HAnP. C MOMOLLLBIO OXAQXAEHHOTO (CTe-
PUABHOTO) OU3MOAOTMHECKOTO PACTBOPA).

Ynucao o6opPOTOB NPK CBEPAEHUM HU B KOEM CAYHAE HE AOAXHO
npesbilate 500-800 06/MUH. [TIOCTOAHHO CAEAYET MCMOAb3OBATHL
TOABKO OCTPbIE CBEPAQ (MAKC. 10 MPUMEHEHMI). MCMOAB3OBATH
NPEPLIBUCTYIO TEXHMKY AAS DPE3EPOBAHMA U CBEPASHMA.
UMNAQHTAT M3BAEKAETCSA M3 CTEPUABHOM YNAKOBKM HEMOCPEA-
CTBEHHO NEePeA BBEAEHMEM U CTABGUABHO YCTAHABAMBAETCS B
KoCTHOE AoXe. OBA3ATEABHO CAEAYET AOCTMYb HOAEXHOM Nep-
BUYHOM CTABUABHOCTU. BUHTOBbIE MMMAGHTATHI BKDYYMBAIOTCH C
MOMOLLLBIO YCTAHOBOYHOTO KAIOHA (RAT 2), KAIOYG C OTPAHUYEHUEM
No KPYTALLEMY MOMEHTY (TW 2) 1AM OTBEPTKM. HTOObBI YMEHBLUMTD
HArpeBaHue OT TPEHMS, MPOLLECC BKPYYMBAHMS HYXXHO OCYLLLeCT-
BAATb MEAAEHHO 1 6€3 GOABLLOTO AQBAEHMA. B 30BUCHMOCTM OT
MMEIOLLLEroCH KOAMYECTBA KOCTHOM TKAHM 1 PA3PABOTAHHOTO
MAQHQ AAS TPOBEAEHMS MMMAQHTALMMW MMAAQHTATbI AMGO MOAHO-
CTbIO MOTPY>KATCH B KOCTHOE YTAYOAEHME M MOAHOCTBIO MNP 3TOM
30KPbLIBAIOTCA KOCTbIO, AMBO WX LLIEMKA, MPEACTABAAIOLLAS COBOM
OTNOAMPOBAHHbIM CTEPXEHb, BLICTYMAET M3 KOCTU MOCAE BBEAEHMS

MNAQHTAHTA. EcAM B NEePUOA 3AXKMNBAEHME HOA MMMNAQHTATOM,
NPUKPLITBIM CAM3UCTON OBOAOHKOM, BYAET OAEBATHCA CbEMHbIN
3yOHOM NPOTE3, TO UMMAGHTAT CAEAYET MOAHOCTbIO MOTPYXATh B
KOCTb C LLEAbIO M3BEXAHUS €r0 OBHAXEHMS B MEPUOA 3AXKMBAEHMS,
QA TAKXEe AQBAEHUA HO MMMAQHTAT NPU XKEBAHUU. anI Bbl60pe M-
NAQHTATA CACAYET Y4UTbIBATH LLMPKUHY, BBICOTY M MAOTHOCTb UME-
IOLLLeMCA KOCTU. PEKOMEHAYETCS, ECAM KOCTb MATKAS, n3berars ee
HYPE3IMEPHOIo CBEPAEHMA, A CKOPEE YXATb €€ OTTeCHALLMMK
ABVOKEHMAMM B CTOPOHY NYTEM MCMOAB3OBAHMA OCTEOTOMOB.
MocAe 3TOro UMNAQHTAT AMBO 3AKPbLIBAETCH C MOMOLLLBIO XMPYP-
rM4YE€CKOro BUHTA-3ATAYLLKM CO CTOPOHbI POTOBOM MOAOCTH (ABYX-
3TAMHBIN METOA), AMBO HOKPYYMBAETCH DOPMMPOBATEAb AECHbI
COOTBETCTBYIOLLLEN AAMHbI (B 3ABUCUMOCTH OT TOALLIMHbBI CAM3UCTOM
060A0YKM) (OAHODTAMHbIN METOA). MPU HEOBXOAMMOCTH ACAEE
NPOU3BOAUTCA YLLUMBAHUE PAHbI M PEHTIEH-KOHTPOAD.

B NEPUOA 3AXKMBAEHUA (B 30ABMCUMOCTU OT NAOTHOCTU KOCTH, pe-
KOMEHAOBAHO 3-6 MECALLEB) PETYASPHO MO NPOLLECTBMM ONpEAe-
AEHHbIX BOEMEHHbIX MHTEPDBAAOB CACAYET MPOMU3BOANTL KOHTPOAb
CUTYALMK NOCAE NPOBEAEHHOM ONepaumn. B cayvae HEMOAHOro
3QKMBAEHUS CAM3UCTOM OBOAOHKM M/UAM NPEXAEBPEMEHHOM ee
NEHeTPALMN PEKOMEHAYETCH 3AMEHNUTL XMPYPIMYECKMI BUHT-30-
TAYLLKY HO DOPMMPOBATEAL AECHEBOM MAHXETKM (PAM).

ECAM CTATMKA BCEM KOHCTPYKLLMK M CUTYALLMS BO BDEMSA YCTAHOBKM
3TO MO3BOAAIOT, MMMAGHTATBI MOTYT HAFPYKATbCS CPA3Y HEMo-
CpPEA- CTBEHHO NOCAE BBEAEHUA. 3aech peweHne npuHumaeTt
AEYALLMI BPAY. ECAM €CTb COMHEHMS, TO CAEAYET BLIAEPXATh
MHTEPBAA AAS 3ADKMBAEHMS 3-5 MECALLEB (B 30BUCMMOCTH OT MAOT-
HOCTH1 KOCTM), HEe NMPOBOAS HATPY3KY MUMMNAQHTATA. Mo npowectemmn
3TOrO MEPUOAJ, OTBOASLLLETOCH HA 3AXKMBAEHKE, MPOU3BOAMTCS
PEHTTEHOAOTUYECKUM U KAMHUYECKMIM KOHTPOAb.

AAS OPTONEAMHECKOTO OBCAYKMBAHMNS UCMOAB3YIOTCS ABATMEHTHI
CUCTEMbI UMMAQHTATOB. HUXENPUBEAEHHAS TABAMLLG COAEPXMUT
MHAPOPMALMIO O MOAXOAILLMX AETAAAX. AAS MOAYYEHMA Boree
NMOAPOBHOM MHAPOPMALLMK, CMOTPHUTE PYKOBOACTBO MO NMPMME-
HEHWIO CUCTEMbI.

Ba3aAbHbIE UMMAQHTATbI MOTYT MCMOAB3OBATLCA TOABKO KBAAU-
dDMLlVIpOBOHHbIMVI AMLUQAMMU, KOTOPbBIE UMEIOT AENCTBUTEABHOE
paspelweHne, BbIAOHHOE NPOU3BOAUTEAEM. o™ OrpaHuUYeHma
BKAIOYQIOT B Ce06s: KOHCYABTUMPOBAHUE NALLMEHTOB, MOATOTOBKY
NAQHOB A€4EHMUSA, YCTAHOBKY MMMAQHTATOB, NPOTE3NPOBAHUE,
NOCAEONEPALMOHHBIM YXOA (HO MPOTAKEHMM NOCASAYIOLLMX HE-
CKOABKMX AET).

Mo6Go4Hble adhcbekTbl

BpemeHHsie:

BoAn, YYBCTBO HAMPAXEHWUA, MPUMNYXAOCTHU, 3ATPYAHEHUA peyn U

BOCTOAEHUA AECHBbI.

AAUTEABHbIE!

< CBULLM B POTOBOM M HOCOBOM MOAOCTSX.

* AOKQAbHbIE MAM CUCTEMHbIE MHCbeKU.MM.

= KpareponoAoGHbIe M3MEHEHMS KOCTU B MEPUOA MCMOAb3OBA-
HMA.

