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تعلي
ت لاستخدام غرسة الأسنان
عدم المسؤولية  .1

هذا المنتج هو جزء من نظام زرع غرسات الأسنان كورتيكس و�كن استخدامه فقط مع المكوّنات 
والمعدات الأصلية الملا�ة. استخدام المنتجات من قبل جهات ثالثة يقلل من الأداء الناجع لنظام غرسات 
الاسنان كورتيكس وسيبطل أي ضªنة أو التزام آخر مصرّح عنه أو ضمني لمنتجاتنا والمقدم بشكل شفهي 

أو كتا³ أو من خلال التواصل الالكترو° أو العروض. وهو لا يعفي مستخدم منتجات كورتيكس من 
مسؤولية تحديد ما اذا كان أي منتج ملائم أم لا للهدف المقصود والدلالات والإجراءات. لا تقوم 

كورتيكس لصناعة غرسات الاسنان ½راقبة استخدام هذا المنتج، بل إنها مسؤولية المستخدم. أي مسؤولية 
عن خسارة أو تضرر مرتبط باستخدام هذا المنتج غ¾ مشمولة.

دواعي الاستعªل  .2
نظام زرع غرسات الأسنان من كورتيكس مخصص للاستخدام الجزÅ أو الكامل في الفك السفلي والعلوي 
الأدرد، بدعم من نظام ترميم وحيد أو متعدد الوحدات، يشمل: ترميم باستخدام الخرسانة أو البرغي أو 

التلبيس، ودعامة نهائية أو وسطية للجسور الثابتة.

تعليªت الاستخدام الخاصة بغرسات قطرها 3.0.
 Íبسبب ثباتها المنخفض ميكانيكيًا، فإن الغرسات ذات قطر 3.0 تسُتخدم فقط في حالات الحشو الميكاني
المنخفض مثل القواطع الجانبية في الفك العلوي أو القواطع في الفك السفلي.  لا ينُصح بوضعها في منطقة 

الأسنان الخلفية.

دلالات خاصة بغرسات كورتيكس بطول 6 ملم
بسبب منطقة المساحة الصغ¾ة لقاعدة العظم، يجب استخدام هذه الغرسات فقط بحسب الدلالات 

التالية:
كغرسة اضافية بالدمج مع غرسات اطول لدعم ترميم الطقم الطبي. أ ) 

كغرسة إضافية لبنية الغرسات التي تدعم أطقام الأسنان الكاملة في الفك السفلي الضامر بشكل  ب ) 
حاد.

موانع الاستعªل  .3
�نع وضع غرسات الاسنان لدى ما يلي من المرضى:

لغ¾ ملا�Þ طبيًا لإجراء جراحي فموي ( يتناولون كورتيكوست¾وئيدات، أو مضادات تخÜّ أو   .1
بيسفوسفونات و أولئك الذين يحصلون على إشعاعات من علاج آخر مثبط للمناعة.

النساء المرضعات أو الحوامل لسن مؤهلات للحصول على غرسات، كذلك الأمر للمرض ذوي   .2
نتائج مخبرية شاذة لنيتروجÞ يوريا الدم والكرياتينÞ، أو الكالسيوم في الدم.

المرضى ذوي السكري، المرض الوعاÅ القلبي وفرط ضغط الدم أعلى من 170/110 ملم   .3
هيكتوغرام. 

المرضى ذوي الكسور المرتبطة بتخلخل العظم، مرض الجهاز التنفسي أو الغدة الدرقية أو الغدة   .4
الدريقية  وأيضًا المرضى الذين شخصوا بأمراض خبيثة أو وجود كتل أو درنات غ¾ معروفة 

الهوية في الراس أو الرقبة.
المرضى ذوي أمراض لا �كن التحكم بها مثل: هيموفيليا، غرانولوسيتوبينيا أو مشاكل أخرى   .5
مرتبطة بالنزيف، استخدام الست¾وئيدات، استخدام المضادات الحيوية الوقائية، سكريبريتل،  

متلازمة إيهل¾-دانلوس، نخر عظمي إشعاعي المنشأ، فشل كلوي، زرع عضو، علاج مضاد 
للتخÜّ، فرط تحسس مجهول الهوية، خلل التنسّج الليفي، التهاب أمعاء محيطي.

أمراض أو علاج يؤثر بشكل كب¾ على الشفاء، مثل العلاج بالأشعة  .6
عدم خضوع الأخصاÅ للتدريب الملائم.   .7

ضعف التحفّز لدى المريض مثل؛ اضطرابات نفسية تؤثر على فهم المريض  والتزامهم   .8
بالإجراءات الضرورية، توقعات غ¾ واقعية لدى المريض، فشل في ترميم السن التعويضي، عدم 
قدرة المريضعلى الاهتªم بنظافة الفم، فرط حساسية المريض على مكوّن معÞّ من الإجراء.

جراحة كهربية: غرسات الأسنان مصنوعة من سبائك معدنية؛ لذلك، إنها تتميّز بقدرتها الكب¾ة   .9
على نقل التيار الكهرباÅ. لهذا السبب، �نع إجراء جراحة كهربية منعا تاما على مقربة من 

غرسات الاسنان.

موانع استعªل إضافية محتملة  .4
لا تستخدم الجهاز إذا كان المريض في واحدة أو أكÜ من الحالات الطبية التالية: مشاكل نزيف مزمن، 

إعاقة نفسية، علاج ½واد كيميائية، أمراض اعتلال العظام أو أنسجة الربط، علاج بالكورتيكوست¾وئيدات، 
بعض الامراض القلبية والوعائية، السكري (غ¾ مراقب)، استخدام التبغ، مرض كلوي مزمن، سوء نظافة 

الفم لدى المريض، صريف الاسنان وإدمان الكحول.

موانع استعªل مؤقتة  .5
عدوى جهازية، عدوى موعية فموية وتنفسية  .1

دلائل تشريحية أو  باثولوجية؛   .2
عرض وارتفاع العظمة السنخية غ¾ كافيان لإحاطة الغرسة مع على الأقل 1.5 ملم من  أ ) 

العظم
ارتفاع العظم غ¾ ملائم حيث الغرسة المناسبة ستنغرس في 2 ملم من قناة الفك السفلي،  ب ) 

رفع الفك الأعلى، الخ.
أمراض خبيثة  .3

حمل  .4
حجم عظم غ¾ ملائم الا في حالة امكانية استخدام اجراء زيادة الحجم.  .5

تحذيرات  .6
يجب استخدام هذه الأجهزة من قبل أخصائيÞ متدربÞ فقط. التقنيات الجراحية والترميمية   .1
المطوبة للاستخدام الملائم لهذه الاجهزة هي دقيقة جدًا وذات اجراءات معقّدة. التقينة الغ¾ 

ملا�ة قد تؤدي الى فشل الغرسة، فقدان العظمة الداعمة، كسر ترميمي، ارتخاء البرغي 
ونزيف. لذلك لا يجب القيام بأي زرع من دون الحصول المسبق على تدريب ملائم من قبل 

طبيب أسنان مؤهل.
بالنسبة للمرضى الاطفال، العلاج الروتيني لا ينُصح به حتى انتهاء øو عظمة الفك وتوثيقها   .2

بالشكل الملائم.
هذا المنتج هو جهاز ذو استعªل لمرة واحدة. أي محاولة لإعادة استعªل الجهاز قد تؤدي الى   .3
خطر حاد على الصحة مثل تلوّث المنتج، عدوى حادة، تدهور المواصفات الميكانيكية مª يؤدي 

الى التكرار المؤû للجراحة لاستبدال الغرسة.                        
لا تستخدم الغرسات إذا كانت العلبة مفتوحة أو متضررة، لأنها قد تؤدي الى تضرر التعقيم أو   .4

سوء عمل الجهاز.
IـMR: غرسات الاسنان كورتيكس û تخضع لتقييم حول السلامة، الحمى،  تصريح خاص بال  .5
التحمّل أو الملاءمة خلال التصوير بالرنÞ المغناطيسي (MRI). يجب على المرضى استشارة 

.MRI طبيبهم وتقني التصوير قبل الخضوع لإجراء
الكسر  .6

قد تنكسر الغرسة أو الدعامة عند استخدام تحميل يتخطى التحمل الوظيفي الاعتيادي   
المصمم لمكوّنات الزرع.

حالات فرط التحميل المحتملة قد تنتج عن نقص في عدد الغرسات، طولها و/أو قطرها من   
أجل ترميم الدعم بالشكل الملائم،

طول زائد للدعامة، قاعدة دعامة غ¾ كاملة، زوايا الدعامة أكبر من 30 درجة، حالات تطابق   
الاسنان تؤدي الى ضغط مفرط في الجانبÞ، الأداء الغ¾ وظيفي للمريض (مثلاً صريف الاسنان)، 

اجراءات اختيار غ¾ ملا�ة، طقم اسنان غ¾ ملائم وصدمة جسدية.
لا تستخدم قوة كب¾ة تزيد عن 60 نيوتن سنتيمتر لآلة المقلوزة : إن الإفراط في شد الغرسة قد   .7
يؤدي الى تضرر الغرسة و/أو الوصلة الداخلية، أو الى كسر أو نخر في موقع العظم، مª يؤثرّ 

على الاندماج العظمي. 

التخطيط ما قبل الجراحة  .7
التخطيط الملائم للعلاج، بالاضافة الى اختيار طول الغرسة الصحيح والقطر الصحيح، هو أمر في غاية 

الأهمية للنجاح الطويل المدى للغرسة والترميم. قبل القيام باختيار غرسة، يجب أن يتم تقييم المساحة من 
الفك التي ستستوعب الغرسة بانتباه كب¾.

ادخال الغرسة بعد تحض¾ قاعدة الغرسة  .8
ضع وثبّت الغرسة باستخدام آلة مقلوزة بقوة قصوى 50 نيوتن سنتيمتر   .1

لا تتخطى سرعة 20 دورة في الدقيقة عند ادخال الغرسة.  .2
إحذر: لا تتخطى أبدًا ادخال الآلة المقلوزة من 60 نيوتن سنتيمتر: إن الإفراط في شد الغرسة قد   .3
يؤدي الى تضرر الغرسة و/أو الوصلة الداخلية، أو الى كسر أو نخر في موقع العظم، مª يؤثرّ 

على الاندماج العظمي. 
إذا تعلق الغرسة خلال تركيبها أو أو يتم الوصول الى 50 نيوتن سنتيمتر قبل وضع الغرسة   .4

بشكل كامل، قم بتدوير الغرسة عكس اتجاه عقارب الساعة باستخدام آلة ثقب أو آلة مقلوزة 
يدوية بشكل عكسي، من أجل تحرير مقاومة الإدخال ومتابعة تركيب الغرسة من خلال 

التدوير الى الخلف وإلى الأمام.

الأعراض الجانبية والتعقيدات بعد الإجراء  .9
كª هو الحال في أي غرسة أسنان، قد تحدث بعض التعقيدات بعد الإجراء. هذه التعقيدات الممكنة هي:

أعراض مؤقتة:  .1
أû، انتفاخ، صعوبات لفظية، التهاب اللثة  

أعراض لفترة أطول:  .2
أû مزمن مرتبط بغرسة الاسنان، مذل دائم، ضعف الإحساس، فقدان العظمة المحيطة بالفك   

السفلي/العلوي، عدوى موضعية أو جهازية، ناسور جيبي فموي أو ناسور جيبي أنفي، تأث¾ غ¾ 
مرغوب فيه على السن المجاور، ضرر غ¾ قابل للتصحيح في السن المجاور، تكسرّ الغرسة أو 
الفك أو العظمة أو طقم الأسنان، مشاكل جªلية، ضرر عصبي، فقدان الأسنان، فرط التنسج. 

النظافة والصيانة  .10
صحة الغرسة على المدى الطويل مرتبطة بشكل مباشر بالحفاظ على نظافة الفم. المرشحون المحتملون 
للخضوع لغرسة يجب عليهم الاهتªم بنظافة الفم بشكل كامل قبل القيام بعلاج الغرس. بعد وضع 
الغرسة، يجب على الطبيب تقديم تعليªت للمريض حول الأدوات والتقنيات الملا�ة لضªن الصيانة 

الطويلة المدى للغرسة/ات. كª يجب أن يحصل المريض على تعليªت للمحافظة على الجدول الروتيني 
لتنظيف الأسنان الوقاÅ ومواعيد التقييم.

