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hinweise anzupassen sowie Preise oder Lieferbedingungen neu zu 
vereinbaren. Die Haftung beschränkt sich auf den Ersatz des feh-
lerhaften Produkts. Weitergehende Ansprüche 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 

-

eingesehen werden.

Für Kinder unzugänglich 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 
Ihnen angewendeten Implantatsystem sorgfältig durchlesen. Die-
ser Prospekt enthält wichtige Detailinformationen über die Hand-
habung der Komponenten des Systems.
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Allgemeine Hinweise für Implantate
Die Kenntnis der einschlägigen Fachliteratur ist Voraussetzung für 
die Durchführung 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 durchgeführt werden 
– auch wenn die chirurgische Situation später eine Änderung der 
Planung erforderlich machen kann. Diese Gebrauchsinformation 
reicht zur sofortigen Anwendung des Implantatsystems allein nicht 
aus. 

Beschreibung
Das Implantatsystem ist ein System für enossale zahnärztliche  
Implantationen. Es besteht aus Implantaten, chirurgischen und  
prothetischen Instrumenten sowie Abutments. Das Implantatsy-

-
fahren.

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

Anwendungsgebiete (Indikationen) 
Implantatsystem für enossale Implantationen im Kieferbereich.

Gegenanzeigen (Kontraindikationen)
Uneingeschränkt
• Patienten, deren systemische Erkrankung eine Implantation 

nicht zulässt (zum detaillierten Verständnis dieser umfangreichen 
Gegenanzeige wird auf Studien und die einschlägige Literatur 
verwiesen).

• Allergien gegen Komponenten des Implantatsystems
• Einzelzahnimplantationen mit Implantaten, die (zumindest teil-

weise) ein konisches Gewinde aufweisen, das für eine laterale 
Kompression des Knochens entlang der enossalen Implantata-
chse ausgelegt ist, sofern der Nenndurchmesser des Implantats 
weniger als 3,8 mm beträgt.

Eingeschränkt
• Diabetes, Schwangerschaft
• Beschwerden des Kiefergelenks (andererseits können zahlreiche 

Kiefergelenksbeschwerden mit einer Implantattherapie behan-
delt werden, da die Unterkieferposition bei festsitzender Versor-
gung stabilisiert wird)

• Wurzelreste, im Kiefer verbliebene Entzündungsherde
• Bei Jugendlichen und Kindern mit einem nicht voll entwickeltem 

Kiefer

Geringes Knochenangebot: Sofern ein Knochenaufbau notwen-
dig wäre, und/oder bei drohender, unmittelbarer Nähe von ge-
fährdeten Strukturen (Nerv) ist zu prüfen, ob nicht z.B. ein cortico-
basales Implantat risikoärmer anzuwenden ist als ein 2-teiliges Im-
plantat. 
Zur Vermeidung des Auftretens von Periimplantitis ist (sofern die 
Möglichkeit besteht) einem Implantat mit polierter/maschinierter 

zu geben.

Anwendung
Diagnostik / Aufklärung
Die Diagnostik setzt sich zusammen aus der Anamnese, der klini-
schen Untersuchung, der Röntgenuntersuchung mittels Kleinbild-
Röntgen und Orthopantomogram sowie ggf. CT-Untersuchung. 
Es wird empfohlen, ein medizinisches Check-Up durch einen ver-
sierten Allgemeinmediziner durchführen zu lassen. Implantationen 
stellen Wahleingriffe dar, über die gegen-über dem Patienten eine 
umfangreiche Aufklärung nötig ist. Behandlungsalternativen und 
Folgen der Implantationen sowie Folgen eines möglichen Misser-
folgs müssen aufgezeigt werden. Insbesondere ist auch auf die 
Wichtigkeit der Mundhygiene und die Kosten einer Nachbehand-
lung hinzuweisen. Über Art und Umfang der Aufklärung wird auf die 
einschlägige Rechtsprechung verwiesen.

Vorgehensweise
In Lokalanästhesie wird, vorzugsweise unter Lappenbildung, ein  
Implantatbett mit rotierenden oder verdrängenden Instrumen-
ten geschaffen. Zur Präparation eines adäquaten Knochenbetts  
werden die Verwendung der Bohrer und die Einhaltung einer Bohr-
sequenz empfohlen:

Ein entsprechender zusätzlicher Abstand zu gefährdeten Struktu-
ren muss eingehalten werden. Detaillierte Schemata zu diesem 
Aspekt entnehmen Sie bitte unseren ausführlichen Produktbro-
schüren.