= Adaxe npu NPABUMABHOM XMPYPrMYECKOM W OPTONEAMYECKOMn
METOAMKE, KK B MPOYEM 3TO KACAETCH U APYIMX AEHTAAbHbBIX
MMMAQHTATOB, BO3MOXHO BO3HUMKHOBEHWE TOPU3OHTAAbHbBIX W
BEPTUKAAbHbIX KOCTHbIX PA3pyLUeHMt. HEBO3MOXHO 3apaHee
NPEAYraadTh TMN M 0BbEM KOCTHOM AECTPYKLMWU. PYHKLMO-
HAABHO 06\/CAOB/\eHHbIe U BOCMNAAUTEAbHbIE KOCTHbIE AECTPYK-
UMM MOTYT CO4YeTaTbCAH. Ecan TbI pacnoaaratoTca BOGAM3N OT
CTPYKTYP, TpebyloLLmnx 0cob0M OCTOPOXHOCTM (HEPBbI, BEPX-
HEYEAIOCTHAS NA3yxa, COCEeAHME 3yObl 1 NP.), 3TO MOXET NpuU-
BECTM K OOPATUMOMY UAM HEOBPATUMOMY MOBPEXAEHMIO ITHX
CTPYKTYP.

= AAS 30LATBI OT MHADEKLLMI, BO3MOXHO, €CTb HEOBXOAMMOCTh
I'\DO(X)MAOKTMHGCKOI’O npuema AHTUOUOTHKOB U / UAN AOKQAb-
HOM Ae3MHdDEeKLMN.

BszaumoaencTeus

B AMTepaType OMMCLIBAAUCH B3AMMOAEMCTBUS MEXAY TUTAHOBbI-
MU MOBEPXHOCTAMM U CPTOPCOAEPXKALLMMKM NPENAPATAMU MO
YXOAY 30 POTOBOWM MOAOCTbIO. MALMEHTY HEOBXOAMMO 0O 3TOM
CoOBLWMTL. MO MPUYMHE OTAMYAIOLLLEMCS MOABMXHOCTH KPECTAAb-
HbIX MMMACHTATOB M €CTECTBEHHBIX 3y60B NP KOMBUHUPOBAHHbIX
PaboTaX MOXHO PACCHMTHLIBATL HO COBEPLUEHHO PA3HbIe CTATH-
Yyeckue BO3AEMCTBUA. OBLUMPHBIE MMMAGHTALMOHHO-OPTONEAM-
Yyeckue CUCTEMbI HO KDECTAAbHBIX MMIAGHTATAX MOTYT OTPAHUYM-
BATb TMOKOCTb U MOABMXKHOCTb KOCTEM Yepena OTHOCUTEABHO APYT
APYra. B cBa3u ¢ 3T1m BblAM OMMCAHbI GOAE3HEHHbBIE COCTOSHMS.

WHCTpyKLUKU

< [locAe MMNACHTALWM B KAPTOYKE NALUMEHTA AOAXHbI ©ObITb ONK-
CQHbI BUAbI UCMTOAb3OBAHHbBIX UMMACHTATOB M HOMEP NAPTHM.

= VMMNAGHTATbI AOAXHbI MCMOAB30BATLCH C Y4ETOM MX CPOKA FOA-
HOCTM.

* VMMOAQHTATbI AOAXKHbI XPAHUTHCA B CYXMX MOMELLLEHUAX B 3AKPbI-
ToMn YNQAKOBKe. OTKprBOThCﬂ AOAXHbI HEMOCPEACTBEHHO Nepea
nx BeeaeHnem. Caeayet m3beratb AlO6Oro ConpuKOCHOBEHMS
MMMAQHTATOB C MHOPOAHBIMU BELLLECTBAMM AO MX MCMOAb3OBA-
HW1A. HeAb3a NPUKACATHCA K 3HAOCCOABHOM YOCTU UMIMACHTATA.

« B CAy4Yae CAY4OAMHOrO NPOTAATbIBAHUS MMIMAGHTATOB, ABATMEH-
TOB MAM MPOYUX MPUHAAAEXKHOCTEN CAEAYET YCTAHOBUTL MECTO-
HOXOXAEHWE NPEeAMETA (C MOMOLLIBIO PEHTIEHA 1 NpP.) 1 Npwm-
HATb HEOOXOAMMbIE MEANLMHCKME MEPBI.

= 3QXKMBAEHME MMMAGHTATA HEOBXOAMMO KOHTPOAMPOBATH KAK B
OOBbIYHBIX CAYYTAX, HAMPUMEP, PEHTFEHOAOTMYECKM. YTOObI Npe-
AOTBPATUTHL MNOTEPIO KOCTU, HEUHTETPUPOBAHHBLIE AU l/lHCbl/ILll/I-
POBAHHbBIE UMMAQHTATEI HEOBXOAMMO YOPATh. BDEMS, KOTAC ITO
CAEAYET CAEAQTb,ONPEAEAIET CTOMATOAOT.

- OTHO/\MDOBOHHMM rOAOBKAM ABATMEHTOB MUMMNAQHTATOB nepea
LEeMEHTMPOBAHMEM HYXXHO MPUAQTL LLEPOXOBATOCTb C MOMO-
LLLbIO GAMQ3HbIX 6OPOB.

= [pu Ae4eHUM NALMEHTOB C BbIABAEHHbBIM MAPUAOHTUTOM CAEAY-
eT NPpUBErHyTb K MMMAGQHTATAM C FAQAKOM NMOBEPXHOCTbLIO, A TaK
K€ CAGAYET PACCMOTPETh HEOBXOAMMOCTb CONMPOBOXAQIOLLLE-
rO AE4EHUA C UCMOAb3OBAHUEM QHTUOMOTUKOB.

CpOK FOAHOCTH / XPOHEHME UMMACGHTATOB

CpOK XPOHEHUS UMMACHTATOB COCTABASET 5 AET C MOMEHTA
CTe- PUAM3ALLMM; CMOTPUTE AQTY OKOHYAHMS CPOKA FOAHOCTU Ha
YNAKOBKE. XPAHMTb B CYXMX MOMELLIEHMAX B 3AKPbITOM YNAKOBKE.

YcAoBHble 0603HAYEHUsA
(4]
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HeoBXx0AMMO YMTATb MHCTPYKLIMIO
CpOK roaAHOCTH

CTEPUAM3OBAHO TAMMA-AYHAMMU

TOABKO AAl OAHOKPATHOTO
NpUMeEHeHM

MOBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH
3TOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH TOABKO
AAS TPOACXKM CTOMATOAOTAM,

HEAIOCTHO-AULLEBBIM XUPYPTAM MAK
3ANPOCAM OT UX UMEHMU.

Homep cepun

CYXOM MECTE MArasnHa

XPAHWTb B 30KPLITOM yNAKOBKE
npoBecTn

He ncnoab3osath, €CAKM YyNaKoBKa
noBpexaeHa
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YMOAHOMOYEHHbIN MPEACTABUTEAD B
EBponenckom cooblLectse

C€1936

3amevanue

TOABKO MMMACHTATbI B OPUTMHAABHOM 3AKPBITOM YNAKOBKE CHUTA-
I0TCH CTEPUABbHBIMM B MEPMOA CPOKA FOAHOCTU. ECAM MMNAQHTATBI
PECTEPUAMIYIOTCH KOHEYHbBIM NOTPEBUTEAEM, B STOM CAYHAE

— HE3ABMCUMO OT METOAQ CTEPUMAM3ALLMM — OTBETCTBEHHOCTh
cHumaeTcq. CTepuAbHbIE MPOAYKTbl O603HAYEHbI 3HOKOM STERILE.
CpOK FTOAHOCTH 0603HAYEH CUMBOAOM MECOYHBIE YACHI. YKA3AHME
LOT o603Ha4aeT HoMep NAPTUU. MMMAQHTATbI MOTYT UCTMIOAB3O-
BATLCA TOAbKO OAMH pa3. Komnarus Simpladent GmbH octasaset
30 COBOM NPABO M3MEHATH AU3AIMH MPOAYKTOB M KOMMAEKTYIOLLLMX
MAM UX YNAKOBKM, COOTBETCTBEHHO COFACICOBbIBATH MHCTPYKLLMM
Nno NPMMEHEHMIO, O TAKXKE 30HOBO OrOBAPMBATH LIEHbI 1 YCAOBMS
NocTaBkM. [APAHTMA PACNPOCTPAHAETCA TOABKO HO 3ameHy Bpa-
KOBQHHOTO TOBAPA. APYre NpeTeH3nm MCKAIOYEHbI.