انتباه  .11
* لمزيد من التفاصيل حول دواعي الاستعªل وإيداء نظام الغرسات السنية كورتكس، الرجاء الرجوع إلى 

دليل كورتكس الجراحي. أطلب الحصول على النسخة الأخ¾ة من ممثلّ كورتيكس. 
إحذر: القانون الفدرالي (الولايات المتحدة) يقيّد بيع الجهاز الى، أو بطلب من، طبيب أسنان   .1

مرخّص. Rx فقط.
فور ادخال غرسات الاسنان، يجب تجنب النشاطات التي تتطلب مجهود جسدي كب¾.  .2

التعقيم:  .3
كل الغرسات مزوّدة معقمة وللاستعªل الوحيد قبل تاريخ انتهاء الصلاحية المسجّل فقط. لا   
يجب تنظيف الغرسات والدعامات الملوّثة اكلينيكيًا، كª لا يجب إعادة استعªلها او إعادة 

تعقيمها تحت أي ظرف!
لا تستخدم الغرسات اذا كانت علبتها متضررة أو مفتوحة مسبقًا.  

للمعدات القابلة لإعادة الاستعªل، الغ¾ معقّمة - لا تستخدم هذه المعدات قبل تنظيفها   .4
وتعقيمها قبل كل استعªل.

الحفظ والمعالجة:  .12
يجب تخزين الأجهزة بدرجة حرارة الغرفة. راجع تعليªت المنتج الخاصة وكتيّب الجراحة لمعرفة شروط 

الحفظ والمعالجة الخاصة.
لا تستخدمه بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المسجّل على الملصق.

الكفالة المحدودة  .13
في حالة فشل الغرسة، كورتيكس تتولى استبدال الغرسة من دون أي تكلفة بحسب الشروط التالية:

يجب إرسال إشعار مكتوب حول هذا الفشل الى كورتيكس مرفق بتقرير كامل حول المتابعة المقدّم من 
كورتيكس، الصورة الإشعاعية المرتبطة بها والغرسة التي û تنجح.

التوفرّ  .14
بعض الأغراض المرتبطة بنظام غرسات الأسنان كورتيكس غ¾ متوفرة في كل الدول. اتصل بنا للمزيد من 

التفاصيل.

قا�ة الرموز المستخدمة على ملصقات كورتيكس:  .15
�كن استخدام علامات على بعض الرزم العالمية من أجل تسهيل التعرفّ عليها

 معقّم من خلال استخدام التعرضّ لأشعة غاما

استخدام وحيد

لا تعُِد تعقيمه

انتبه، راجع تعليªت الاستخدام

استخدمه قبل تاريخ

رقم الرزمة

لا تستخدمه إذا كانت الرزمة متضررة

احفظه بعيدًا عن أشعة الشمس

Rx فقط: تصريح "التحذير: القانون الفدرالي (الولايات المتحدة) �نع بيع الجهاز الى أو بطلب من طبييب 
"Rx Only" اسنان مرخّص"، مطبوعة على علامات

رزمة برايم (معقّمة)
المحتويات:

 (Ti-6Al-4V- ELI) 1 غرسة اسنان
 (Ti-6Al-4V- ELI) 1 برغي جراحي غلافي

رزمة بر�يوم
المحتويات: 

(Ti-6Al-4V- ELI) 1+ غرسة اسنان
1+ وصلة نقل (مذيب)

(Ti-6Al-4V- ELI) 1+ دعامة مستقيمة
(Ti-6Al-4V- ELI) 1+ برغي للدعامة
1+ كاس للشفاء (بلاستيÍ - مذيب)

(Ti-6Al-4V- ELI) 1+ كرة شفاء 3 ملم
(Ti-6Al-4V- ELI) 1 برغي جراحي غلافي
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          مصنّعة من قبل:
شركة كورتيكس لصناعة غرسات الأسنان المحدودة، إسرائيل

المنطقة الصناعية شلومي، شارع يعارا، 26 صندوق بريد رقم 125، 2283202 إسرائيل
هاتف: 3970-987-4-972+/ فاكس: 972-4-987-3972+

info@cortex-dental.com :°البريد الإلكترو
www.cortex-dental.com

1. Haftungshinweis
Diese Produkt ist ein Bestandteil des Cortex-Dentalimplantatsystems und darf nur in Verbindung mit den 
entsprechenden Originalteilen und -instrumenten verwendet werden. Die Verwendung von Produkten von 
Drittanbietern beeinträchtigt das sachgemäße Funktionieren des Cortex-Dentalimplantatsystems und lässt die 

unserer Produkte, die mündlich, schriftlich mittels elektronischer Medien oder durch Produktpräsentationen 
gemacht wurden. Sie enthebt den Anwender von Cortex-Produkten nicht der Verantwortung zu bestimmen, ob ein 
Produkt für den Verwendungszweck, die Indikationen oder die Eingriffe geeignet ist. Die Anwendung dieses 
Produkts entzieht sich den Kontrollmöglichkeiten von Cortex Dental Implants Industries und liegt in der 
Verantwortung des Anwenders. Sämtliche Haftung für Verluste oder Schäden, die auf die Anwendung dieses 
Produkts zurückzuführen sind, ist ausgeschlossen.

2. Indikationen
Das Cortex-Dentalimplantatsystem ist für teilweise oder komplett zahnlose Ober- und Unterkiefer als Stütze für 
ein- oder mehrgliedrige Restaurationen geeignet, wie bspw. zementierte, verschraubte und 
Deckprothesenrestaurationen sowie als End- und Zwischenstützen im Sinne von Abutments für feste Brücken.

Fällen mit einer geringen mechanischen Last eingesetzt, wie bspw. bei den lateralen Schneidezähnen im 
Oberkiefer oder den Schneidezähnen im Unterkiefer. Ein Einsetzen in den hinteren Bereichen wird nicht 
empfohlen.

Spezielle Indikationen für Cortex-Implantate mit 6 mm Länge

Indikationen eingesetzt werden:
a) Als weiteres Implantat mit längeren Implantaten als Stütze für die prothetische Restaurierung.
b) Als ein Hilfsimplantat für Implantatstegkonstruktionen für Vollprothesen bei einem stark atrophierten 

Unterkiefer (Mandibula).

3. Gegenanzeigen
Das Einsetzen von Dentalimplantaten ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:

1. Bei medizinisch für einen oralen chirurgischen Eingriff ungeeigneten Patienten (bei Einnahme von 
Kortikosteroiden oder Antikonvulsiva und bei Patienten, die eine Bestrahlung oder eine andere 
Behandlung mit Immunosuppressiva erhalten.

2. Bei stillenden oder schwangeren Patientinnen sowie Patienten mit anormalen BUN-, Kreatinin oder 
Serum-Kalzium-Laborwerten.

Hg. 
4. Bei Patienten mit osteoporosebedingten Trümmerbrüchen, Atemwegserkrankung, Schilddrüsen- oder 

Nebenschilddrüsenerkrankungen sowie Patienten mit malignen, diagnostizierten oder nicht 
abgeklärten Knoten oder Massen im Kopf oder Nackenbereich.

5. Bei Patienten mit unkontrollierten Krankheiten, wie beispielsweise: Hämophilie, Granulozytopenie oder 
anderen Blutungsstörungen, bei Patienten, die Steroide verwenden oder prophylaktisch Antibiotika 
einnehmen oder an Brittle-Diabetes, Ehlers-Danlos-Syndrom, Osteoradionekrose oder 
Nierenversagen leiden, ein Organtransplantat erhalten haben, Antikoagulationsbehandlung erhalten, 

6. Bei Patienten mit Krankheiten oder Therapien, die die Heilung stark beeinträchtigen, wie z.B. auch eine 
Strahlenbehandlung.

8. Schlechte Motivation des Patienten, wie beispielsweise psychiatrische Erkrankungen, die das 
Verständnis des Patienten  und die Einhaltung notwendiger Verfahren einschränken, unrealistische 
Erwartungen des Patienten, nicht mögliche prothetische Rekonstruktion, Unfähigkeit des Patienten zur 

Produktes.
9. Elektrochirurgie: Dentalimplantate bestehen aus Metalllegierungen, daher sind sie hoch leitfähig. Aus 

diesem Grund ist Elektrochirurgie nahe Dentalimplantaten strikt kontraindiziert.

Bitte überdenken Sie den Einsatz dieses Implantats, wenn der Patient unter einer oder mehrerer der folgenden 
Erkrankungen leidet:  Chronische Blutungsbeschwerden, psychische Störungen, Behandlung mit 

Behandlung mit Kortikosteroiden, bestimmte Herz- und Gefäßerkrankungen, (unkontrollierter) Diabetes, 
Nikotinmissbrauch, chronische Nierenerkrankung, schlechte Mundhygiene des Patienten, Bruxismus und 
Alkoholmissbrauch.

5. Zeitweilige Gegenanzeigen
1. Systemische Infektion, lokale Infektion des Munds oder der Atemwege
2. Anatomische oder pathologische Kontraindikationen, wie beispielsweise: 
a) Unzureichende alveolare Knochenbreite und -höhe, um das Implantat mit mindestens 1,5Millimeter 

Knochen zu umgeben;
b) Unzureichende Knochenhöhe, bei der bei einem sachgemäßen Einsetzen das Implantat bis zu 2mm in 

den Unterkieferkanal (Canalis mandibulae), den Sinusboden etc. hineinragen würde;

4. Schwangerschaft;
5. Eine ungeeignete Menge an Knochenmaterial mit Ausnahme des Falls, bei dem ein Knochenaufbau in 

Betracht gezogen werden kann.

6. Warnungen
1. Diese Produkte sind nur von entsprechend geschulten Fachleuten zu verwenden. Bei den 

chirurgischen und restaurativen Techniken, die für eine sachgemäße Nutzung dieser Produkte 
erforderlich sind, handelt es sich um spezielle und komplexe Eingriffe. Eine unsachgemäße Technik 
kann zum Implantatversagen, zu einem Verlust des Stützknochens, zum Bruch der Restauration, zum 
Lösen und zur Aspiration der Schraube führen. Daher sollte keine Implantation ohne eine zuvor 
erfolgte entsprechende Schulung durch einen ausgebildeten Zahnarzt erfolgen.

Kieferknochens abgeschlossen ist und entsprechend dokumentiert wurde.

wiederzuverwenden, kann ein schwerwiegendes Risiko für die Gesundheit darstellen, da eine 
Kontaminierung des Produkts, eine akute Infektion, ein Verschleiß der mechanischen Eigenschaften zu 
einer schmerzhaften Nachoperation zum Austausch des Implantats führen können.

4. Verwenden Sie die Implantate nicht, wenn die Verpackung beschädigt oder bereits geöffnet ist.
5. Erklärung bezüglich der Sicherheit bei MRT-Untersuchungen: Die Cortex-Dentalimplantate wurden 

nicht bezüglich der Sicherheit, der Erwärmung, der Migration oder Kompatibilität in einer 
Magnetresonanztomographie- (MRT-) Umgebung geprüft. Patienten sollten sich diesbezüglich vor 
einer MRT-Untersuchung an ihren Arzt oder Röntgenassistenten wenden.

6. BRÜCHE
 Brüche bei Implantaten oder Abutments können auftreten, wenn die Belastung die normalen 

Toleranzen der funktionellen Konstruktion der Implantatteile überschreitet.
 Eine mögliche Überlastung kann aufgrund einer mangelnden Anzahl von Implantaten, unzureichender 

okklusalen Beeinträchtigungen, die zu übermäßigen lateralen Kräften führen, einer Parafunktion des 
Patienten (z.B. Knirschen, Zusammenbeißen), unsachgemäßen Abformungen, einer unzureichenden 
Anpassung der Prothese und Verletzungen entstehen.

zum Bruch oder zur Nekrose des Knochensitus führen oder die Osseointegration beeinträchtigen.