Während der Präparation der Knochenkavität ist auf reichliche 
Kühlung des Implantatbetts (z.B. mit gekühlter (steriler) physiologi-
scher Kochsalzlösung) zu achten. Keinesfalls mit mehr als 500-800 
Upm bohren. Stets scharfe Drills verwenden (max. 10 Anwendun-
gen). Intermittierende Fräs- 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 Primärstabilität erreicht werden. 
Schraubimplantate werden mit Hilfe einer Ratsche (RAT2), der 
Torque-Wrench (TW2) oder eines Schraubendrehers eingschraubt. 
Um Reibungswärme 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 während der Einheilphase 
über den mit Schleimhaut bedeckten Implantaten getragen wird, 
muss das Implantat in den Knochen inseriert werden, um ein Freile-
gen während der Einheilphase sowie Kaudruck auf das Implantat 
zu vermeiden. 

Bei der Wahl des Implantats muss der vorhandene Knochen in  
seiner Höhe und Breite sowie in seiner Qualität berücksichtigt wer-

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

Anschliessend wird das Implantat entweder mit der chirurgischen 

es wird eine Einheilschraube in adäquater Länge (Mukosahöhe) 

ein adäquater Wundverschluss und eine Röntgenkontrolle. 

Während der Einheilphase (je nach Knochenqualität werden 
3-6 Monate empfohlen) ist der Operationssitus in regelmässigen  
Abständen zu kontrollieren. Bei unvollständiger 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 wäh-
rend der Insertion es erlauben, können Implantate auch unmittel-
bar nach der Insertion belastet werden. Hierüber entscheidet der 
behandelnde Zahnarzt. Im Zweifelsfall soll eine Einheilzeit ohne 
Belastung von 3-5 Monaten – je nach der vorliegenden Knochen-
qualität - eingehalten werden. Nach Abschluss der Einheilphase 
erfolgt eine röntgenologische und klinische Kontrolle. Für die pro-
thetische Versorgung stehen Abutments des Implantatsystems zur 
Verfügung. Über die passenden Teile gibt die unten aufgeführte 
Tabelle Auskunft. Für weitere Informationen verwenden Sie bitte 
die entsprechende Systemanwendungsbroschüre. Basale Implan-
tate dürfen nur von Fachpersonen bedient werden, die über eine 
gültige Herstellerautorisation verfügen. Unter „Bedienung“ werden 
folgende Tätigkeiten verstanden: Beratung von Patienten, Aufstel-
lung von Behandlungsplänen, Einsetzen von Implantaten, prothe-
tische Versorgung von Implantaten, Nachbehandlungen (auch 
über Jahre hinweg).

Nebenwirkungen
Vorübergehende Beschwerden
Schmerzen, Spannungsgefühl, Schwellungen, Sprechschwierigkei-
ten und Entzündungen der Gingiva.
Länger anhaltende Beschwerden
• Oroanthrale und oronasale Fisteln 
• Lokalisierte oder systemische Infektionen
• Kraterförmiger Knochenabbau über Gebrauchsperiode
• Auch bei einem ordnungsgemässem chirurgischem und pro-

thetischem Vorgehen ist - wie auch bei allen anderen zahnärzt-
lichen Implantaten - mit horizontalem und vertikalem Knochen-
abbau zu rechnen

• Art und Umfang des Knochenverlusts sind nicht vorhersehbar. 
Funktionell bedingter und entzündlicher Knochenabbau kön-
nen kumulieren

• Kommen Implantate in der Nähe von besonderen Strukturen zu 
liegen (Nerv, Kieferhöhle, Nachbarzähne u. a.), kann es zu einer 
reversiblen oder irreversiblen Beeinträchtigung (Schädigung) 
dieser Strukturen kommen

• Zum Schutz vor Infektionen wird eine Antibiotikaprophylaxe 
und/oder örtliche Desinfektion empfohlen

Wechselwirkungen
In der Literatur wurden Wechselwirkungen zwischen Titanoberflä-
chen und fluoridhaltigen Mundpflegepräparaten beschrieben. 
Hierauf ist der Patient hinzuweisen. Aufgrund der unterschiedli-
chen Rigidität von crestalen Implantaten und natürlichen Zähnen 
ist bei kombinierten Arbeiten mit einer stark unterschiedlichen Be-
einflussung der Statik zu rechnen. 
Umfangreiche Implantat-Prothetik-Systeme auf crestalen Implan-
taten können die Flexion und Beweglichkeit der Schädelknochen 
gegeneinander einschränken. In diesem Zusammenhang wurden 
Schmerzzustände beschrieben.