996-S-2TEILIG-03
Mepecmotp nposeaeH 2021-07

B cAy4de, eCAM UMNAQHTATLI GYAYT NOABEPIHY Thbl NOBTOPHOM
o6pa6oTke (ouyuLLEHME, MOBTOPHAA CTEPUAM3ALMA), MOXET
BO3HUKHYTb MHDEKUMA, T.K. OTCYTCTBYIOT YTBEPXAEHHbIE
METOAbI AAS STUX MEPONPUATUM.
Mpu o6paboTke pecTepUAU3YeMbIX MEAULUHCKUX YCTPOWUCTB,
npasuaa RKI-pykoBoacTBa M eBponeickoro crtaHaapta EN
ISO BAXHBI M MM HEOGXOAMMO MNOAYMHATLCA. PykoBoaswwue
YKa3aHus no o6pa6oTKe HAWMX MHCTPYMEHTOB HAXOAATCS B
conpoBoxAaiouwei ux Gpowiope. B To Xe camoe Bpems 3Tu
PYKOBOASILLME YKA3AHMA PAMOAOXEHbl HA Hawem BebG-caiiTe
www.simpladent-implant.com.
XPAHUTL B HEAOCTYMHOM AASl A€TEN MecTe.
MpPeAHA3HAYEHO TOABKO AAfl UCMOAb3OBAHMS CTOMATOAOTOM MAM
XUPYPTrom.
OYyeHb BAXHO  TWLATEALHO MPOYMTATL PYKOBOACTBO MO
npumeHeHuio cuctemsl (system application prospectus, SAP) ara
CHCTEMbI UMMAQHTATOB, KOTOPYIO Bbl MAQHUPYETE UCMOAL3OBATD.
3TO PYKOBOACTBO COAEPXMWT BAXHYIO MHPOPMAUUIO O
NPMMEHEHUM KOMMNOHEHTOB CUCTEMBI.

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

AuncTpubyTtep

Simpladent Implant Solutions Pvt Ltd
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh

India
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MHCTPYKUMM 30 ynoTpeba
MoAs, npoyeTteTe BHUMATEAHO!

SIMPLADENT®

ABY‘-ICICTOBCI MMNAQHTHA CcUCTEMA

OBLLM MHCTPYKLLUM 30 AGHTAAHUTE UMNAQHTH

MO3HABAHETO HA LUMPOKATA CMELMAAMMPOHA AMTEPATYPO
€ TMPeAnoCTABKA 3a MPOBEXAAHETO HA MMMAAHTOAOTMYHM
AEYEHMA. XMPYPIUYHUAT OMWUT B OLLEHKATA HA HOPMOAHOTO
N MATOAOTUYHOTO AEYEHWME € 3UABAXKMTEAEH. [POTETUYHOTO
NAGHWPAHE TPABBA AG CE M3BBPLUM MPEAU MMMAQHTUPAHETO,
AOPM U AQ € Bb3MOXHO XMPYPIMYHATA CUTYALLMS AQ AOBEAE AO
MO-KbCHA MPOMSAHA B MAGHUPAHETO. TE3M UHCTPYKLMM CAMM
no ce6e Cu He Ca AOCTATbYHM 30 HE3ABGABHOTO U3MOA3BAHE HA
UMMOAQHTHATA CUCTEMA.

Onucanne

MMMAQHTHATA CUCTEMA € CUCTEMA 30 €HOCOAHO AEHTAAHO
MMMAACGHTUPAHE. Td Ce CbCTOM OT MMMAGHTU, XMPYPIUYHM 1
NPOTETUYHM MHCTPYMEHTH, KOKTO M ABATMBHTH.

MMNACQHTHATO CUCTEMA € MOAXOAFLLA 30 EAHOeTaneH W
AByeTAMNeH METOA Ha MMMACHTMPAHE.

CovcTaBkmn

MaTtepuaante, OT KOMTO C€ CbCTOM MMMACHTBT, MOTAT AQ GbAAT
HOMEPEHM HA CbOTBETHWMSA €TUKET BbPXY OMAKOBKATA MAM B
6pOoLLYPATA OTHOCHO M3MOA3BAHETO HO CHMCTEMATA.

UHAMKaQL MU
EHAOOCOAHAO MMMNAGHTHA CMCTEMA.

MpoTMBONOKA3AHMS

AGCOAIOTHM

* MAUMEeHTH, CUCTEMHOTO 30B00AIBAHE HA KOMTO HE MO3BOAABA
MMMACQHTMPAHE (30 NOAPOBHO Pa3bUpaHe Ha TOBA OBLLMPHO
NPOTUBOMOKA3AHWE MNPENPALLamMe KbM MPOYYBAHMUATA U
CbOTBETHATA AMTEPATYPA).

= AAEPTMM KbM KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA HO MMMACQHTA

MMMAGHTALMM HO €AMHMYEH 30 C MMMAQHTM, KOUTO (MOHEe

YACTMYHO) MMAT KOHMYHA Pe3ba, KOSTO € MPOoeKTUPAHA 3a

AQTEPAAHO KOMMPECUPAHE HA KOCTTA MO BLTPELLHOKOCTHUS

A)KO6 HA MMMOAQHTA, AKO HOMMWMHAAHMAT AMAMETBD HA

MMAAQHTA € MO-MAABK OT 3,8 mm.

OTHOCUTEAHM

= Anabert, 6pemeHHoCT

= [[pobAEMM  HA  TEeMNOPOMAHAMOYyAQpHaTa  CTaBa  (OT
APYra CTPpAHd, MHOrOGPOMHM OMACGKBAHMA B OBAQCTTA HQ
TEMMNOPOMAHANMBYAQPHATA CTABA MOTAT AQ ObAQT AEKYBAHM
C UMMAQHTHO Tepanusd, Tb KATO no3numaTa HA AOAHATA
YEAIOCT Ce CTABUAM3MPA NPU OUKCUPAHE)

= OcTaThbuM OT KOPEHW, OTHMLLA HA Bb3NAAEHME, OCTAHAAM B
YyeAloCTTa

= MpU IOHOLLIM 1 AELLA C HEAOPU3BUTA YEAIOCT

OrpaHn4YeHa HAAMYHOCT HA KOCT: KO 61 BUAO HEOBXOAMMO

M3IPCAKACHE HA KOCTU M/MAM MPU 3AMNACXA OT HEMOCPEACTBEHA

6AM3OCT AO 3QCTPALLEHU CTPYKTYpu (Hepswu), TpaGBa Aa ce

NPOBEPU AQAM HAMPUMEP KOPTUKO-OA3ZAAHMAT MMMIAQHT € Mo-

MOAKO PUCKOB 30 M3MOA3BAHE OT MMMAGHT OT 2 4aCTM. 30 AQ

ce u3berHe nosBATA HA MEPUMMIMACGHTUT (AKO € Bb3MOXHO),

TP6Ba AQ Ce MPEeAnoYeTe MMMACQHT C MOAMPAHA/MALLMHHO

06paboTeEHA MNOBBPXHOCT HO MMMAGHTA MAM MMMACHT OT €AHA

4acT.

Noaxoa

oA MEeCTHA yrnorKa, 3a MPEANOYUTAHE C AQMBO, UMMAGHTHOTO
AOXE Cce npenapupa C POTUPALLM  WAM  M3MECTBALLM
MHCTPYMEHTU. 3 MpenapupaHe HA AAEKBATHO MMMACQHTHO
AOXe ¢ nomowlta Ha Generiplant ApuAoBe u cnassaHe
NMOCAEAOBATEAHOCTTA HA M3BOPBAHE, C€ NPEMNOPbYBA:

TpaBBa AQ BbAE CNA3EHO CLOTBETHO AOMBAHUTEAHO PA3CTORHME
AO 3ACTPALUEHU CTPYKTYPHU. 3 MOAPOBOHA CXEMA OTHOCHO TO3M
acnekT ce obbpHeTe KbM HALUKUTE PA3PABOTEHM MPOAYKTOBM
Gpoluypu.

Mo Bpeme HA NPenapupaHEeTo HA KOCTHWMS KABMTET TPsOBa
ACQ C€ OCUTYPU AOCTATBYHO OXACKACHE HA MMMACQHTA (T.e. C
OXACKAQLL, (CTEPUAEH) COU3MOAOTHYEH Pa3TBOP). Hukora He
n3bopsamnte ¢ noseye or 500-800 rpm. BuHATM M3NOA3BAMTE
OCTbP APMA (MaKC. 10 ANAMKMPAHMKS).