7. Präoperative Planung der Behandlung
Eine richtige Planung der Behandlung sowie die Auswahl der geeigneten Länge und des richtigen Durchmessers 
des Implantats ist für den langfristigen Erfolg des Implantats und der Restauration von wesentlicher Bedeutung. 
Vor der Auswahl des Implantats muss die für das Einsetzen des Implantats vorhandene anatomische Basis 
sorgfältig untersucht werden.

8. Einsetzen des Implantats nach der Vorbereitung des Implantatbetts

Vorsichtshinweis:

oder zur Nekrose des Knochensitus führen oder die Osseointegration beeinträchtigen. 

vollkommen eingesetzt ist, drehen Sie das Implantat mit einem Bohrer oder einem 

den Einsetzvorgang mit einer Drehung vorwärts und rückwärts fort.

9. Nebenwirkungen und Komplikationen nach dem Eingri�

möglichen Komplikationen sind:
1. Zeitweilig auftretende Symptome:
 Schmerzen, Schwellungen, Sprachschwierigkeiten, Gingivitis
2. Dauerhafter auftretende Symptome:
 Chronische Schmerzen in Verbindung mit dem Dentalimplantat, dauerhafte Paresthesien 

(Gefühlsstörungen), Verlust des 

Fisteln, Beeinträchtigung von Nachbarzähnen, irreversible Schäden an Nachbarzähnen, Brüche des 
Implantats, Kiefers, des Knochen oder der Prothese, ästhetische Probleme, Nervenschädigungen, 
Exfoliation, Hyperplasie. 

10. HYGIENE UND PFLEGE
Die langfristige Implantatgesundheit steht in direktem Zusammenhang mit einer regelmäßigen Mundehygiene. 
Mögliche Implantatkandidaten sollten bereits vor der Implantatbehandlung regelmäßige Mundhygiene betreiben. 
Nach dem Einsetzen des Implantats sollte der Arzt den Patienten im Umgang mit sachgemäßen Instrumenten und 

sollte darüber hinaus darauf hingewiesen werden, dass er geplante Termine für die Prophylaxe und Untersuchung 
einhält.

11. Vorsichts:
*Für weitere Einzelheiten zu den Indikationen für und den Umgang mit CORTEX-Dentalimplantaten lesen Sie das 
CORTEX-Chirurgiehandbuch. Bitten Sie Ihren Cortex-Vertreter um die neueste Ausgabe. 

1. Vorsichtshinweis: Laut Bundesgesetzgebung (USA) darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen 
Zahnarzt oder in dessen Auftrag gekauft werden. 

2. Direkt nach dem Einsetzen von Dentalimplantaten sollten körperlich anstrengende Tätigkeiten 
vermieden werden.
Sterilität:

 Sämtliche Implantate werden steril geliefert und sind AUSSCHLIESSLICH für den einmaligen 
Gebrauch vor dem angegebenen Verfallsdatum bestimmt. Klinisch kontaminierte Implantate und 
Abutments sollten unter keinen Umständen gereinigt, wiederverwendet und erneut sterilisiert werden.

 Verwenden Sie die Implantate nicht, wenn die Verpackung beschädigt oder bereits geöffnet ist.
4. Für unsterile Mehrwegprodukte - Das Produkt nicht vor der Reinigung und Sterilisierung vor jedem 

Gebrauch verwenden.

12. Aufbewahrung und Handhabung:
Die Produkte müssen bei Raumtemperatur gelagert werden. Für spezielle Aufbewahrungs-oder 
Handhabungsbedingungen siehe die entsprechenden Produktetiketten und das Chirurgiehandbuch.
Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

13. Beschränkte Haftung
Im Falle von Implantatversagen versucht CORTEX einen kostenlosen Austausch der Implantateinheit unter den 
nachstehenden Bedingungen vorzunehmen:
Ein Schreiben bezüglich eine solchen Versagens mit einem Verlaufskontrollbericht in der von CORTEX erstellten 
Form, einem entsprechenden Röntgenbild und dem defekten Implantat als Anlage wird an CORTEX gesendet.

14. Verfügbarkeit
Einige Artikel des Cortex-Dentalimplantatsystems sind nicht in sämtlichen Ländern erhältlich. Kontaktieren Sie 
uns für weitere Einzelheiten.

15. Legende der auf der CORTEX-Etikettierung verwendeten Symbole:
Auf internationalen Verpackungen werden Symbole zur einfachen Kennzeichnung verwendet

Mit Gamma-Strahlung sterilisiert

Einwegprodukt

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht, siehe Gebrauchsanweisung

Verfallsdatum

Losnummer

Nicht verwenden, wenn die Verpackung Beschädigungen aufweist

Vor Sonnenlicht schützen

Premium-Paket (steril)
Inhalt:
1 Dentalimplantat (Ti-6Al-4V- ELI) 
+ 1 Chirurgie-Abdeckungsschraube (Ti-6Al-4V- ELI) 
Premium-Paket
Inhalt: 
1 gerades Abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Transferverbindung (Acetal)
+1 gerades Abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Schraube für das Abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Heilungskappe (Kunststoff – Acetal)

+ 1 Chirurgie-Abdeckungsschraube (Ti-6Al-4V- ELI)

       

     Hergestellt von:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel

E-Mail: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

1. Αποποίηση ευθύνης
Το προϊόν αυτό αποτελεί μέρος του συστήματος Cortex Dental Implant System και μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί μόνο σε συνδυασμό με τα αντίστοιχα γνήσια συστατικά μέρη και 
εργαλεία. Η χρήση προϊόντων που έχουν κατασκευαστεί από τρίτα μέρη θα μειώσει την 
αποτελεσματική λειτουργία του συστήματος Cortex Dental Implant System και θα ακυρώσει 
κάθε εγγύηση ή άλλη υποχρέωση, ρητή ή συνεπαγόμενη, σε σχέση με τα προϊόντα μας, που 
παρέχεται προφορικά, γραπτώς, με ηλεκτρονικό μέσο ή σε επιδείξεις. Δεν απαλλάσσει τον 
χρήστη των προϊόντων Cortex από την ευθύνη που έχει να προσδιορίσει εάν κάθε προϊόν 
είναι κατάλληλο ή όχι για τον προοριζόμενο σκοπό, τις ενδείξεις και τις διαδικασίες. Η χρήση 
αυτού του προϊόντος δεν υπόκειται στον έλεγχο της Cortex Dental Implants Industries, αλλά 
αποτελεί ευθύνη του χρήστη. Κάθε ευθύνη για απώλεια ή ζημιά που αποδίδεται στη χρήση 
αυτού του προϊόντος εξαιρείται.

2. Ενδείξεις
Το σύστημα Cortex Dental Implant System προορίζεται για χρήση σε μερικώς ή ολικώς 
νωδές κάτω γνάθους και άνω γνάθους, για τη στήριξη αποκαταστάσεων μίας ή πολλών 
μονάδων περιλαμβάνοντας: αποκαταστάσεις στερεωμένες με κονία, στερεωμένες με βίδα 
και αποκαταστάσεις επένθετης οδοντοστοιχίας, και τελική ή ενδιάμεση υποστήριξη 
κολοβώματος για ακίνητες γέφυρες.

Ειδικές ενδείξεις για εμφυτεύματα διαμέτρου 3,0.
Εξαιτίας της μειωμένης μηχανικής σταθερότητάς τους, τα εμφυτεύματα μικρής διαμέτρου 
3,0 χρησιμοποιούνται μόνο σε περιπτώσεις με μικρό μηχανικό φορτίο, όπως οι πλευρικοί 
κοπτήρες στην άνω γνάθο ή οι κοπτήρες στην κάτω γνάθο. Δεν συνιστάται η τοποθέτηση 
στις οπίσθιες περιοχές.

Ειδικές ενδείξεις για εμφυτεύματα Cortex μήκους 6 mm
Εξαιτίας του μειωμένου εμβαδού για αγκίστρωση μέσα στο οστό, τα εμφυτεύματα αυτά 
προορίζονται για χρήση αποκλειστικά για τις ακόλουθες ενδείξεις:
α) Ως πρόσθετο εμφύτευμα μαζί με εμφυτεύματα μεγαλύτερου μήκους για την υποστήριξη 
της προσθετικής αποκατάστασης.
β) Ως βοηθητικό εμφύτευμα για κατασκευές ράβδου εμφυτεύματος που υποστηρίζουν 
ολικές οδοντοστοιχίες σε μια κάτω γνάθο με σοβαρή ατροφία.

3. Αντενδείξεις
Η τοποθέτηση οδοντικών εμφυτευμάτων αντενδείκνυται στους ακόλουθους ασθενείς:

1. Ιατρικώς ακατάλληλους για χειρουργική επέμβαση στόματος (ασθενείς που 
λαμβάνουν κορτικοστεροειδή ή αντιπηκτικά ή διφωσφονικά και ασθενείς που 
λαμβάνουν ακτινοθεραπεία ή άλλη ανοσοκατασταλτική θεραπεία).

2. Οι γυναίκες που θηλάζουν ή εγκυμονούν δεν είναι υποψήφιες, ούτε οι ασθενείς με 
παθολογικές εργαστηριακές τιμές αζώτου ουρίας αίματος, κρεατινίνης ή ασβεστίου 
ορού.

3. Οι ασθενείς με διαβήτη, καρδιαγγειακή νόσο και υπέρταση πάνω από 170/110mm 
Hg. 

4. Οστεοπορωτικά συντριπτικά κατάγματα, αναπνευστική νόσος, νόσος του 
θυρεοειδούς ή του παραθυρεοειδούς καθώς και οι ασθενείς με διαγνωσμένη 
κακοήθη νόσο ή ανεξήγητο όγκο ή μάζες στο κεφάλι ή στον αυχένα.

5. Ασθενείς με μη ελεγχόμενη νόσο όπως, αιμορροφιλία, κοκκιοκυτταροπενία ή άλλα 
αιμορραγικά προβλήματα, ασθενείς που κάνουν χρήση στεροειδών ή 
προφυλακτικών αντιβιοτικών, ασθενείς με ασταθή διαβήτη, σύνδρομο Ehler-Danlos, 
οστεοακτινονέκρωση, νεφρική ανεπάρκεια, μεταμόσχευση οργάνου, ασθενείς που 
λαμβάνουν αντιπηκτική θεραπεία και ασθενείς με ανεξήγητη υπερευαισθησία, 
ινώδη δυσπλασία ή περιφερειακή εντερίτιδα.

6. Παθήσεις ή αγωγή που διακυβεύουν σε σημαντικό βαθμό την επούλωση, π.χ. 
περιλαμβάνοντας την ακτινο θεραπεία.

7. Έλλειψη επαρκούς εκπαίδευσης του ιατρού. 
8. Ανεπαρκές κίνητρο του ασθενή, όπως ψυχιατρικές διαταραχές που παρεμβαίνουν με 

την κατανόηση και τη συμμόρφωση του ασθενή σχετικά με τις απαιτούμενες 
διαδικασίες, μη ρεαλιστικές προσδοκίες του ασθενή, μη εφικτή ανακατασκευή 
προσθετικής δοντιών, ανικανότητα του ασθενή να διαχειρίζεται τη στοματική 
υγιεινή, υπερευαισθησία του ασθενή σε ένα συγκεκριμένο συστατικό της 
διαδικασίας.

9. Ηλεκτροχειρουργική: Τα οδοντικά εμφυτεύματα είναι κατασκευασμένα από 
κράματα μετάλλων, επομένως, χαρακτηρίζονται από υψηλή αγωγιμότητα. Για το 
λόγο αυτό, η ηλεκτροχειρουργική κοντά σε οδοντικά εμφυτεύματα αντενδείκνυται 
αυστηρά.