Hinweise
• Nach der Implantation muss schriftlich die Art des verwende-

ten Implantats und die Chargennummer in der Patientenkarte 
festgehalten werden.

• Implantate dürfen nur innerhalb der Periode der Haltbarkeit 
verwendet werden.

• Implantate müssen trocken und verschlossen gelagert werden. 
Der Verschluss ist erst unmittelbar vor dem Einbringen zu öffnen. 
Jegliche Berührung mit Fremdsubstanzen ist vor der Insertion 
des Implantates zu vermeiden. Der enossale Teil des Implantats 
darf nicht berührt werden.

• Bei versehentlichem Verschlucken von Implantaten, Abutments 
oder Zubehör ist der Verbleib des Gegenstands sicherzustellen 
(Röntgen, u. a.) und die erforderlichen medizinischen Massnah-
men vorzunehmen.

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

• Die polierten Abutmentköpfe der Implantate sollen vor der Ze-
mentierung mit Diamantfräsern aufgeraut werden.

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

Die Haltbarkeit beträgt 5 Jahre ab Sterilisation; siehe Verfallsdatum 
auf der Packung. Gut verschlossen und trocken lagern.

Bemerkung
Nur original verschlossene Implantate sind während der Periode 
der Haltbarkeit steril. Sofern Implantate durch den Endverbrau-
cher resterilisiert werden, wird hierfür – unabhängig 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 dürfen nur einmal verwendet werden.

Die SIMPLADENT GmbH behält sich vor, das Design der Produkte 
und Bauteile oder deren Verpackung zu verändern, Anwendungs-

Gebrauchsanweisung
Bitte sorgfältig lesen

Zweiteilige Implantatsysteme
DE

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

(Gamma) -sterilisiert

Nur einmal verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Dieses Produkt darf nur an Ärzte, 
Zahnärzte oder lizenzierte Fachleute 
bzw. in deren Auftrag verkauft 
werden.

Chargennummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden

Hersteller

Bestellnummer
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Bevollmächtigter in der Europäischen 
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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. 

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-

• 
• 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. It is 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

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.

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. It is mandatory 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, a radiologi-
cal and clinical control is performed.

Abutments from the Implant System are available for the 
prosthetic treatment. The table below provides information 

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 

 
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 

Instructions
Please read carefully

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.

996-S-2TEILIG-03

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 ISO 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.

used by dentists or surgeons only. 

It is necessary that you carefully read the system application 
prospectus (SAP) for the implant system which you are plan-
ning to use. This prospectus contains important information 
about the application of the systems components.
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implantace v jednom nebo ve dvou krocích.
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Indikace 

Kontraindikace
Absolutní
• 

literaturu).
• 
• 

Relativní
• 
• 

stabilizuje)
• 
• 
 

-

-

-

-

-

-

Provedení

-

-

-

-

-

-

-
nická kontrola.

-

• 
• 
• 
• 

-

• 
a / nebo lokální dezinfekce

Interakce

-

-
lesti.

• 

• 

• -

• -
mentováním.

• 
-

Skladovatelnost je 5 let po sterilizaci; viz datum exspirace na 

PokynyCZ

Datum exspirace 
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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 dell’impianto, anche laddove la situazione chirurgi-

all’utilizzo immediato del sistema implantare.

Descrizione
Il sistema implantare, è un sistema per implantologia odonto-
iatrica enossale. Esso è costituito da impianti, strumenti chi-
rurgici e protesici e abutment. Il sistema implantare, è idoneo 
per interventi di implantologia monofase o bifase.

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

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

Controindicazioni
Assolute
• Pazienti la cui malattia sistemica non consente l’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) 

-
pressione laterale dell’osso lungo l’asse intraosseo dell’im-

-
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 

-

• 
mascella

• Negli adolescenti e nei bambini con mascella sottosvilup-
pata

Volume osseo ridotto: se è necessario un aumento osseo e/o 
se esiste una minaccia di vicinanza immediata a strutture in 

impianto cortico-basale è meno rischioso rispetto a un im-

-
cie lucidata/macchinata o un impianto monopezzo.