M3noassamte MHTEPMUTEHTHA TEXHUKA Ha VI360DBQH6A
NMNAQHTBT ce M3BAXAQ oT CTepuAaHaTa OMAKOBKa
HEMOCPEACTBEHO MPEAM MOCTABAHE MY B MMIMAAHTHOTO AOXE.
TOBQ € 3AABAXKMTEAHO 30 MOCTUTAHETO HAO EAHA AODPA MBPBUYHA
CTAOUAHOCT. BUHTOBMTE MMMNAQHTM CE 3ABMBAT C MOMOLLTA HO
TPECHOTKA, AMHOMOMETPUMYEH KAIOY MAKM OTBEPTKA. 3a Aa ce
HAMOAU d;)pl/lKLLVIOHHOTO 3arpasaHe, MUMNAGQHTBT TDSIGBCI AQ Ce
30BME 6GABHO M 6€3 rOAIM HATUCK. B 3ABUCUMOCT OT HOAMYHATA
KOCT W ONPEAEAEHOTO MAQHUPAHE, LLUMMKATA (MOAUMPAHATA YACT)
HA MMMAQHTA C€ MO3MUMOHMPA M3BbH KOCTTA UAK CE MOKPKMBQA
M3LUAAO OT KOCTTA. AKO CHemaema npotesa 6bae HoceHa
BbPXY MMNAQHTUTE, KOUTO CA NMOKPUTU C MYKO3HA MeM6pOH0
no Bpeme HA O3APABUTEAHATA CbOSO, UMMOAQHTBT Tp&lGBO AQ
6bae MOCTABEH B KOCTTA, 30 AQ ce u3berHe OroABAHETo Mo
Bpeme Ha O3APpaBUTEAHATA CbC]BG, KAKTO 1 AQ Ce NPeAOTBpATH
AbBKATEAHUA HATUCK BbPXY MMMAQHTA.

Mpn n3bopa Ha MMNACHT, TPI6BA AQ CE B3EME MOA BHUMAHWE
BMCOYMHATA M WMPUHATA, KAKTO U KAQ4eCTBOTO HA HAAUYHATA
KOCT. I'Ipenopbﬂso Cce, Ad He Ce OTCTPAHABA NPEKAAEHO MHOTO
MEKA KOCT NO Bpeme Ha M360pBOHe,O MO-CKOPO KOCTTA AQ Ce
KOMMpecupa CTPAHMYHO C OCTEOTOMM.

CAeA TOBA MMMAQHTBT MAW CE€ 3ATBAPA C XMPYPIMHYEH BUHT
(AByeTGNEH METOA), MAM CE 30BMBA O3APCBMTEAEH BMHT
(eAHOeTOI‘IeH MeTOA] C QAEeKBATHA AbAXWMHA (BMCOHMHO
HOAMI’OBVILLOTO]AAKOeMHAMKMpCIHO, CAEABA M PEHTTEHOAOIMYEH
KOHTPOA. [10 Bpeme Ha 03ApaBMTEAHATA AOA3d (MPenopbyBaT Ce
3-6 meceLd B 3aBUCHUMOCT OT KQYECTBOTO HA KOCTTCI], MACTOTO
HA UMMNAQHTUPEHE TPIOBA AQ BbAE KOHTPOAMPAHO PEFYAIPHO.
MpnM HEenbAHO 3C3APABABAHE HA MYKO3HATA mMembpaHa u

/ VAW MPEXAEBPEMEHHO MEHETPUPAHE, Ce MNPenopbysa
XUPYPIUYHMAT BUHT AQ CE€ 3AMEHM C O3APABUTEAEH BMHT.

CrnopeaA  KOHKPETHWMST ~ MpPOTeTMYeH  MAGH,  KAKTo W

MbPBOHAYAAHATA CTABUAHOCT, MMIMACHTATUTE MOTAT AQ GbaaT

He3a6aBHO HaATOBApPEHW. ToBA Ce peLUaBd OT AEKYyBALLMA

CTOMATOAOT. B CAy4ait HO CbMmHeHMe, Tpa6Ba AQ Gbae cnaseH

03ApaBUTEAEH Mepuoa Ge3 HaToBapBaHe OT 3-5 meceuaq, B

30BUCUMOCT OT KQAYeCTBOTO HA KocTTa. CAeA 3CBbpLUBAHE

HO O3APOBMTEAHATA COA3d, CE M3BLPLUBA PEHTIEHOAOTMYEH

M KAMHMYEH KOHTPOA. AGATMBHTM HO MMIMAGHTHATA CUMCTEMO

Generiplant ca Ha pa3snoOAOXeHWe 3a NPOTETUYHO AEYEHME.

30 noseye MHAPOPMALLMS CE KOHCYATUPATE CbC CbOTBETHATA

BpoLLYpPa 30 MPUAOXKEHME HO CUCTEMATA.

CTpaHu4Hu edbekTH

BpemeHeH amckomapopT

BOAKQ, 4yBCTBO HO HAMPEXeHMe, OTOK, TOYAHOCTM MPW roBOpeHe

1 Bb3MAAEHME HA TMHIMBATA.

ABATOCPOYHM CMYLLIEHMS

= OpPOGHTPAAHO 1 OPOHA3AAHO PUCTYAT

*  AOKAAM3MPOHKU MAM CUCTEMHM MHADEKLLMM

= KocTHa aereHepaums ¢ OOpPMa HA KpATEp Mo Bpeme Ha
pyHKLMS

= Ad ce 04aKBA XOPM3OHTAAHA M BEPTUKAAHA KOCTHA

= AereHepaums v npu NPABUMAHA XMPYPTMYHA M MPOTETUYHA
npoLeAypa: KAKTO MNPy BCUYKM OCTAHAAM 3bOHU MMIACHTM.
BuABT M pasmepsT Ha 3arybata HA KOCTHA maca e
HEeNpeABMAMM. Moxe AQ Ce aKyMyAMPa dOyHKLMOHAAHO
NPpUYMHEHA K BB3MNAAUTEAHOA AereHepdumns HaA KOCTUTe.
AKO Ce MOCTOBAT MMMACQHTM B OAM3OCT AO OMPEASAEHU
CTPYKTYPU (HEPBU, MAKCMAQPEH CMHYC, CbCEAHM 3bOM ”
T.H.), TOBO MOX€E AQ AOBEAE A0 OOPATUMO MAM HEOBPATUMO
YBPEXAGHE HA TE€3M CTPYKTYPM

= 3a AQ ce MPeAoTBPATH MHIPEKUMs, CA MNPENnopPbIMTEAHM
AHTUBOUOTUYHU U / MAM AOKAAHA A€3MHADEKLMS MPEBAHTUBHM
MEPKM

BsaumoaeincTemns

B3aMMOAENCTBMATA MEXAY TUTAHOBK MOBLPXHOCTH M MPOAYKTM
30 OPOAHO XWMIMEHd, CbABPXALLM COAYOPMA CA OMUCAHU B
AmTepatypata. MaumeHTsT Tps68a AQ 6bae MHADOPMUPAH 3
TOBA. TbiA KATO KPECTAAHUTE MMMACQHTU, BAZAAHUTE MMMIACHTH
MU ecTecTBeHuTe 3bOM MMAT PA3AMYHA CTEMNeH HA TBbPAOCT,
Bb3CTOHOBABAHMA MOAKPEMNEHW OT BCAKAKBA KOMOMHALMA OT
HAKOAKO OT TSX, MOXE AQ MMO MHOTO PA3AMYHM edDEKTM BbPXY
CTATMYHMS BaAQHC Ha cuctemata. LLUupoko npoTteTnyHo
Bb3CTOHOBSBAHE C KPECTAAHM MMMAQHTM MOXE AQ HOAMOAM
OTHOCMTEAHATA AOAEKCHS M MOBUAHOCT HO KPAHUAAHUTE KOCTU.
Mma cbobLLieHMs 3a GOAKA B TO3M KOHTEKCT.

YnoTtpeba
AwvarHosarta ce CbCTOM oT AaHaMmHe3aTa, KAMHUYHUA
nperaea w“ pPeHTTeHOAOTMYHOTO MU3CAEABAHE C  MNMOMOLLTA

HO  KOHBEHLMOHOAHM  AEHTAAHM  peHTreHorpadomm  m
OPTOMAHTOMOrPAOUM U AKO € HEOBXOAMMO KOMMIOTbPHM
TOMOrpadomm.

MPenoppYnTEAHO € AQ MMA M3BbPLUEH MbAEH MEAMLIMHCKKM
nNperAeA OT ONMUTEH OBLLLONPAKTMKYBALLL AEKAP. MMMAAQHTHUTE
npoueAypu Ca M3BUpaemn NPOLLEAYPU, M3MCKBALLM MOAPOBHO
oBgCHEeHKne Ha NaumeHTa. NauMeHTsT TPA6Ba Aa 6bAE 3AMO3HAT
C QATEPHATMBUTE 30 A€YEHME U MHADOPMUPAH 30 Bb3MOXHMUTE
nocaeanum oT MMMOAQHTOAOTMYHOTO AEHEeHMe, KAKTO “n
Bb3MOXHOCTTA 30 HeyCnex.