4. Επιπλέον πιθανές αντενδείξεις
Εξετάστε το ενδεχόμενο να μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή εάν ο ασθενής έχει μία ή 
περισσότερες από τις ακόλουθες ιατρικές καταστάσεις: Χρόνια αιμορραγικά προβλήματα, 
ψυχολογική ανεπάρκεια, αγωγή με χημειοθεραπευτικούς παράγοντες, μεταβολικές 
παθήσεις των οστών ή παθήσεις συνδετικού ιστού, θεραπεία με κορτικοστεροειδή, 
ορισμένες καρδιακές και αγγειακές παθήσεις, διαβήτης (μη ελεγχόμενος), χρήση καπνού, 
χρόνια νεφρική νόσος, ανεπαρκής στοματική υγιεινή του ασθενή, βρουξισμός, αλκοολισμός.

5. Προσωρινές αντενδείξεις
1. Συστηματική λοίμωξη, τοπική στοματική λοίμωξη και αναπνευστική λοίμωξη
2. Ανατομικές ή παθολογικές καταστάσεις, όπως: 
α) Ανεπαρκές πλάτος και ύψος φατνιακού οστού για να περιβάλλει το εμφύτευμα με 

τουλάχιστον 1,5 χιλιοστό οστού
β) Ανεπαρκές ύψος οστού όπου η σωστή τοποθέτηση του εμφυτεύματος θα εισχωρούσε 

εντός 2mm του γναθιαίου πόρου, της κάτω επιφάνειας των κόλπων (ιγμορείων), κτλ.
3. Κακοήθειες
4. Εγκυμοσύνη
5. Ανεπαρκής οστικός όγκος εκτός εάν μπορεί να εξεταστεί το ενδεχόμενο διαδικασίας 

επαύξησης.

6. Προειδοποιήσεις
1. Οι συσκευές αυτές προορίζονται για χρήση μόνο από εκπαιδευμένους 

επαγγελματίες. Οι χειρουργικές τεχνικές και οι τεχνικές αποκατάστασης που 
απαιτούνται για τη σωστή χρήση των συσκευών αυτών είναι ιδιαίτερα 
εξειδικευμένες και σύνθετες διαδικασίες. Η χρήση ακατάλληλων τεχνικών μπορεί να 
οδηγήσει σε αστοχία του εμφυτεύματος, απώλεια του υποστηρικτικού οστού, 
θραύση της αποκατάστασης, χαλάρωση της βίδας και εισρόφηση. Συνεπώς, καμία 
εμφύτευση δεν πρέπει να εκτελείται χωρίς προηγούμενη επαρκή εκπαίδευση από 
πιστοποιημένο οδοντίατρο.

2. Σε ό,τι αφορά τους παιδιατρικούς ασθενείς, δεν συνιστάται θεραπεία ρουτίνας μέχρι 
να τεκμηριωθεί κατάλληλα το τέλος της ανάπτυξης του οστού της γνάθου.

3. Το προϊόν αυτό είναι μια συσκευή για μία μόνο χρήση. Κάθε απόπειρα 
επαναχρησιμοποίησης της συσκευής μπορεί να προκαλέσει σοβαρό κίνδυνο για την 
υγεία, όπως μόλυνση του προϊόντος, οξεία λοίμωξη, υποβάθμιση των μηχανικών 
ιδιοτήτων με αποτέλεσμα επώδυνη χειρουργική διορθωτική επέμβαση για την 
αντικατάσταση του εμφυτεύματος.

4. Μη χρησιμοποιήσετε τα εμφυτεύματα εάν η συσκευασία είναι ανοικτή ή έχει υποστεί 
ζημιά επειδή μπορεί να έχει διακυβευτεί η αποστείρωση ή να προκληθεί 
δυσλειτουργία της συσκευής.

5. Δήλωση MRI: Τα οδοντικά εμφυτεύματα Cortex δεν έχουν αξιολογηθεί ως προς την 
ασφάλεια, τη θέρμανση, τη μετατόπιση ή τη συμβατότητα σε περιβάλλον 
μαγνητικής τομογραφίας (MRI). Οι ασθενείς θα πρέπει να συμβουλευτούν τον ιατρό 
τους και τον τεχνικό απεικόνισης πριν υποβληθούν σε διαδικασία μαγνητικής 
τομογραφίας (MRI).

6. ΘΡΑΥΣΗ
 Μπορεί να προκύψουν θραύσεις του εμφυτεύματος και του κολοβώματος όταν τα 

εφαρμοζόμενα φορτία ξεπερνούν τις φυσιολογικές ανοχές του λειτουργικού 
σχεδιασμού των συστατικών μερών του εμφυτεύματος.

 Δυνητικές συνθήκες υπερφόρτισης ενδέχεται να προκύψουν από ανεπάρκειες στον 
αριθμό, στο μήκος ή/και στη διάμετρο των εμφυτευμάτων να στηρίξουν επαρκώς 
μια αποκατάσταση, υπερβολικό μήκος προβόλου, ατελής στερέωση του 
κολοβώματος, γωνίες κολοβώματος μεγαλύτερες από 30 μοίρες, συγκλεισιακές 
παρεμβολές που προκαλούν υπερβολικές πλευρικές δυνάμεις, παραλειτουργία του 
ασθενή (π.χ., βρουξισμός, σφίξιμο δοντιών), εσφαλμένες διαδικασίες κατασκευής 
εκμαγείων, ανεπαρκής τοποθέτηση προσθήκης και σωματικό τραύμα.

7. Μην ασκείτε υπερβολική δύναμη που να υπερβαίνει τη ροπή εισαγωγής των 60Ncm: 
Η υπερβολική σύσφιξη ενός εμφυτεύματος μπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση 
βλάβης του εμφυτεύματος ή/και της εσωτερικής σύνδεσης, κάταγμα ή νέκρωση του 
οστού, μειώνοντας την οστεοενσωμάτωση.

7. Προεγχειρητικός καθορισμός θεραπευτικού σχήματος
Ο σωστός καθορισμός θεραπευτικού σχήματος, καθώς και η επιλογή του σωστού μήκους 
και διαμέτρου εμφυτεύματος, είναι πολύ σημαντικός για την μακροχρόνια επιτυχία του 
εμφυτεύματος και της αποκατάστασης. Πριν από την επιλογή ενός εμφυτεύματος, πρέπει να 
γίνει προσεκτική αξιολόγηση της ανατομικής βάσης στερέωσης που διατίθεται για τη λήψη 
του εμφυτεύματος.

8. Εισαγωγή του εμφυτεύματος μετά την προετοιμασία της βάσης του εμφυτεύματος
1. Τοποθετήστε και σφίξτε το εμφύτευμα χρησιμοποιώντας τη μέγιστη ροπή 

εγκατάστασης των 50 Ncm. 
2. Μην χρησιμοποιείτε ταχύτητα μεγαλύτερη από 20 σ.α.λ. κατά την εισαγωγή του 

εμφυτεύματος.
3. Προσοχή: Ποτέ μη χρησιμοποιείτε ροπή εισαγωγής μεγαλύτερη από 60Ncm: Η 

υπερβολική σύσφιξη ενός εμφυτεύματος μπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση 
βλάβης του εμφυτεύματος ή/και της εσωτερικής σύνδεσης, κάταγμα ή νέκρωση 
του οστού, μειώνοντας την οστεοενσωμάτωση. 

4. Εάν το εμφύτευμα ενσφηνωθεί κατά την εγκατάστασή του ή εάν επιτευχθεί ροπή 
50Ncm πριν την πλήρη εδραίωσή του, περιστρέψτε το εμφύτευμα 
αριστερόστροφα χρησιμοποιώντας το τρυπάνι ή το χειροκίνητο σφιγκτήρα 
ελεγχόμενης ροπής, σε αντίστροφη λειτουργία, για να απελευθερώσετε την 
αντίσταση εισαγωγής και συνεχίστε την εγκατάσταση με περιστροφικές κινήσεις 
προς τα πίσω και εμπρός.

9. Παρενέργειες και επιπλοκές μετά τη διαδικασία
Όπως ισχύει για κάθε οδοντική εμφύτευση, ενδέχεται να προκύψουν ορισμένες επιπλοκές 
μετά τη διαδικασία. Αυτές οι πιθανές επιπλοκές είναι οι εξής:

1. Προσωρινά συμπτώματα:
Πόνος, οίδημα, φωνητικές δυσκολίες, ουλίτιδα
2. Πιο επίμονα συμπτώματα:
Χρόνιος πόνος σε σχέση με το οδοντικό εμφύτευμα, μόνιμη παραισθησία, 
δυσαισθησία, απώλεια οστικής ακρολοφίας άνω γνάθου/κάτω γνάθου, τοπική ή 
συστηματική λοίμωξη, στοματοκολπικό ή στοματορινικό συρίγγιο, αρνητική επίδραση 
στα παρακείμενα δόντια, μη αναστρέψιμη βλάβη σε παρακείμενα δόντια, θραύση του 
εμφυτεύματος, κάταγμα της γνάθου ή του οστού, θραύση της προσθήκης, 
προβλήματα αισθητικής φύσεως, νευρική βλάβη, απολέπιση, υπερπλασία. 

10. ΥΓΙΕΙΝΗ ΚΑΙ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗ
Η μακροχρόνια υγεία του εμφυτεύματος σχετίζεται άμεσα με τη διατήρηση της στοματικής 
υγιεινής. Οι δυνητικοί υποψήφιοι εμφυτεύματος πρέπει να καθιερώσουν ένα επαρκές σχήμα 
στοματικής υγιεινής πριν από τη θεραπεία εμφυτεύματος. Μετά την τοποθέτηση του 
εμφυτεύματος, ο ιατρός πρέπει να δώσει οδηγίες στον ασθενή σχετικά με τα σωστά 
εργαλεία και τεχνικές για τη διασφάλιση της μακροχρόνιας διατήρησης του(ων) 
εμφυτεύματος(ων). Επίσης πρέπει να δοθούν οδηγίες στον ασθενή να διατηρεί ένα 
πρόγραμμα προφύλαξης ρουτίνας και τα ραντεβού αξιολόγησης.

11. Προσοχή:
*Για περισσότερες λεπτομέρειες σχετικά με τις ενδείξεις και το χειρισμό των οδοντικών 

εμφυτευμάτων CORTEX, ανατρέξτε στο χειρουργικό εγχειρίδιο CORTEX. Ζητήστε 
την πιο πρόσφατη έκδοση από αντιπρόσωπο της Cortex. 

1. Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση της 
συσκευής μόνο σε αδειούχο οδοντίατρο ή κατόπιν εντολής αυτού. Χορηγείται 
μόνον κατόπιν ιατρικής συνταγής.

2. Αμέσως μετά την εισαγωγή οδοντικών εμφυτευμάτων, πρέπει να αποφεύγονται 
δραστηριότητες που απαιτούν έντονη σωματική άσκηση.

3. Στειρότητα:
 Όλα τα εμφυτεύματα παρέχονται στείρα και προορίζονται για μία μόνο χρήση πριν 

από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα ΜΟΝΟ. Τα εμφυτεύματα 
και τα κολοβώματα που έχουν μολυνθεί κλινικά δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να 
καθαρίζονται, να επαναχρησιμοποιούνται και να επαναποστειρώνονται!

 Μη χρησιμοποιείτε τα εμφυτεύματα εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή έχει 
προηγουμένως ανοιχθεί.

4. Για επαναχρησιμοποιήσιμες, μη στείρες συσκευές – Μη χρησιμοποιείτε τη 
συσκευή εάν δεν καθαριστεί και αποστειρωθεί πριν από κάθε χρήση.

12. Φύλαξη και χειρισμός:
Οι συσκευές πρέπει να φυλάσσονται σε θερμοκρασία δωματίου. Ανατρέξτε στις ξεχωριστές 
ετικέτες προϊόντος και στο χειρουργικό εγχειρίδιο για ειδικές συνθήκες φύλακες ή χειρισμού.
Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα.

13. Περιορισμένη εγγύηση
Σε περίπτωση αστοχίας του εμφυτεύματος, η CORTEX αναλαμβάνει να αντικαταστήσει την 
εν λόγω μονάδα εμφυτεύματος, χωρίς χρέωση, υπό τις ακόλουθες συνθήκες:
Μια γραπτή ειδοποίηση της εν λόγω αστοχίας υποβάλετε στην CORTEX συνοδευόμενη από 
μια αναφορά παρακολούθησης στο έντυπο που εκδίδεται από την CORTEX, τη σχετική 
ακτινογραφία και το εμφύτευμα που παρουσίασε την αστοχία.