Applicazione
Diagnostica/Informazioni
La diagnostica consiste in: anamnesi, esame clinico, esame 

-
gramma, uniti, talvolta a esame Ct.

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

Gli impianti richiedono interventi elettivi, di cui è necessario 
fornire informazioni adeguate al paziente. È necessario indi-
care i trattamenti alternativi e le conseguenze degli impianti, 
unitamente alle conseguenze di un possibile esito negativo 
dell’intervento. In particolare, occorre anche accennare 
all’importanza di una corretta igiene orale e ai costi di un 
post-trattamento. Per quanto riguarda il tipo e l’entità 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 l’impiego di una fresa e l’osservazione 
di una sequenza 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 cavità ossea, occorre mante-
nere un raffreddamento intensivo del letto implantare (ad es. 

Per la fresatura non superare mai la velocità di 500-800 giri/
-

zioni). Applicare la tecnica di fresatura/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 

servirsi di una chiave a cricchetto (RAT2), del torque-wrench 

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, l’impianto dovrà 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 
l’altezza e larghezza del tessuto osseo disponibile e valutar-

ne la qualità. È consigliabile, in caso di tessuto osseo molle, 
non asportare una quantità eccessiva di tessuto durante la 
fresatura, bensì comprimere piuttosto l’osso spostandolo la-
teralmente per mezzo di un osteotomo.

vite chirurgica (processo in due fasi), oppure viene applicata 
una vite di guarigione di lunghezza adeguata (altezza della 
mucosa) (processo monofase). Eventualmente, seguono una 

Durante la fase di cicatrizzazione (a seconda della qualità 
del tessuto osseo si consigliano dai 3 ai 6 mesi), è necessario 
controllare, a intervalli regolari, 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-
tà dell’intera struttura e la situazione durante l’inserzione lo 
consentano, è possibile procedere al carico dell’impianto 
immediatamente dopo l’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 qualità 
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 l’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

Disturbi persistenti
• Fistole oroantrali e oronasali
• Infezioni localizzate o sistemiche
• Degradazione ossea crateriforme durante il periodo di im-

piego
• Anche in caso di intervento chirurgico e protesico corretto, 

occorre considerare una degradazione ossea orizzontale 
e verticale, come avviene per tutti gli altri tipi di impianti 
ortodontici. Non è possibile prevedere il tipo e l’entità della 

-
-

lità. Qualora gli impianti vengano a trovarsi in prossimità 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 è necessario prescrivere 

Interazioni

-
mare il paziente a tale riguardo. Sulla base della differente 
rigidità degli impianti per via crestale e dei denti naturali, 

-
cità, in caso di interventi combinati.

Numerosi sistemi protesici implantari su impianti per via cre-

delle ossa del cranio. In tale contesto sono stati riportati stati 
dolorosi.

Avvertenza
• Dopo l’impianto, annotare per iscritto il tipo di impianto 

utilizzato e il numero di partita nella cartella clinica del 
paziente.

• Utilizzare gli impianti entro il periodo di scadenza indicato.
• Conservare gli impianti in 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’oggetto (tramite ra-

• Controllare regolarmente l’integrazione dell’impianto 

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.

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

Durata / Conservazione degli impianti
La durata degli impianti è 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 responsabilità per impianti risterilizzati 
-

rilizzazione utilizzato. I 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 

impianti una sola volta.

Simpladent GmbH 
prodotti e dei componenti o il loro confezionamento, di inte-
grare le istruzioni per l’uso, ovvero concordare nuovi prezzi e 
condizioni di fornitura. La responsabilità si limita alla sostitu-
zione di prodotti difettosi. Si escludono ulteriori rivendicazioni 
di qualsivoglia natura.

996-S-2TEILIG-03

Ultima revisione 2021-07

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

-
guire le prescrizioni della direttiva RKI e della norma EN ISO 

-
re il relativo foglio di istruzioni tecniche allegato. Il foglio di 
istruzioni tecniche è consultabile anche sulla pagina web 
www.simpladent-implant.com

-
toiatrico.