Mo-CNeumMaAHo, NAUMEHTLT TPsbBa A ObAe MHAPOPMMPAH
30 BADKHOCTTO HA OPAAHATA XMIMEHA W 3a CTOMHOCTTA Ha
NOCTONEPATUBHOTO AedeHue. OTHOCHO HAYMHA M CTeneHTa
HO MHAOOPMMPAHE HA MAUMEHTA, C& KOHCYATMPAMTE CbC
CbOTBETHATA CbAEOHA NPAKTUTA.

3aberexkn

« CAeA UMNAGHTUPAHETO, BbBEAETE BUAC W CEPUIMHMA HOMEP
HQ M3MOA3BAHMS MMMAQHT B AOCHETO HA NALMEHTA.

= He M3NOA3BANTE MMMAGHT CAEA CPOKA HA FOAHOCT MOCOYEH
HQ ONAKOBKATA.

* CbXpaHABAWTE BCMYKM MMIAGHTM 3QATBOPEHM B TEXHWUTE
OMGKOBKM HA CyXO MSCTO. He oTBapAiTe OMAKOBKATA
AO MOMEHTA HEMOCPEACTBEHO TMPEAM MOCTABAHETO
HO WMMAQHTA. M3BATBAMTE BCHKAKBM KOHTAKTM C BbHLLHM
CyOCTAHUMM MPEeAn M MO BPEeMe HA MOCTABIHETO Ha
MMMACHTA. He AOKOCBAMTE EHOCAAHATA YOCT HO MMMACHTA.

= 3aaaceusberHe 3arybataHAKOCT, MMMAQHTUTE KOUTO HE Ca
OCEOUHTETPUPAHU UAM CA MHAPEKTUPAHM TPAOBA AQ ObaAT
OTCTPOHEHM CBOEBPEMEHHO. BpemeTo 3a OTCTPAHSBAHE HA
MMMAAQHTA C& ONPEAEAS OT CTOMATOAOrQ.

= [TOAMPAHKUTE TAGBM HO ABATMBHTUTE TPAGBA AC CE HATPAMNABST
NPeAr LUMEHTUPAHETO HA MPOTETUYHATA KOHCTPYKLLUA.

e [py NAUMEHTH, HYUITO MCTOPMS MOKA3BA MAPOAOHTAAHM
3060ASIBAHMS, TAQAKMTE UMMMAGHTM TpabGBa AQ  OGbadT
OLLEHABAHM KATO AATEPHATMBA. CbLLLO TAKA, TPAOBA AQ Obae
NPEABUAEH M CTPUKTEH OHTUBMOTMYEH PEXUM..

= O3ApaBUTEAHMAT npouec Tpabsa Aa Obae
NMPOCAEAABAH (HAMP. PEHTTEHOAOTMYHO).

pEeAOBHO

CobxpaHeHue / CpOK HO rOAHOCT

CpOKbT HO TOAHOCT € 5 TOAMHW OT AQTATA HA CTEPUAM3ALLMS.
BuXTe CpOKa HA TOAHOCT Ha onakoskatd. CbxpaHssanTe
3APABO 3ATBOPEHM HA CYXO MACTO.

KomeHTapu

CaMO MMMAQHTM B OPUIMHOAHM OMOKOBKM COA  CTEPMAHM
no BPEMe HA CPOKA HA FOAHOCT. [POU3BOAMTEAST HE HOCMK
OTTOBOPHOCT, GKO MMMAQHTMTE CA CTEPUAZMPUHM OT KPAMHMS
notpebuTeA, HE3ABUCMMO OT METOAQ HA CTepUAM3AUMS.

NereHaa

MpoyeTeTe UHCTPYKUMMTE

CpOK HQ roAHOCT

s

fama ctepuamsaums

STERILE[R] Y
®
&

CaMo 30 eAHOKPATHA ynoTpeba
He pe-ctepuansmpante

To3M NPOAYKT € 3a MPOACXDOA camo
HO CTOMATOAO3M, OPAAHM XMPYP3M
M AULLEBO-YEAIOCTHU XMPYP3M MAM OT
TAXHO MMeE.

LOT Homep

CbXpPaHABAMTE HA CYXO MACTO

CbXPAHABAMTE MABTHO 3ATBOPEHO

He 13noA3BaiTe, ako ONaKOBKATA €
noBpeAeHa

MpoussoanTeA

Karaaoxen Homep

o
/Y -5°-55°

YNbAHOMOLLLEH NMPEACTABUTEA B
EBponenckata o6LLHOCT

C€1936

CTepUAHMTE MPOAYKTM CA MAPKMPAHM CbC CMMBOA STERILE.
CpOKbT HO TOAHOCT € MAPKMPAH CbC CMMBOAQ HA MSCBHYEH
4yacosHuk. CumBoabT LOT nokassa HOmMepa Ha naptraata.
MMNAQHTHUTE Ca CTPOro NPEAHA3HAYEHM CAMO 30 EAHOKPATHA
ynotpe6a.

Simpladent GmbH cu 3ana3sa  MNpABOTO  AQ  MPOMEHS
AM3AMHO HO CBOMTE MPOAYKTM M KOMMOHEHTM WMAM TeXHWUTE
OMAKOBKM, AQ PEACKTMPA MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba, KakTo
M AQ MNPEAOroBapPS LLEHMTE MUAM YCAOBMATA HO AOCTCBKA.
OTrOBOPHOCTTA € OfPAHMYEHA AO 3AMAHA HA AedDeKTHMS
NPOAYKT. PEKAGMALMK OT APYT TUM CA M3KAIOYEHM.

996-S-2TEILIG-03
MocaeaHo n3aarHue 2021-07

B cAy4ai, 4e UMNAGHTUTE 6bAAT O06paGoTeHu (NOYUCTEHM,
pe-CTePUAUIUPAHM), € Bb3MOXHO AG BBb3HMKHAT MHpeKUUH,
30UL0TO HE CO HAAMYHM BAAMAMPOHM NpPOLEAYPH 3a
o6pa6oTka.

KoraTo ce 06pa6oTBAT pe-CTEPUAUIUPALLM CE€ MEAULLUHCKHU
U3AEAMS, MPABUAATA Ha HapbyHuka RKI u EBponeiickus
ctaHaapT EN ISO 17664 ca peAeBaHTHM M Tpa6Ba aa ce
cnaseaT. HacokuTe 3a ynoTpe6a Ha HALWMUTE UHCTPYMEHTH Ca
HQO PA3NOAOXEeHHWe B NPMAPYXaBauw,aTa ru 6powypa.

Aa ce CbXPAHABA HA HEAOCTDBMHM 3a Aeud mecTd. Aa ce
U3MOA3BA CAMO OT CTOMATOAO3U AU AEKAPMU.

Heob6xoaMMo e, npeAun AQ M3MOA3BATE CUCTEMA 30 MMNAQHTH,
BHUMATEAHO AQ npoyeTeTe 6GpowypaTta 3a ynoTpeba Ha
CUCTemMaTa, NPpMAOXKeHa KbM M3MOA3BAHATA OT Bac cuctema
30 MMNAQHTH. Tasu Gpolypa CbABPXA BAXHA M MOAPOGHA
MH¢OPMGLLMH 3a ynorpe6a HAQ KOMMOHEHTUTEe Ha CUCTemMdarTa.

o]

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

PasnpeaeAexue

Simpladent Implant Solutions Pvt Ltd
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh

India
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IHCTPYKLLIS i3 30CTOCYBAHHS
MPOXAHHSA YBAXHO O3HAMOMUTMCA!

SIMPLADENT®

Cucrtema ABOKOMNOHEHTHUX iIMNAQHTATIB

3araAbHi IHCTPYKLT LWLOAO IMNAQHTATIB

MepeAyMOBOIO AAS MPOBEAEHHS OYAb-FKMX IMMACHTOAOTIHHMX
npoueayp € OBGI3HAHICTb i3 BIANOBIAHOK — JOAXOBOIO
AiTepaTypoto. HasSBHICTb XipypriYHOro AOCBIAY TQ AOCBIAY
Yy BM3HQYEHHI HOPMOABHOTO | MATOAOriYHOro nepebiry
AIKYBQHHS OOOB'3KOBA.