14. Διαθεσιμότητα
Μερικά είδη στο σύστημα Cortex Dental Implant System δεν είναι διαθέσιμα σε όλες τις 
χώρες. Επικοινωνήστε μαζί μας για οποιαδήποτε πρόσθετη λεπτομέρεια.

15. Επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στην επισήμανση της CORTEX:
Σε κάποια διεθνή επισήμανση συσκευασίας μπορεί να χρησιμοποιούνται σύμβολα για 
εύκολη αναγνώριση.

Αποστειρωμένο με ακτινοβολία γ

Για μία μόνο χρήση

Μην επαναποστειρώνετε

Προσοχή, δείτε τις οδηγίες χρήσης

Ημερομηνία «Χρήση έως»

Αριθμός παρτίδας

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Φυλάξτε μακριά από την ηλιοβολή

Χορηγείται μόνον κατόπιν ιατρικής συνταγής: Η δήλωση «Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση της συσκευής μόνο σε αδειούχο οδοντίατρο ή 
κατόπιν εντολής αυτού» αναγράφεται στις ετικέτες με την επισήμανση «Χορηγείται μόνον 
κατόπιν ιατρικής συνταγής».

Πρωτογενής συσκευασία (στείρα)
Περιεχόμενα:
1 οδοντικό εμφύτευμα (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 χειρουργικό κάλυμμα βίδας (Ti-6Al-4V-ELI) 
Συσκευασία Premium
Περιεχόμενα: 
1 οδοντικό εμφύτευμα (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 σύνδεση μεταφοράς (Ακετάλη)
+1 ευθύ κολόβωμα (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 βίδα για το κολόβωμα (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 πώμα επούλωσης (πλαστικό – Ακετάλη)
+1 πώμα επούλωσης 3 mm (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 χειρουργικό κάλυμμα βίδας (Ti-6Al-4V- ELI)

 
               2797 

             Κατασκευαστής:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel (Ισραήλ)
Industrial Zone Shlomi, Ya'ara st. 26, P.O. Box 125, 2283202 Israel (Ισραήλ)
Τηλ.:+972-4-987-3970 / Φαξ: +972-4-987-3972
Email: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

1. Felelősséget kizáró jognyilatkozat
Ez a termék a Cortex fogászati implantátumrendszer része, mely kizárólag a megfelelő eredeti 
összetevőkkel és eszközökkel használható. Harmadik fél által gyártott termékek használata 
ronthatja a Cortex fogászati implantátumrendszer hatékony működését és mindennemű jótállás 
elvesztését vonja maga után, illetve érvényteleníti a termékeinkhez írásban vagy szóban, 
elektronikus médiában vagy bemutatókon adott kifejezett vagy hallgatólagos egyéb 
kötelezettségeket. Mindez nem mentesíti a Cortex termékek felhasználóit azon kötelezettségük 
alól, hogy megállapítsák, a választott termék a felhasználási cél, az indikációk és az eljárások szerint 
megfelelő-e. A jelen termék használatát a Cortex Dental Implants Industries vállalat nem ellenőrzi, 
ez a feladat a felhasználóra hárul. A termék használatából eredő károkért vagy veszteségekért 
semmilyen felelősséget nem vállalunk.

2. Indikációk
A Cortex fogászati implantátumrendszer részleges vagy teljes foghiányos alsó- vagy felső 
állcsontba ültethető be. Feladata az egy (single unit) vagy több (multi-unit) egységből álló, 
cementtel vagy csavarral rögzített, illetve teljes lemezes (overdenture) fogpótlások megtámasztása, 
illetve a rögzített hidaknál alkalmazott záró és közbülső felépítmények rögzítése.

3 mm átmérőjű implantátumokra vonatkozó indikációk
Kisebb mechanikai stabilitásuk miatt a 3 mm átmérőjű kis implantátumok kizárólag olyan 
esetekben alkalmazhatók, ahol alacsony a mechanikus terhelés, például a felső állcsont oldalsó 
metszőfogai vagy az alsó állcsont metszőfogai esetén. A posterior régióban az alkalmazása nem 
javasolt.

6 mm hosszúságú Cortex implantátumokra vonatkozó indikációk
Mivel ezek az implantátumok kisebb felületen rögzülnek a csontba, ezért használatuk kizárólag az 
alábbi esetekben javallott:

a) Kiegészítő implantátumként hosszabb implantátumukkal együtt alkalmazva a fogpótlás 
megtámasztására.

b) Merevítőrudas fogsort megtámasztó segédimplantátumként súlyosan atrophiás alsó 
állcsonton (mandibulán).

3. Kontraindikációk
Fogászati implantátum behelyezése ellenjavallt az alábbi esetekben:

1. Ha a beteg orvosi szempontból nem alkalmas a műtéti beavatkozásra (kortikoszteroidokat, 
antikoagulánsokat vagy biszfoszfonát tartalmú gyógyszereket szed, illetve más 
immunszupresszáns kezelés miatt besugárzást kap.

2. Szoptató vagy terhes nők,  illetve olyan betegek, akiknél a vérvizsgálati eredményekben a 
vér urea nitrogén (BUN), a kreatinin vagy szérum kalcium értéke rendellenes.

3. Cukorbetegség (diabetes), szív-és érrendszeri (cardiovascularis) betegség, illetve 170/110 
Hgmm értéknél magasabb vérnyomás (hypertonia) esetén. 

4. Csontritkulás miatt bekövetkező (osteroporiticus) csonttörés, légzőszervi, pajzsmirigy- 
vagy mellékpajzsmirigy-betegségek, diagnosztizált rosszindulatú (malignus) betegség, a 
fejen, illetve a nyakon jelentkező ismeretlen eredetű csomó vagy szövetszaporulat esetén.

5. Kezeletlen betegségek, például vérzékenység (haemophilia), szemcsés fehérvérsejtek 
számának csökkenése (granulocytopenia) vagy más vérzéses (haemorrhagiás) problémák, 
szteroidkezelés, megelőző antibiotikus terápia, extra labilis cukorbetegség (diabetes), 
Ehler-Danlos tünetegyüttes, radioaktív sugárzás által okozott csontelhalás 
(osteoradionecrosis), veseelégtelenség, szervátültetés, véralvadásgátló (antikoaguláns) 
kezelés, ismeretlen eredetű túlérzékenység, �brosus dysplasia, Crohn-betegség esetén.

6. Olyan betegségek vagy kezelések (pl. sugárterápia), amelyek jelentős 
mértékbenbefolyásolják a gyógyulást.

7. Ha a kezelőorvos nem kapott megfelelő képzést. 
8. Ha a beteg nem megfelelően motivált, például olyan pszichiátriai betegségek esetében, 

melyek meggátolhatják, hogy a beteg megértse a szükséges eljárásokat, illetve azokban 
közreműködjön. Ha a beteg a valóságtól elrugaszkodott elvárásokat fogalmaz meg. Ha a 
fogpótlás nem elérhető a beteg számára. Ha a beteg nem képes a megfelelő szájhigiéné 
fenntartására. A beteg túlérzékeny az eljárásban használt anyagok bármelyikére.

9. Elektrosebészet: A fogászati implantátumok fémötvözetből készültek, ezért igen nagy a 
vezetőképességük. Ezért elektrosebészeti eljárás alkalmazása szigorúan ellenjavallt 
fogászati implantátumok közelében.

4. További lehetséges ellenjavallatok
Ne használja az eszközt, ha az alábbi esetek közül egy vagy több fennáll: Krónikus vérzési 
problémák, pszichés alkalmatlanság, kemoterápiás szerekkel végzett kezelés, metabolikus csont- 
vagy kötőszöveti betegség, kortikoszteroidokkal végzett kezelés, bizonyos szív- és érrendszeri 
betegségek, cukorbetegség (kontrollált diabetes), dohányhasználat, krónikus vesebetegség, a 
beteg elhanyagolt szájhigiénéje, fogcsikorgatás (bruxizmus), alkoholizmus.

5. Átmeneti kontraindikációk
1. Szisztémás fertőzés, lokális szájüregi és légúti fertőzés
2. Anatómiai vagy patológiai kontraindikációk, mint például: 

a) Az alveolaris csontszélesség és magasság nem elegendő ahhoz, hogy az implantátumot 
legalább 1,5 mm csont vegye körbe

b) Nem megfelelő a csontmagasság ott, ahol a megfelelő implantátum-beültetéshez 2 
mm-re be kell hatolni a mandibularis csatornába vagy az arcüreg (sinus) alapjába. stb.

3. Rosszindulatú (malignus) betegségek
4. Terhesség.
5. Elégtelen csontmennyiség, amennyiben csontpótlás (augmentatio) nem végezhető.

6. Figyelmeztetés
1. Ezeket az eszközöket kizárólag képzett szakorvosok használhatják. Az eszközök megfelelő 

felhasználása speciális és nagyon összetett sebészi és restaurációs technikákat igényel. A 
nem megfelelő technika alkalmazása az implantátum meghibásodását, a tartócsontban 
kialakult csontvesztést, a csavar meglazulását és aspiratióját okozhatja. Ezért az 
implantátum beültetését csak az erre jogosult fogorvos által tartott megfelelő képzést 
követően lehet elvégezni.

2. Gyermekkorú beteg esetében a rutinkezelés elvégzés nem javasolt, amíg az állcsont 
növekedésének befejeződését megfelelően nem dokumentálták.

3. Ez a temék egyszerhasználatos orvosi eszköz. Az eszköz újrafelhasználása súlyos 
egészségügyi kockázatokkal jár. Ilyen kockázat lehet a termék szennyeződése, akut 
fertőzés kialakulása, illetve a mechanikus tulajdonságok romlása, melyet csak az 
implantátum cseréjével járó fájdalmas helyreállító műtéttel lehet orvosolni.

4. Ne használja az implantátumot, ha a csomagolás nem sértetlen vagy az eszköz sérült, 
mivel ez rontja a sterilitást, vagy az eszköz meghibásodását okozhatja.

5. Nyilatkozat az MR vizsgálatokhoz: A Cortex fogászati implantátumoknál nem végeztek 
biztonságossági, melegedési, elektronvándorlási vagy kompatibilitási vizsgálatot 
mágneses rezonanciával végzett képalkotó (MRI) eljárásban. A betegnek az MR vizsgálat 
elvégzése előtt ki kell kérnie orvosa vagy az MR vizsgálatot végző asszisztens véleményét.

6. TÖRÉS
 Az implantátum vagy a felépítmény (abutment vagy implantátumfej) törése akkor 

következik be, ha a normál használatra méretezett implantátumelemeket a 
megengedettnél nagyobb terhelés éri.

 Túlterhelést okozhat, ha a fogpótlás megfelelő megtámasztásához nem elegendő számú, 
hosszúságú és/vagy átmérőjű implantátumot használnak, ha a merevítőrúd túl hosszú, a 
felépítmény felfekvése nem tökéletes, a felépítmény szöge 30 foknál nagyobb, a 
rágófelszíni (occlusiós) interferencia miatt megnőtt a lateralis erőhatás, a beteg 
parafunkciós mozgásokat végez (pl. fogcsikorgatás), nem megfelelő az öntési eljárás, a 
fogpótlás nem megfelelően illeszkedik vagy �zikai trauma éri.

7. Ne használjon 60NcmNcm-nél nagyobb nyomatékot a beültetéshez: Az implantátum 
túlzott megszorítása az implantátum és/vagy a belső csatlakozó károsodását, a csontalap 
törését vagy csontállomány pusztulását okozhatja, gyengítve ezzel az osseointegrációt.

7. Preoperatív kezelés megtervezése
A kezelés megfelelő tervezése, valamint a megfelelő hosszúságú és átmérőjű implantátum 
kiválasztása elengedhetetlen a beültetés és a fogpótlás tartós sikeréhez. Mielőtt hozzáláthatnánk 
az implantátum kiválasztásához, előbb gondosan fel kell mérni az implantátum befogadására 
rendelkezésre álló anatómiai alapot.