Prima di utilizzare un sistema implantare è 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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Manuale per l’utente
Si prega di leggere attentamente

Sistema implantare bipezzo
Leggere le istruzioni d‘uso
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Remarques générales concernant les implants

-

normale et pathologique du traitement chirurgical est indis-

avant l’implantation, y compris lorsque la situation chirurgi-

Description
Le système d’implants est un système pour l’implantation 
dentaire endo-osseuse. Il se compose d’implants, d’instru-

d’implantations en un et deux temps.

expliquant l’utilisation du système.

Domaines d’utilisation (indications)

dans le maxillaire.

Contre-indications
Absolues
• 

• Allergies aux composants du système implantaire
• Implantations de dents individuelles avec des implants qui 

dans l‘axe de l‘implant endo-osseux conçu pour la com-
-

Relatives
• Diabète, grossesse
• Troubles de l‘articulation maxillaire (en revanche, de nom-

breux troubles de l‘articulation maxillaire peuvent être soi-

• 
• Chez les adolescents et les enfants dont la mâchoire n‘est 

-
-

sardeuse avec des structures à risque (nerf), il convient de 

-
-

Diagnostic / Information
Le diagnostic comprend l’interrogatoire, l’examen clinique, 

-

-
-

-

cette information.

-

-

-
die). Ne jamais percer à plus de 500-800 tr./min. Toujours utili-

Employer une technique de fraisage et de forage disconti-

lentement, sans exercer de pression excessive. En fonction du 
-

l’os ou en l’enfonçant entièrement dans l’os. Si une prothèse 

par la muqueuse au cours de la phase de cicatrisation, l’im-

pression masticatoire.
Lors du choix de l’implant, tenir compte de la hauteur, de la 

-

-

-

-

remplacer la vis chirurgicale par une coiffe de cicatrisation.

Dans la mesure où la statique de toute la construction et 
la situation lors de l’insertion le permettent, les implants 

-

une habilitation en bonne et due forme du fabricant. Cette 

montage de prothèses sur les implants, soins de suite (pen-

Effets secondaires
Gênes passagères

inflammations de la gencive.
Complications à long terme
• Fistules bucco-sinusiennes et bucco-nasales
• 
• 

d’utilisation
• 

se produire dans le sens horizontal et vertical, comme 
avec les autres implants dentaires

• 

• 
(nerf, sinus maxillaire, dents voisines, etc.) peut affecter 

• 

Interactions 
-

Les systèmes complets de prothèses sur implants crestaux 

les uns par rapport aux autres. Des problèmes de douleurs 

Remarque
• 

de lot doivent être inscrits dans le dossier du patient.
• 

• 
Ne pas ouvrir l’emballage avant le moment de l’implan-

avant l’insertion de l’implant. Ne pas toucher la partie 
endo-osseuse de l’implant.

• En cas d’ingestion par inadvertance d’implants, de piliers 

qui s’imposent.
• 

moment de cette explantation.
• Avant leur scellement, les têtes polies des piliers des im-

plants doivent être rendues rugueuses à l’aide de fraises 

• -
dontite, utiliser des implants lisses et envisager un traite-
ment antibiotique (de couverture).

Durée de conservation / Stockage des implants

Remarque

-
-

-

unique.

Simpladent GmbH -
tion des produits et des composants ou de leur emballage, 

prix ou de nouvelles conditions de livraison. Sa responsabi-

en compte.

996-S-2TEILIG-03

n’existe aucun procédé validé de retraitement.

En ce qui concerne le retraitement des instruments rotatifs 
pouvant être restérilisés, respecter impérativement les dis-
positions de la directive du RKI et de la norme EN ISO 17664. 
Vous trouverez de plus amples renseignements sur nos ins-
truments dans la fiche technique accompagnant ceux-ci. 
Cette fiche technique peut être 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 système implantaire, il est nécessaire de 
lire attentivement la brochure d’utilisation du système (SAP) 
du système implantaire correspondant. Cette brochure 
contient des informations détaillées importantes sur la mani-
pulation des composants du système.
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Mode d’emploi à lire attentivement

Systèmes d’implants à deux éléments
FR

Explication des symboles

Lire le mode d’emploi

Date limite d’utilisation

Usage unique

Ne pas steriliser a nouveau

Ce produit peut être vendu qu’à des 

Ne pas utiliser si le conditionnement 
est endommage
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