Mepea iMNAGQHTAUIEIO  HEOBXiAHO  PO3POBMTM  MAQH
NPOTE3yBAHHA — HABITb AKLLO B MOAQABLLOMY Xipypri4Ha
CUTYALLIs BUMATATMME BHECEHHS 3MIH AO LbOTO TMACHY.
IHdpopMaLLii, HOBEAEHOT B LM IHCTPYKLLT i3 3QCTOCYBAHHS,
HEAOCTATHbO ~ AA4  TOro, W06  BIAPA3y  MOYMHATM
BUKOPMCTOBYBATU CUCTEMY IMMACHTATIB.

Onuc

CHCTEMO IMMNAGHTATIB MPU3HAYEHA AAS BHYTPILLHLOKICTKOBOT
CTOMOATOAOTIYHOT  IMAAGHTALIT. Ao 11 CKAGAYy BXOAATb
iMNAQHTATK, XipyprivyHi Ta npOTe3qu/\bHi iHCTPyMEHTH, a
TAKOX aBaATMEHTU. CUCTEMA IMMNAQHTATIB npusHAa4YeHa AAd
OAHO-TA ABOETAMHUX N\eTOAIB IN\I'I/\C]HTOLLII

OCHOBHi KOMMOHEHTH

MaTepiaAn, LLO BXOAATb AO CKAGQAY IMMAGHTATY, MOXHO
3HOWTM HA BIAMOBIAHIM eTukeTui abo B OGpollypi LWOAO
BMKOPUCTAHHS CUCTEMM.

Cdbepa 3acTocyBaHHs (MOKA3AHHA)

CurcTema iIMMNACHTATIB AAS BHYTPILLUHbOKICTKOBOT iMAAQHTALLT

B LLLEAEMHIiM 0BAQCTi.

MpoTunokasaHHs

ABCOAOTHI

« MauieHT, cUCTemMHe 3QaXBOPIOBAHHSA fSKMX HEe AO3BOASE
BMKOHYBATM IMMACQHTALIIO (AAS AETAABHOTO  PO3YMIHHA
LLbOro OBLLMPHOrO NPOTUMOKA3AHHS POBUTECA MOCUMACHHS
HO AOCAIAXEHHS TA BIAMOBIAHY AiTepatypy).

AAEPris HO KOMMOHEHTU IMMACQHTHOT CUCTEMM

IMMAGHTALLIS OKpeMMX 3yDiB i3 BUKOPUCTAHHAM IMMACHTATIB,
AKi (MPUHAMMHI YHOCTKOBO) MAIOTb KOHIYHY dPOpMy, MAIoTb
Hapi3b, NPU3HAYEHY AAS BIYHOTO CTUCHEHHS KICTKM B3AOBX
OCi €HOCAABHOTO IMMAQHTATY, 30 YMOBM, LLLO HOMIHAAbHMI
AIOMETP IMMAQHTATY HE NepesuLLyE 3,8 MM.

BiaHOCHI

= Aiaber, saritHicTb

= CKAprn Ha CKPOHEBO-HMXHbOLLLEAEMHMI CYrA0D (3 iHLLOro
60Ky, YMcAeHHi ckapri Ha CHLLC moxHa AikyBatu 3a
AOMOMOTOIO IMMACQHTALLIMHOT Tepanii, OCKIAbKM MOAOXEHHS
HUXHbOT LLLeAenn CTABIAI3yeTbCs 3ABASKM CDIKCOBAHOMY
imnaaHTary)

* 3AAMLLIKM KOPEHIB, BOTHMLLLA 3AMAAEHHS, LLLO 3AAMLLAIOTLCS
B LLLeAeni

= Y niAAiTKiB TQ AiTEM
LLLeAernolo.

i3 We He MOBHICTIO PO3BMHEHOIO

HeAoCTaTHS TOBLLMHA KICTKOBOI TKAHMHM: SKLLO HEOoOXiAHO
BMKOHATWM HAPOLLLEHHS KICTKM Ta/aB0 AKLLO iCHYe 3arposd
6e3nocepeAHboi OAM3LKOCTI A0 Hebe3neyHux CTPYyKTyp
(HepBiB), CAiA MEPEBIPUTU, YU HE €, HAMPUKATA, KOPTMKO-
6A30AbHUIA IMNAQHTAT MEHLL PU3MKOBAHMM, HIXK IMAAQHTAT
i3 ABOX YOCTUH. LLLOG YHMKHYTW BUHUKHEHHS NEPUIMMIAQHTUTY
(IKLLO LLe MOXAMBO), MEpPEBAry CAIA BIAAGBATU IMMNAQHTATY
3 MOAIPOBAHOIO/MEXAHIHHO 0BpobAeHO nosepxHelo abo
LLIABHOMY IMMAQHTATY.

3acToCcyBaHHsA

AiarHocTika 1a iHgpopMaLlis AAS NALIEHTA

AIQrHOCTMKG  3AIMCHIOETBCS  HA  MIACTABI  AHAMHE3Y,
KAIHIYHOTO OBCTEXEHHS, PEHTTEHOAOTNYHOTO OBCTEXEHHS
3 BUKOPWUCTAHHAM MPULIABHUX PEHTIEHIBCbKMX  3HIMKIB
i OPTOMAHTOMOTPAMM, 4 TAKOX, 3a HeobxiaHocTi, KT-
OOCTEXEHHS. PEKOMEHAYETbCS TMPOBEAEHHS MEAMYHOTO
OTASAY ~ AOCBIAYEHMM  AIKAPEM  3AraAbHOI  NMPAKTUKM.
IMAAGHTALIA — Le eAEKTMBHA MPOLLeAYPa (MPOBOAMTLCS 3Q
BCKAHHAM MALEHTA), CTOCOBHO AKOI MALEHTY MNOTPIOHO
HOAQTM AOKAQAHI PO3'ACHEHHS.

HeobxiaAHO NPOIHAPOPMYBATH MALLIEHTA MPO AABTEPHATMBHI
METOAM AIKYBAHHS T MOXXAMBI HACAIAKM IMMIAQHTALLIT, O TAKOX
HACAIAKM MOXAMBOT HeBAQY. OCOBAMBO NOTPIOHO 3BEPHYTH
YBAry HA BAXAMBICTb riE€HW NMOPOXHUHKM POTA TA HA BAPTICTb
NICARIMNAQHTALLIMHUX NPOLEAYP. METOAM IHDOPMYBAHHS TA
obcsr iHdpopMaL,ii BU3HAYATLCA YUHHUMM 3AKOHOACBYMMM
MOAOXEHHIMM TA HOPMATUBAMM.

MeTtoanka

AOXe AAFIMMAQHTATA CTBOPIOETHCH 30 AOMTOMOTOK0 06EPTOBMX
i BUTMCKYIO4MX [HCTPYMEHTIB MiA MICLLeBOIO aHecTesi€lo,
6aXAHO 3 POPMYBAHHAM KAQMTA. AAS MNpPenapyBaHHS
BIAMOBIAHOIO  AOXQ  AAf  IMMAQHTATA PEKOMEHAYETbCA
BWMKOPMCTOBYBATN CdOPE3M TA AOTPMMYBATMCA MOCAIAOBHOCTI
X 30CTOCYBAHHS:

HeobxiAHO  AOTPMMYBATMCA  BIAMOBIAHOTO ~ AOAQTKOBOTO
BIAAGAEHHS BIA BPA3AMBMX CTPYKTYP. AETAAbHI Cxemu
CTOCOBHO LLbOTO QCMEKTY AMB. Y AOKAGAHWX BpoLLypax Npo
HaLLi BUpOOMU.

Mia 4ac npenapyBaHHs KICTKOBOrO AOXA HeOoOXiAHO
C/\iAK\/BGTVI 30 HOAEXKHUM OXOAOAXKEHHIM AOXKCO iMNAQHTOTO
(HONPUKACA, 30 AOMOMOTOK OXOAOAXEHOTO (CTEPUABHOTO)
isiororivHoro  po3sumHy). CAiA  BMKOPWUCTOBYBATM  TiAbKM
roCTpi iIHCTPYMEHTH (He GiAbLue 10 3aCTOCYBAHb). HeoOXiAHO
4epryBaTH TEXHIKM CX)peliep\/BCIHHﬂ Ta CBepAAIHHSI

IMnAQHTAT AiCTQETBCH 30 CTepl/I/\bHOI YNQAKOBKM
Be3nocepeaHbo nepea BBEAEHHAM i cTabiAbHO
BCTOHOBAIOETbCA B KicTkOBE AOXEe. OBOOB'A3KOBO HEOOXIAHO
AOCATTU HOAIMHOT NEPBUHHOT CTABIABHOCTI.