8. Implantátum beültetése az implantátumágy előkészítése után
1. Helyezze be és szorítsa meg az implantátumot legfeljebb 50 Ncm nyomatékkal. 
2. Az implantátum beültetésénél legfeljebb 20 ford./perc fordulatszámot használhat.
3. Figyelem: Soha ne alkalmazzon 60 Ncm-nél nagyobb nyomatékot a beültetéshez. Az 

implantátum túlzott megszorítása az implantátum és/vagy a belső csatlakozó károsodását, 
a csontalap törését vagy csontállomány pusztulását okozhatja, gyengítve ezzel az 
osseointegrációt. 

4. Ha az implantátum beültetés közben beszorul, vagy a teljes felfekvés előtt eléri az 50 Ncm 
meghúzási értéket, fúrógéppel vagy kézi nyomatékkulccsal forgassa el az implantátumot 
ellentétes irányba az ellenállás megszűnéséig, majd az implantátumot előre-hátra forgatva 
folytassa a beültetést.

9. Az eljárás után jelentkező mellékhatások és szövődmények
Mint bármilyen más fogászati implantátum esetében, az eljárás után jelentkezhetnek bizonyos 
szövődmények. Lehetséges szövődmények:

1. Átmeneti tünetek:
 Fájdalom, duzzanat, hangképzési nehézségek, fogínygyulladás (gingivitis)
2. Hosszabban tartó tünetek:
 A fogászati implantátummal kapcsolatosan jelentkező krónikus fájdalom, tartósan 

jelentkező nem fájdalmas fonákérzés (paresthesia), fájdalmas fonákérzés (dysesthesia), 
csonthiány a felső (maxilla) vagy alsó (mandibula) állcsontgerincen, lokalizált vagy 
szisztémás fertőzés, oroantralis vagy oronasalis �stula, kedvezőtlen hatás a szomszédos 
fogakra, szomszédos fogak visszafordíthatatlan károsodása, implantátum, állkapocs, csont 
vagy fogpótlás törése, esztétikai gondok, idegsérülés, hámlás (exfoliatio), szövetszaporodás 
(hyperplasia). 

10.  HIGIÉNÉ ÉS ÁPOLÁS
Az implantátum hosszan tartó egészséges viselése közvetlenül összekapcsolódik a szájhigiéné 
megőrzésével. Az implantációra alkalmas betegeknek el kell sajátítani a megfelelő szájhigiéné 
fenntartását az implantációs terápia megkezdése előtt. Az implantátum beültetését követően az 
orvosnak tájékoztatnia kell a beteget a megfelelő eszközök és technikák alkalmazásáról, 
melyek biztosítják az implantátum(ok) hosszú távú karbantartását. Az orvosnak fel kell kérnie a 
beteget arra is, hogy rendszeres időközönként jelenjen meg a megelőző és állapotfelmérő 
kontrollokon.

11.  Figyelem:
*A CORTEX fogászati implantátumokra vonatkozó részletesebb indikációk és kezelési utasítások a 
CORTEX sebészeti útmutatóban találhatók. Az útmutató legújabb kiadását a Cortex képviselőjétől 
igényelheti. 

1. Figyelem: A Szövetségi (USA) törvények értelmében az eszköz kizárólag fogorvos részére, 
vagy fogorvosi rendelvényre árusítható. Vényköteles.

2. Közvetlenül a fogászati implantátum beültetését követően kerülendők a jelentős 
erőkifejtéssel járó tevékenységek.

3. Sterilitás:
 Minden implantátumot sterilen szállítunk, az implantátum egyszeri felhasználásra készült, 

és a KIZÁRÓLAG a címkén szereplő lejárati időig használható fel. A felhasználáskor 
szennyeződött implantátumokat és felépítményeket tilos tisztítani, újrasterilizálni és újra 
felhasználni!

 Ne használja az implantátumot, ha a csomagolás sérült, vagy előzőleg felnyitották.
4. Újrafelhasználható, nem steril eszközök esetében - Az eszközt minden egyes felhasználás 

előtt tisztítani és sterilizálni kell.

12. Tárolás és kezelés:
Az eszközöket szobahőmérsékleten kell tárolni. A speciális tárolási és kezelési feltételeket az egyes 
termékek címkéje vagy a sebészeti útmutató ismerteti.
NE használja a címkén feltüntetett lejárati időn túl.

13. Korlátozott jótállási nyilatkozat
Az implantátum meghibásodása esetén a CORTEX díjmentesen elvégzi az adott implantátum 
cseréjét az alábbi feltételek mellett:
A hibáról írásban kell értesíteni a CORTEX vállalatot, a levélhez csatolják a CORTEX által biztosított 
űrlapon rögzített utánkövetési jelentést, a megfelelő röntgenfelvételt és a hibás implantátumot.

14. Rendelhető termékek
A Cortex fogászati implantátumrendszer egyes alkatrészei nem vásárolhatóak meg minden 
országban. További részletekért forduljon hozzánk.

15. A CORTEX-címkén használt jelölések magyarázata:
A nemzetközi forgalomban kapható termékek csomagolásán az egyszerű tájékoztatást segítő 
jelöléseket helyeztünk el

 Gammasugárzással sterilizálva

  Újra felhasználni tilos

 Tilos újrasterilizálni

  Vegye �gyelembe a használati útmutatót

 Lejárati idő

 Cikkszám

 Ne használja fel, ha a csomagolás sérült

 Közvetlen napfénytől védve tárolja

Vényköteles. A „Figyelem: Az egyesült államokbeli szövetségi törvények értelmében az eszköz 
kizárólag fogorvosi engedéllyel rendelkezők részére, vagy fogorvosi rendelvényre árusítható” 
�gyelmeztetés az „Rx only” (vényköteles) címkén látható.

Alapcsomag (steril)
Tartalom:
1 fogászati implantátum (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 sebészeti fedőcsavar (Ti-6Al-4V-ELI) 
Prémium csomag
Tartalom: 
1 fogászati implantátum (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 átviteli csatlakozó (acetál)
+1 egyenes felépítmény (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 csavar a felépítményhez (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 gyógyulási védőkupak (műanyag – acetál)
+1 gyógyulási védőkupak 3 mm ( Ti-6Al-4V- ELI )
+ 1 sebészeti fedőcsavar ((Ti-6Al-4V- ELI)
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          Gyártó:
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Tel:+972-4-987-3970 / Fax: +972-4-987-3972
E-mail: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

1. Liberatoria
Questo prodotto è parte del sistema Cortex Dental Implant e può essere utilizzato solo in combinazione con la 
strumentazione e i corrispondenti componenti originali. L'impiego di prodotti distribuiti da terzi diminuisce 
l'efficienza di funzionamento del sistema Cortex Dental Implant invalidandone la garanzia o ogni altro tipo di 
responsabilità che accompagna i nostri prodotti, esplicita o implicita, espressa verbalmente, per iscritto, in 
forma digitale, o nel corso di dimostrazioni. Ciò non solleva l'utilizzatore dei prodotti Cortex dalla 
responsabilità di valutare l'idoneità di qualsiasi prodotto rispetto a scopi, indicazioni e procedure previste. 
L'uso di questo prodotto esula dal controllo di Cortex Dental Implants Industries e ricade nella sola 
responsabilità dell'utilizzatore. Viene qui esclusa ogni responsabilità relativa a perdite o danni attribuibili 
all'uso di questo prodotto.

2. Indicazioni
Il sistema Cortex Dental Implant è progettato per essere applicato a una mandibola o una mascella 
parzialmente o completamente edentula, come supporto per interventi di ripristino su unità singole o multiple, 
tra cui quelle cementate, avvitate, su restauri protesici, e come supporto terminale o intermedio di battuta per 
protesi fisse.

basso carico meccanico, come per gli incisivi laterali della mascella o gli incisivi mandibolari. Non se ne 
raccomandato l’impianto nelle regioni posteriori. 

Indicazioni specifiche per impianti Cortex da 6 mm di lunghezza
Per la ridotta area d'ancoraggio offerta dall'osso, questi impianti devono essere utilizzati esclusivamente per 
le seguenti indicazioni:

a) Come impianto supplementare, insieme a impianti più lunghi di supporto al restauro protesico
b) Come impianto ausiliare per la realizzazione di barre implantari di sostegno a protesi complete su 
mandibola gravemente atrofica.

Controindicazioni
L'implantologia dentale è controindicata:
1. In pazienti clinicamente incompatibili con le procedure di chirurgia orale (soggetti che assumono 

corticosteroidi, anticonvulsivanti o bifosfonati, e soggetti sottoposti a trattamento radiante o 
immunosoppressivo).

2. Donne in allattamento o in gravidanza, soggetti con valori di laboratorio anomali per azoto ureico, 
creatinina, o calcio sierico.

4. Pazienti con fratture da schiacciamento secondarie a osteoporosi, patologie respiratorie, tiroidee o 
paratiroidee, neoplasie maligne o con presenza di noduli o masse di origine ignota a localizzazione 
cervicale o cranica.

5. Pazienti con patologie non controllate come: emofilia, granulocitopenia o altra condizione favorente il 
sanguinamento, assunzione di steroidi, profilassi antibiotica, diabete instabile e sindrome di 
Ehler-Danlos, osteoradionecrosi, insufficienza renale, trapianto di organi, terapia anticoagulante, 
pazienti con ipersensibilità idiopatica, displasia fibrosa, enterite regionale.

6. Malattie o terapie che compromettono gravemente la guarigione, ad esempio, la radioterapia.

8. Pazienti scarsamente motivati come: soggetti con disturbi psichiatrici che interferiscono con la 
capacità di intendere del paziente e con la sua attitudine a rispettare le necessarie procedure, 
Aspettative non realistiche dei pazienti, ricostruzione protesica non conseguibile Incapacità del 
paziente a gestire l’igiene orale Ipersensibilità del paziente a specifici componenti della procedura.

9. Elettrochirurgia: Gli impianti dentali sono realizzati in lega metallica perciò caratterizzati da elevata 
conducibilità elettrica. Per questo motivo, pratiche di elettrochirurgia in prossimità di impianti dentali è 
strettamente controindicato.

4. Ulteriori possibili controindicazioni
Considerare di non utilizzare il dispositivo se il paziente è interessato da una o più delle seguenti condizioni 
mediche: problemi cronici di sanguinamento, labilità psicologica, terapia con agenti chemioterapici, malattie 
metaboliche dell'osso o del connettivo, terapia corticosteroide, alcune malattie cardiache e vascolari, diabete 
(non controllato), tabagismo, malattia renale cronica, scarsa igiene orale, bruxismo, alcolismo.

5. Controindicazioni temporanee
1. Stato infettivo sistemico, infezione orale e respiratoria locale
2. controindicazioni anatomiche o patologiche quali: 

millimetro di osso
b) inadeguata altezza ossea tale che per il corretto posizionamento dell'impianto comporterebbe 

l'invasione entro due millimetri del canale mandibolare, del pavimento del seno mascellare, ecc.

4. Gravidanza
5. Volume osseo insufficiente a meno di considerare una procedura di rialzo osseo.

6. Avvertenze
1. Questi dispositivi sono solo a uso di professionisti qualificati. Le tecniche chirurgiche e protesiche 

necessarie per utilizzare correttamente questi dispositivi sono procedure altamente specialistiche e 
complesse. L'impiego di una tecnica impropria può comportare fallimento dell'impianto, perdita 
d'osso di supporto, frattura di ricostruzione, allentamento della vite e aspirazione. Pertanto, nessun 
impianto deve essere realizzato previa adeguata formazione da parte di un odontoiatra iscritto 
all'albo.

2. Riguardo ai pazienti pediatrici, non è raccomandabile il trattamento di routine finché non sia 
possibile documentare la conclusione della fase di accrescimento mandibolare.

causare gravi rischi per la salute, come la contaminazione del prodotto, un'infezione acuta, degrado 
delle proprietà meccaniche del dispositivo tali da richiedere una dolorosa chirurgia di revisione per la 
sostituzione dell'impianto.

4. Non utilizzare gli impianti se la confezione è aperta o danneggiata, poiché ciò può compromettere la 
sterilità o comportare il malfunzionamento del dispositivo.

5. Dichiarazione relativa alla RM: Le caratteristiche di sicurezza, riscaldamento, migrazione e 
compatibilità degli impianti dentali Cortex non sono state valutate in ambiente RM. Prima di 
sottoporsi a risonanza magnetica, i pazienti devono consultare il proprio medico e il tecnico di 
preposto all'imaging.

6. ROTTURA
 Quando i carichi applicati eccedono i normali limiti di tolleranza funzionale designati per i 

componenti dell'impianto, possono verificarsi fratture dell'impianto stesso e del suo pilatro 
d'appoggio.

 Potenziali condizioni di sovraccarico possono derivare da impianti insufficienti a supportare 
adeguatamente la ricostruzione a causa dell'inadeguatezza del loro numero, della loro lunghezza 

forze laterali, per parafunzioni del paziente (ad esempio, bruxismo e serramento), per procedure di 
fusione improprie, per inadeguato dimensionamento della protesi, e per trauma fisico.

compromettere l'osteointegrazione.

Piani�cazione del trattamento preoperatorio
Un'adeguata pianificazione dell'intervento, tanto quanto l'appropriato dimensionamento dell'impianto per 
lunghezza e diametro, sono fattori cruciali per il successo a lungo termine dell'impianto stesso e della 
ricostruzione. Prima di scegliere l'impianto, occorre preventivamente valutare con attenzione la base 
anatomica disponibile a riceverlo.

8. Inserimento dell'impianto dopo la preparazione del letto implantare

Attenzione:

compromettere l'osteointegrazione. 

prima di averlo collocato completamente, ruotare l’impianto in senso antiorario con il trapano o 
manualmente con una chiave dinamometrica, in modalità inversa, per vincere la resistenza di 
inserimento e continuare l'installazione con un movimento di rotazione alternato in avanti e in dietro.

9. E�etti collaterali e complicanze post-procedura
Come in ogni impianto dentale, a seguito procedura possono verificarsi alcune complicanze. Possibili 
complicanze sono:

1. Sintomi temporanei:
 Dolore, gonfiore, difficoltà fonetiche, gengivite
2. Sintomi più persistenti:
 Dolore cronico riconducibile all'impianto dentale, parestesia permanente, disestesia, riduzione della 

oronasale, effetti negativi su i denti adiacenti, danni irreversibili ai denti adiacenti, fratture a carico di 
impianto, mascella, osso o protesi, problemi estetici, danno ai nervi, esfoliazione, iperplasia. 

IGIENE E MANUTENZIONE
Salute dell'impianto a lungo termine è direttamente connesso al mantenimento dell'igiene orale. I potenziali 
candidati all'implantologia, prima di sottoporsi al trattamento, dovrebbe mantenere un adeguato regime di 
igiene orale Dopo il posizionamento dell'impianto, il medico deve istruire il paziente su strumenti e tecniche 

a seguire la normale profilassi programmata ed effettuare le successive visite di valutazione.

11. Attenzione
Per maggiori dettagli sulle indicazioni e la gestione degli impianti dentali CORTEX, fare riferimento al manuale 
chirurgico CORTEX. Ne richieda l'ultima versione al Suo rappresentante Cortex. 

1. Attenzione: Le leggi Federali degli Stati Uniti limitano la vendita del dispositivo a, o su prescrizione 
di, medici odontoiatri iscritti all'albo. Solo su prescrizione medica

2. Subito dopo l'inserimento di impianti dentali, occorre evitare attività che richiedano notevole sforzo 
fisico.
Sterilità:

 Tutti gli impianti sono forniti sterili e monouso, da utilizzare ESCLUSIVAMENTE prima della data di 
scadenza indicata. In nessuna circostanza impianti e abutment contaminati devono essere puliti, 
riutilizzati o risterilizzati.

 Non utilizzare gli impianti se la confezione è danneggiata o aperta.
4. Per dispositivi riutilizzabili, non sterili - Non utilizzare il dispositivo se non dopo averlo pulito e 

sterilizzato prima di ogni riutilizzo.

12. Stoccaggio e manipolazione:
I dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente. Fare riferimento alle etichette dei singoli 
prodotti e al manuale di chirurgica per le speciali condizioni di conservazione o manipolazione.
Non utilizzare trascorsa la data di scadenza stampata sull'etichetta.

Garanzia limitata
In caso di guasto dell’impianto, CORTEX si impegna a sostituire l’unità danneggiata a titolo gratuito, fatte 
salve le seguenti condizioni:
comunicazione scritta del guasto da sottoporre a CORTEX unitamente a una relazione di follow-up nella 
forma stabilita da CORTEX, immagine radiografica pertinente relativa all'impianto guasto.

14. Disponibilità
In alcuni Paesi, alcuni elementi del sistema Cortex Dental Implant non sono disponibili. Vi invitiamo a 
contattarci per ricevere ulteriori dettagli.

15. Simboli d'etichettatura utilizzati sull'etichetta CORTEX:
Per una facile identificazione, i simboli potrebbero essere utilizzati per alcuni sistemi di etichettatura 
internazionale

Sterilizzato con raggi gamma

Uso singolo

Non risterilizzare

Attenzione, fare riferimento alle indicazioni per l'uso

Data di scadenza

Numero di lotto

Non utilizzare se la confezione è danneggiata

Non esporre a luce solare diretta

Solo su prescrizione medica La dichiarazione "Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la 
vendita del dispositivo a, o su prescrizione di, un medico odontoiatra iscritto all'albo" è stampata sulle 
etichette insieme alla dizione "Solo su prescrizione medica"

Imballaggio primario (sterile)
Contenuto:
1 Impianto dentale (Ti-6Al-4V- ELI) 
+ 1 Vite di copertura chirurgica (Ti-6Al-4V- ELI) 
Confezione premium
Contenuto: 
1 Impianto dentale (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Connessione di trasferimento (Acetale)
+1 Moncone dritto (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Vite moncone (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 Vite di guarigione (Plastica – Acetale)

+ 1 Vite  di copertura chirurgica (Ti-6Al-4V- ELI)

        Prodotto da:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israele

E-mail info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

1. Wyłączenie odpowiedzialności
Niniejszy produkt należy do zestawu Cortex Dental Implant System (System Implantów 
Dentystycznych Cortex) i może być wykorzystywany wyłącznie  z oryginalnymi komponentami i 
narzędziami Korzystanie z produktów stron trzecich obniża jakość funkcjonowania Systemu 
Implantów Dentystycznych Cortex i znosi gwarancję oraz wszelkie inne zobowiązania wyraźne 
bądź implikowane, zaciągnięte ustnie, na piśmie lub przez media elektroniczne bądź podczas 
demonstracji. Nie zdejmuje to z użytkownika produktów Cortex odpowiedzialności za 
stwierdzenie, czy dany produkt nadaje się do zamierzonego użycia i jest zgodny ze wskazaniami i 
procedurami. Użycie niniejszego produktu nie podlega kontroli Cortex Dental Implants Industries i 
odbywa się na odpowiedzialność użytkownika. Wszelka odpowiedzialność za straty lub szkody 
związane z wykorzystaniem niniejszego produktu zostaje wyłączona.

2. Wskazania
System Implantów Dentystycznych Cortex  do żuchwy i szczęki bezzębnej lub częściowo 
bezzębnej, dla wykonywania jedno i wielokrotnych rekonstrukcji obejmujących: rekonstrukcje 
mocowane przez klejenie, wkręty, lub mosty nazębne oraz łączniki protetyczne skrajne i pośrednie 
dla mostów stałych.

Wskazania specjalne dla implantów  o średnicy 3.0
Ze względu na ograniczoną stabilność mechaniczna, implanty 3.0 są wykorzystywane tylko w 
przypadku niewielkich obciążeń mechanicznych taki jak siekacze boczne szczęki lub siekacze 
żuchwy Nie zaleca się stosowania w tylnych obszarach.

Specjalne wskazania dla implantów Cortex 6 mm długości
Ze względu na ograniczone pole powierzchni zakotwiczenia w kości, te implanty są 
wykorzystywane tylko przy następujących wskazaniach:
 a) Jako dodatkowe implanty obok dłuższych implantów podtrzymujących protezy.
 b) Jako implant pomocniczy do konstrukcji drążka podtrzymującego pełne  
  uzębienie w poważnie pomniejszonej żuchwie.

3. Przeciwwskazania
Przeciwwskazania wykonywania implantów dentystycznych dotyczą następujących pacjentów:

1. Niekwali�kujących się medycznie to zabiegów chirurgi jamy ustnej (na kortykosteroidach, 
lakach przeciw krzepliwości lub bisfosfonianach, poddawanych zabiegom radiacyjnym i 
innym terapiom obniżającym odporność.

2. Kobiet karmiących u ciężarnych, oraz pacjentów z nienormalnymi wartościami  BUN (azot 
mocznika), kreatyny lub stężenia wapnia.

3. Pacjentów z cukrzycą chorobami układu krążenia oraz nadciśnieniem powyżej 170/110 
mm Hg. 

4. Spękaniami wywołanymi osteoporozą, schorzeniami układu oddechowego, tarczycy lub 
przytarczyc oraz pacjentów ze zdiagnozowanym nowotworem złośliwym, bądź 
niewyjaśnionymi guzami lub naroślami na głowie i szyi.

5. Cierpiących na niekontrolowane schorzenia takie jak; Hemo�lia agranulocytoza lub inne 
problemy krwawienia; zażywających steroidy, antybiotyki, z cukrzycą chwiejną, zespołem 
Ehelera-Danlosa, martwicą popromienną, niewydolnością nerek, przeszczepionymi 
organami, podczas leczenia lekami przeciw krzepliwości, niewyjaśnioną nadwrażliwością, 
dysplazją włóknistą kości, zapaleniem jelita cienkiego.

6. Schorzeń bądź terapii, które istotnie upośledzają gojenie się, np. terapią radiacyjną.
7. W przypadku braku odpowiedniego szkolenia lekarza. 
8. Słabej motywacji pacjenta, w przypadkach takich jak: Zaburzeniami psychicznymi 

wpływającymi na zrozumienia przez pacjenta i poddanie się niezbędnym procedurom. 
Nierealistycznych oczekiwań pacjenta. Niewykonalnej rekonstrukcji protetycznej; 
Niezdolności pacjenta do zachowania higieny jamy ustnej.Nadwrażliwości pacjenta na 
którąś z części procedury.

9. Chirurgia elektryczna: Implanty dentystyczne są wykonane ze stopu metali; zatem 
wykazują wysokie przewodnictwo. Z tego powodu elektrochirurgia jest ściśle 
przeciwwskazana u pacjentów z implantami dentystycznymi.

4. Inne możliwe przeciwwskazania
Należy rozważyć rezygnację z użycia jeśli zachodzi jakaś z opisanych sytuacji: Chroniczne 
krwawienia, upośledzenie psychologiczne, stosowanie chemioterapii, schorzenia metabolizmu 
kości i tkanki łącznej, przyjmowanie kortykosteroidów, niektóre schorzenia serca i naczyń, cukrzyca 
(niekontrolowana), używanie tytoniu, chroniczne schorzenia nerek, niewłaściwa higiena jamy 
ustnej, zaciskanie zębów (bruxism), alkoholizm.

5. Tymczasowe przeciwwskazania
1. Infekcja lokalna jamy ustnej i układu oddechowego
2. Cechy anatomiczne i patologiczne takie jak: 
 a) Niedostateczna szerokość lub wysokość kości wyrostka zębodołowego  
  niewystarczająca do otoczenia implantu co najmniej 1.5mm tkanki kostnej
 b) Niedostateczna wysokość kości, która pozwoli implantowi na 2mm  
  wtargnięcie w kanał żuchwy, dna zatoki itp.
3. Nowotwory złośliwe
4. Ciąża
5. Niedostateczna objętość kości, jeżeli niewykonalny jest proces rozrostu.