[BUHTOBI  IMMAGHTATM  BKPYYYIOTbCS 30 AOMOMOTOIO
peBepcuBHOro katoda (RAT 2), AMUHOMOMETPUYHOTO KAIOHO
(TW 2) a60 iHLOoro NoAiGHOro iHcTpymeHTa. o6 3meHLwmnT
HArpiBaHHA BiA TepTd, MpoLec BKPY4YyBAHHS MNOTPIGHO
3AIMCHIOBATK MOBIABHO TA ©E3 BEAMKOTrO TUCKY. 3AAEXHO BiA
HAABHOI KiAbKOCTI KICTKOBOT TKAHMHM i nepeA6qweHoro MNAQHY
NPOBEAEHHA IN\HAOHTCILLII IMNAQHTATM Q6O BCTABASIOTLCH
no  LMMKY  (BIAMOAIDOBAHMM — WTHdT), ab0  MOBHICTIO
30HYPIOIOTbCS B KICTKOBY TKAHMHY. 9KLLO B MEPIOA 3Aro€HHs
NoBEPX IMMACQHTATA, 3AKPUTOTO CAM30BOIO OBOAOHKOI,
ByAe HOCUTUCSH 3HIMHUI 3yOHMIK NPOTE3, TO IMNACHTAT CAIA

MOBHICTIO 3AHYPIOBATK B KICTKOBY TKAHMWHY, LLOG YHUKHYTM
OO OTOAEHHS B MEPIOA 3ArOEHHS TA TMCKY HA HbOTO MiA YAC
SKYBOHHS.

Mpu BUOOPI IMNAGHTATA CAIA BDAXOBYBATH LLUMPUHY, BUCOTY TAl
LLLIABHICTb HOABHOT KICTKOBOT TKAHMHM. AKLLLO KICTKOBA TKAHMHA
M'KQ, PEKOMEHAYETbCS 3AHAATO HE BMCBEPAAIOBATH i, a
BIATICHWMTM B CTOPOHM 30 AOMOMOTOI0 OCTEOTOMIB.

MicAs UbOro IMMAQHTAT ABO 3AKPUBAETHCH 30 AOMOMOTO
XipypPriYHOro rBUHTA-3ArAYLLKKM 3 6OKY POTOBOI MOPOXHUHM
(ABOETAMHMI METOA), ABO HO HBOTO HOKPYHYETbCA OOPMYBAY

ACEH BIAMOBIAHOT AOBXMHM (3AAEXHO BiA TOBLLMHM CAM3OBOT

OOOAOHKM) (OAHOETAMHUI MeToA). 30 HEeOBXiAHOCTI AQAI
BUKOHYETbCS YLLIMBAHHSA PAHMU TA PEHTIEH-KOHTPOAb.
MpoTdrom nepioAy 3Aro€HHA (PEKOMEHAOBAHA TPMBAAICTb
3-6 MiCALLB, 3UAEXKHO BiA AKOCTI KICTKOBOT TKAHMHM) HEOBXIAHO
NPOBOAMTH OTASIA AIASHKM XIPDYPFIYHOTO BTPYHOHHA Yepes
PEryAfpHi NPOMIXKM 4aCy. Y pasi HEMOBHOTO 3QrOEHHs
CcAM30BOi OBOAOHKM (/abo nepeadacHoi i
PEKOMEHAYETLCH 3AMIHUTM XIPYPTIYHWIA TBMHT-3ATAYLLKY HO
DOPMYBAY FCEH.

AKLLO CTATMYHMIM OAAQHC BCIET KOHCTPYKLIT T CUTYaLia nia
4OC BCTAHOBAEHHSA IMMAGHTATA AO3BOASIOTb, TO IMMAAQHTATM
MOXYTb  HOBAHTAXYBATMCA  6e3nocepeAHbO  BiApa3y
MiCAS BCTAHOBAEHHS. TyT PiLLEHHS MPUUMAE CTOMOTOAOT.
Y pasi CyYMHiBy CAIA BUTPUMATM NEPIiOA 3ATOEHHs 3-5
MICHLIB  (3QAEXHO BiA SKOCTI KiCTKM) ©€3 HOBAHTOXEHHS
iMnAaHTaTa. MiCAS 30KIHYEHHS LLbOrO MepioAy MPOBOAMTLCS
PEHTIEHOAOTIHHMI | KAIHIYHMIA KOHTPOAL. AO CKAQAY CUCTEMM
IMMAQHTATIB BXOAATE AOATMEHTH, LLLO BUKOPUCTOBYIOTLCSH AAS
LLiAeM NP OTE3YBAHHS. IHPOPMALLiIO NPO NACYIOYi HOCTUHM AMB.
Y TABAULL HMXKYE. AOKACAHILLY iHGOOPMALLiO AMB. Y BpoLuypi
NpPO 3aCTOCYBAHHS BIAMOBIAHOT CUCTEMM IMMACQHTATIB.

Bci npoueaypu i3 3aCTOCYBAHHAM OA3AABHUX IMMAGHTATIB
MOBMHHI BMKOHYBATUCSH BMKAIOYHO CPOXIBLAMM, 9Ki MAIOTb
AIMCHWIM  AO3BIA, BUACGHMM BUPOOHWKOM IMMNAQHTATIB. [lia

TEPMIHOM  (MPOLLEAYPMY CAIA PO3YMITU, B TOMY HYUCAI,
KOHCYABTYBAHHS MALLIEHTIB, PO3POOKA MAQHIB  AIKYBAHHS,
BCTAHOBAEHHS iMnAaHTaTis, npOTEe3yBAHHA, nicas

IMNAGHTALLIMHMI AOTASA (NP OTArOM HACTYMHKUX POKIB).

HeGaxaHi asuwLa

TMMYQCOBI:

GiAb, BIAYYTTS HAMPY>XXEHOCTi, HABPSKM, 3ATPYAHEHE MOBAEHHS
TA 3ANAAEHHS ACEH.

AOBIrOTPUBAAI:

* OPOAHTPAAbHI TQ OPOHA3AAbHI CBULLL;

* AOKOAI30BOHI 60 CUCTEMHI IHdbeKLT;

* KPATEPOMOAIOHA AECTPYKLLS KICTKOBOI TKAHWHM B XOAI
BMKOPMCTAHHSA IMNAQHTATA;

HOBITb 30 YMOBM HOAAEXHO BMKOHOHOIO XipypriYyHOro
BTPYYQHHS TG MPOTE3yBAHHA, — fK | MpM BCIX [HLWMX
CTOMATOAOTYHMX IMAAQHTATAX, —HEOOXIAHO BPATH AO YBATU
MOXAMBY BTPATY KICTKOBOI TKOHMHM Y TOPU3OHTAABHOMY TQ

BEPTMKAABHOMY BUMIPAX. TUM Ta 0B CAr KICTKOBOT AECTPRYKLLIT

HEMOXAMBO MNEPEeADAYUTU 3A3ATAETIAb. PYHKLIOHAAbHI
3MIHM TG 3ANAABHA AECTPYKLLA KICTKOBOT TKAHMHM MOXYTb
KYMYAIOBATMCSA.  9KLLO  iIMMAQHTATM  PO3TALLIOBYIOTBCA
nopyy i3 NEBHUMMK CNELUUIYHUMU CTPYKTYPAMU (HEPBU,
BEPXHbOLLIEAEMHA MA3yXd, CYCiAHI 3yOu TOLLO), Le MOoxe
NPU3BECTUAOC OOOPOTHOTO 6O HEOBOPOTHOTO HETATUBHOTO
BMAMBY HQ LLi CTRYKTYPM QOO AO iX MOLLKOAXKEHHS.

Biaemoais

Y Aiteparypi GyAM OMUCAHI BUMAAKM B3AEMOAIT TUTAHOBMX
NOBEPXOHb 13 DTOPBMICHUMM NPENAPATAMM AAS [iFiEHM
NOPOXHUHM POTA. MALIEHTY HEOBXIAHO MOBIAOMMUTM MPO LLE.
KpecTaAbHi iIMNAQHTATH, BA3AAbHI IMAIAQHTATM TA NPUPOAHI
3yOu  MaioTb  Pi3HY KOPCTKICTb, TOMY MPW  BUKOHAHHI
CTOMATOAOTYHMX POBIT 3 TX KOMBIHALLIEID CAIA BPOXOBYBATH
TXHIM DI3HI/II/I BMAMB HO CTATUYHMM BAACQHC CUCTEMM. BeAuki
IMH/\OHTOLLII/IHO ﬂpOTeByBO/\bH\ CUCTEMUM HA KPECTAAbHMX
IMMAGHTATAX MOXYTb OOMEXYBATU COAEKCIIO TA PYXAMBICTb
KiCTOK Yyepena BIAHOCHO OAHQ OAHOI. Y 3B'A3KYy 3 LMM OyAun
30PEeECTPOBAHI GOAICHI CTAHM.

HacTaHoBu

* [licAS IMNAQHTALLT B KAPTKY NAUIEHTA HEOOXIAHO 3aHEeCTU
TUM BUKOPUCTAHOTO IMMAQHTATA TA HOMEP NAPTIi.
IMAACGHTATH MOXYTb BMKOPMUCTOBYBATUCS TIABKM B MEXAX
IXHbOTO TEPMIHY MPUAATHOCTI.

IMNAGQHTATK CAIA 36€piraTi B 30KPMUTIN YNAKOBLLI B CYXOMY
MicLi. YNaKoOBKA BIAKPMBAETLCH BE3NOCEepeAHbO nepea
BCTAHOBAEHHAM IMMNAQHTATA. HEOBXIAHO YHUKATU GyAb-
AKOrO KOHTOKTY iMMAQHTATA 3i CTOPOHHIMMK CyOCTAHLIAMM
AO MOMEHTY MOTrO BBEAEHHS. He AO3BOASETLCA TOPKATUCH
PYKAMM EHAOCAAbHOT YHOCTUHM IMMAQHTATA.

Y  pasi  BMMNOAKOBOrO  MPOKOBTYBAHHS  IMMAQHTATIB,
abaTMeHTiB ab0 iHLUMX KOMMOHEHTIB CAIA BM3HQYMTK
AOKOAI3ALLIIO MPEeAMETA (30 AOMOMOTOI0 PEHTTEHA TOLLLO)
TA BXUTU HEOBOXIAHMX MEAMYHMX 3AXOAIB.

HeobxiaHo 3AIMCHIOBATH nepioAnYHMUI KOHTPOAb
MPWXMBAEHHS IMMAQHTATA (HAMPUKACQA 30 AOMOMOTOIO
PEHTIEHIBCbKMX 3HIMKIB).

LLLOG YyHMKHYTU BTPATH KICTKOBOI TKOHWHUW, MOTPIOHO BYACHO
BMAQAATU HEOCTEOIHTErPOBAHI 060 IHADIKOBAHI IMMAQHTATH.
Hac BUAGAEHHS BU3HAYAE CTOMATOAOT.

36epiraHHa Ta TepMiH NPUAATHOCTI IMNAQHTATA

TepMiH NPUAATHOCTI CTAHOBMTL 5 POKIB 3  MOMEHTY
cTepuAizaui; AQTy 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI AMB. HO
ynakosLi. 36epiratu y LLIAbHO 3AKPMUTIM YNAKOBLL B CYXOMY
MICLLI.

3ayBaXKeHHs

CTEPUABHUMM € TIABKM IMAAQHTATH B OPUTIHAABHIM 3QKPWUTIN
YNAKOBLL MPOTATOM X TEPMIHY MPUAATHOCTI. BUPOBHMK
3HiMae 3 cebe OyAb-KYy BIAMOBIAGABHICTb 3Q IMMAQHTATH,
NOBTOPHO CTEPMAI3OBAHI KOPUCTYBAYEM, HE3IAAEXKHO BiA
METOAY cTepuAaizauii. CTepuAbHI BMPOOUM MNO3HAYAKOTLCS
CUMBOAOM STERILE». AaTa 3aKiHYEHHS TEPMIHY MPUAATHOCTI
NO3HAYAETLCA CMMBOAOM Y BUIASAI MICOYHOTrO FOAMHHMKA.
CumBoA  «LOT» nosHayae Homep napTii. |IMOAGHTATK
NPM3HAYEHI TIAbKM AAT OAHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.
Komnatis Simpladent GmbH 3aauwae 3a coboto npaso
3MIHIOBATM  AM3AWMH BUPOBGIB | KOMMOHEHTIB abo iXHbOT

neHetpaLii

YMOBHi NO3HAYEHHS

(3]

8 TepMiH NPUAATHOCTI
Y
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O3HaMOMTECS i3 CYNPOBIAHOIO
AOKYMEHTALLEIO

CTEepPUAIZOBAHO rAMMA-
BUMPOMIHIOBAHHIM

BUKAIOYHO AAS OAHOPO30BOTO
BUKOPUMCTAHHSA

3a60pPOHAETHCH MOBTOPHO
CTEPUAI3YBATU

Lle BUPi6 NPM3HAYEHMI AAS TPOACKY
BUKAIOYHO CTOMATOAOTAM, XiPYPram-
CTOMOTOAOTOM i LLLIEAEMHO-AMLIbOBUM
Xipypram ato iXHimM NpeACTABHUKAM

Homep naprii

36epirati B Cyxomy micLi

36epirati B LLLIAbHO 3AKPUTIM YNAKOBLL

He BUKOpMCTOBYBATH, AKLLLO YNAKOBKA
MOLLUKOAXEHA

BUPOGHMK

Homep 3a katarorom
-5°-55°
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YNOBHOBAXKEHMM NPEACTABHMK Y
E€BPONENCbKiIM EKOHOMIYHIM CMIABHOTI

C€1936

YNAKOBKM, BHOCTUTM 3MIHM AO IHCTPYKLIM i3 30CTOCYBAHHS,
a TAKOX BCTOHOBAIOBATM HOBi LiHM TA YMOBM MOCTOBKM.

BiANOBIAGABHICTE  OOMEXYETBCA  3AMIHOIO  AedPeKTHOT
NPOAYKLLT. MoaanabLLi npeteHsii  OyAb-SKOro poay
BUKAIOHQIOTHCA.

996-2TEILIG-03
OcTaHH: peaakuia 2021-07

Mpu noBTOpPHIM 0GPOOGLI IMNAGHTATIB BMHUKAE PU3UK
PO3BUTKY iHC(PEKLLIH, OCKIAbKM HE ICHYE BAOAIAOBAHMX METOAIB
MOBTOPHOI 0GPOGKHM.

Mpu o6po6ui 06epToBUX iIHCTPYMEHTIB, LWLO MNIAAArAIOTH
MOBTOPHIA  CcTepuAizaL Heob6XxiAHO  AOTpMMyBATHCS
HacTaHoB IHCTUTYTYy iM. Po6epTa Koxa Ta BUMOT CTAHAAPTY
EN ISO 17664. HacTaHOBM 3 06POGKM HALUMX IHCTPYMEHTIB
MICTATbCSA Yy CynpoBiAHIM nam’saTui. 3 ui€lo nam'saTkoio
MOXHQ TAKOX O3HAWOMMUTMUCS HA HAWOMY BeG-CanTi www.
simpladent-implant.com.

36epiraTi B HEAOCTYNHOMY AAf AiTei Micui. MpusHavyeHo
TiAbLKM AASl BUKOPUCTOHHA CTOMATOAOTOM a60 Xipyprom.

Mepw HiIX BUKOPUCTOBYBATM CHCTEMY IMMNAQHTATIB,
HeobXiAHO yBAXHO BMBYMTH iHOpPMALiiHy 6polypy
Mpo 3aCTOCYBAHHA BiAMOBIAHOI CUCTeMM IMMNAQHTATIB. Lia
6powypa MICTUTL BAXAMBY AOKAQAHY iHpopmauilo woao
MOBOAXEHHA 3 KOMMNOHEeHTAMHU CUCTEMMHU.

Aunctpub'iotop

TOBAPMCTBO 3 OOMEXEHOIO BIAMOBIAQALHICTIO

WIMOAGHT KomnaHis*

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

BopucniAbCbKMIA PAMOH,

KuiBcbka oBAaCTb,

TeA. +38044 227 77 14 qy UATR.116
+38 067 2355577

contact@ihdedental.ua

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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Simpladent Implant Solutions Pvt Ltd
Unit no 417, 4th Floor, KM Trade Tower,
H-3,Sector 14, kaushambi, Ghaziabad
201010 Uttar Pradesh

India
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