6. OSTRZEŻENIA
1. Urządzenia mogą być wykorzystywane wyłącznie przez przeszkolonych profesjonalistów. 

Techniki chirurgiczne i rekonstrukcyjne wymagane do właściwego zastosowania tych 
urządzeń są wysoko wyspecjalizowane i złożone. Niewłaściwe techniki mogą prowadzić do 
nieczynności implantu, utraty kości podstawy, obluzowania wkrętów i zasysania Dlatego 
implantacja nie może być wykonywana bez uprzedniego właściwego szkolenia przez 
certy�kowanego dentystę.

2. Rutynowe leczenia nie są zalecane u dzieci aż do właściwie udokumentowanego 
zakończenia wzrostu kości szczękowej.

3. Produkt jest urządzeniem jednorazowego użytku. Wszelkie próby ponownego 
wykorzystania urządzeń są związane z wysokim ryzykiem dla zdrowia, związanym z 
zanieczyszczeniem produktu, ostrymi infekcjami, degradacją właściwości mechanicznych 
powodującą konieczność bolesnej chirurgii korygującej dla wymiany implantu.

4. Nie używać implantów jeżeli opakowanie zostało otwarte bądź uszkodzone i może to 
doprowadzić do utraty sterylności produktu.

5. Oświadczenie MRI System Implantów Dentystycznych Cortex nie był oceniany ze względu 
na bezpieczeństwo, nagrzewanie, przemieszczenia bądź zgodność ze środowiskiem 
obrazowania Jądrowego Rezonansu Magnetycznego (Magnetic Resonance Imaging 
(MRI)). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem i technikiem radiologii przed 
poddaniem się badaniu MRI.

6. USZKODZENIA
 Pęknięcia implantów i łączników mogą powstawać w przypadku gdy obciążenia 

przewyższają założone zakresy tolerancji komponentów implantu.
 Warunki, w których występują przeciążenia mogą wynikać ze zbyt małej liczby implantów, 

długości lub średnic koniecznych do właściwego utrzymania rekonstrukcji, zbyt długiego 
ramienia dźwigni, niedokładnego osadzenia łącznika, kątów łącznika przewyższających 30 
stopni, przeszkód zacisku zębów skutkujących nadmiarowymi siłami poprzecznymi, 
dysfunkcją pacjenta (np. zaciskaniem zębów (bruxing)), niewłaściwymi procedurami 
odlewu, niewłaściwym dopasowaniem protezy bądź cierpieniem �zycznym.

7. Nie nadużywać siły przekraczającej moment wkręcający 60Nmc; Zbyt silne dokręcenie 
implantu może uszkodzić implant lub styki wewnętrzne, doprowadzić do pęknięć lub 
martwicy kości, uniemożliwiając integrację implantu.

7. Planowanie zabiegów przedoperacyjnych
Właściwe planowanie zbiegów oraz wybór właściwej długości i średnicy implantów jest krytyczne 
dla długookresowego powodzenia implantacji i rekonstrukcji. Przed wyborem implantu, konieczne 
jest dokonanie uważnej oceny dostępnego fundamentu anatomicznego.

8. Wprowadzenie implantu po przygotowaniu podłoża
1. Umieścić i zacisnąć implant przykładając maksymalny moment siły 50 Ncm. 
2. Podczas wprowadzania implantu nie przekraczać prędkości 20 obrotów na minutę.
3. Uwaga: Nigdy nie przekraczać momentu siły 60Ncm. Zbyt silne dokręcenie implantu może 

uszkodzić implant lub styki wewnętrzne, doprowadzić do pęknięć lub martwicy kości, 
uniemożliwiając integrację implantu. 

4. Jeżeli implant zostaje zakleszczony podczas instalacji lub moment skręcający osiąga 50 
Ncm przed ostatecznym umiejscowieniem, należy odwrócić proces wykręcając implant (w 
lewo, przeciw ruchowi zegara), za pomocą napędu wiertła lub klucza ręcznego, a po 
zmniejszeniu zacisku, kontynuować instalację dokręcając i luzując zacisk.

9. Skutki uboczne i komplikacje po procedurze
Podobnie jak w przypadku wszelkich implantacji dentystycznych mogą pojawić się komplikacje. 
Obejmują one:

1. Objawy tymczasowe:
 Bóle, opuchnięcia, trudności z mową, zapalenie dziąseł
2. Objawy trwałe:
 Chroniczny ból związany z implantem, trwałe drętwienia, utrata czucia (nacisku, 

dysesthesia), ubytki grzbietu kości szczęki/żuchwy, infekcje miejscowe lub 
ogólnoustrojowe, przetoka ustno zatokowa lub ustno nosowa, niekorzystne oddziaływanie 
na sąsiadujące zęby, nieodwracalne uszkodzenia sąsiadujących zębów, pęknięcie implantu, 
szczęki, kości lub protezy, problemy estetyczne, uszkodzenie nerwu, złuszczanie, rozrost. 

10.  HIGIENA I PIELĘGNACJA
Trwałość implantu jest wprost związana z pielęgnacją i higieną jamy ustnej. Kandydaci do 
implantacji powinni wdrożyć właściwe tryby utrzymania higieny jamy ustnej Po umieszczeniu 
implantu, lekarz powinien poinstruować pacjenta o właściwych narzędziach i technikach aby 
zapewnić długotrwałe utrzymanie implantu(ów). Pacjent powinien zostać też poinstruowany w 
kwestii regularnych wizyt pro�laktycznych i sprawdzających.

11.  Uwaga:
Więcej informacji na temat wskazań i postępowania z Systemem Implantów Dentystycznych 
CORTEX można znaleźć w instrukcji chirurgicznej CORTEX. Po najnowszą wersję proszę zwrócić się 
do przedstawiciela CORTEX. 

1. Uwaga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaż urządzenia do, lub do zamówień 
pochodzących od, licencjonowanego dentysty Rx Only.

2. Bezpośrednio po wprowadzeniu implantu należy unikać czynności wymagających 
znacznej siły �zycznej.

3. Sterylność:
 Wszystkie dostarczane implanty są  sterylne i przeznaczone do jednokrotnego użycia, 

ograniczonego datą przydatności na etykiecie. Implanty i łączniki zanieczyszczone 
klinicznie nie mogą być w żadnych okolicznościach używane ponownie ani ponownie 
sterylizowane.

 Nie wolno używać implantów, w przypadku uszkodzenia opakowania.
4. Niesterylne urządzenia wielokrotnego użytku muszą zostać wysterylizowane przed 

każdym użyciem.

12.  Przechowywanie i obsługa:
Urządzenia powinny być przechowywane w temperaturze pokojowej. Należy stosować się do 
opisów na etykietach poszczególnych produktów, oraz instrukcji chirurgicznej.
Nie używać po upływie daty przydatności podanej na etykiecie.

13. Gwarancja Ograniczona
W przypadku niesprawności implantu, CORTEX podejmuje się wymienić przedmiot bezpłatnie na 
następujących warunkach:
CORTEX otrzyma zgłoszenie na piśmie, wraz z raportem dodatkowym na formularzu wydanym 
przez CORTEX, odpowiednimi zdjęciami rentgenowskimi oraz niesprawnym implantem.

14.  Dostępność
Niektóre elementy Systemu Implantów Dentystycznych Cortex nie są dostępne w niektórych 
państwach. W przypadku dalszej niepewności prosimy o kontakt.

15  Symbole  używane na etykietach CORTEX:
Na niektórych przesyłkach międzynarodowych mogą być wykorzystywane symbole ułatwiające 
identy�kację

Sterylizowane promieniowaniem gamma

Jednorazowego użytku

Nie re-sterylizować

Uwaga, przed użyciem zapoznać się z instrukcją

Data przydatności

Numer partii

W przypadku uszkodzenia opakowania nie używać

Chronić przed słońcem

Rx Only. Tekst ostrzeżenia "Ostrzeżenie: Tekst ostrzeżenia "Ostrzeżenie: Prawo federalne USA 
ogranicza sprzedaż urządzenia do, lub do zamówień pochodzących od, licencjonowanego 
dentysty" jest wydrukowany na etykietach z napisem “Rx Only”

Pakiet główny (sterylny)
Zawartość:
1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V- ELI) 
+ 1 wkręt chirurgiczny (Ti-6Al-4V- ELI) 
Opakowanie Premium
Zawartość: 
1 implant dentystyczny (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 złącze przemieszczenia (Acetal)
+1 łącznik prosty (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 wkręt łącznika (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 pokrywka gojąca (tworzywo – Acetal)
+1 pokrywka gojąca 3 mm ( Ti-6Al-4V- ELI )
+1 śruba chirurgiczna z kapslem (Ti-6Al-4V- ELI)

                    2797 

                Producent:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel
Industrial Zone Shlomi, Ya'ara st. 26, P.O. Box 125,  2283202 Israel
Tel:+972-4-987-3970 / Fax: +972-4-987-3972
E-mail: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

Gebrauchsanweisung für das Dentalimplantat
English

1. Disclaimer of liability
This product is part of the Cortex Dental Implant System and may only be used in conjunction with the 
corresponding original components and instruments. Use of products made by third parties detracts from the 

expressed or implied, of our products, which are provided verbally, in writing, by electronic media or in 
demonstrations. It does not relieve the user of Cortex products of the responsibility of determining whether or 
not any product is suitable for the intended purpose, indications and procedures. Use of this product is not 
within the control of Cortex Dental Implants Industries, it is the responsibility of the user. All liability for loss or 
damage attributable to the use of this product is excluded.

2. Indications
Cortex Dental Implant System is intended for use in partially or fully edentulous mandibles and maxillae, in 
support of single or multi-unit restorations including: cement-retained, screw-retained, and over denture 

mechanical load such as lateral incisors at the maxilla or incisors at the mandible. Placement in the posterior  
regions is not recommended.

Because of the reduced surface area for anchorage in the bone, these implants are to be used solely for the 
following indications:
 a) As an additional implant together with longer implants to support prosthetic restoration.
 b) As an auxiliary implant for implant bar constructions supporting full dentures in a seriously atrophied 
mandible.

It is contraindicated placing dental implants in the following patients:

   and those receiving radiation of other immunosuppressive therapy.

 2. Lactating or pregnant women are not candidates, nor are patients with abnormal laboratory values  
   for BUN, creatinine, or serum calcium.

 4. Osteoporotic crush fractures, respiratory disease, thyroid or parathyroid as well as patients with  
   diagnosed malignancy disease or unexplained lump or masses in the head or neck.

 5. Patients with uncontrolled disease such as; Hemophilia, Granulocytopenia or other bleeding  
   problems, steroid use, Prophylactic antibiotics use, Brittle diabetes, Ehler-Danlos syndrome,  
   Osteoradionecrosis, Renal failure, organ transplantation, Anticoagulation therapy, unexplained  
   hypersensitivity, Fibrous dysplasia, regional enteritis.

 6. Diseases, or treatment that severely compromise healing, e.g., including radiation therapy.

  
 8. Poor patient motivation, such as; Psychiatric disorders that interfere with patient understanding and  
   compliance with necessary procedures, Unrealistic patient expectations, Unattainable  
   prosthodontic reconstruction, Inability of patient to manage oral hygiene, Patient hypersensitivity to  

 9. Electrosurgery: Dental implants are made of a metallic alloy; therefore they are characterized by  
   high conductivity. For this reason, electrosurgery is strictly contraindicated near dental implants.

4. Additional Possible Contraindications
Consider not using the device if the patient has one or more of the following medical situations: Chronic 
bleeding problems, psychological impairment, treatment with 
chemotherapeutic agents, metabolic bone or connective tissue diseases, treatment with corticosteroids, 
certain cardiac and vascular diseases, diabetes (uncontrolled), tobacco usage, chronic renal disease, poor 
patient oral hygiene, bruxism, alcoholism.

5. Temporary Contraindications
 1. Systemic infection, local oral and respiratory infection
 2. Anatomical or Pathological implications such as; 

 b)  Inadequate bone height where proper implant placement would encroach within 2mm of the  

 4. Pregnancy
 5. Inadequate bone volume unless augmentation procedure can be considered.

6. Warnings

1. These devices are only to be used by trained professionals. The surgical and restorative techniques 
required to properly utilize these devices are highly specialized and complex procedures. Improper 
technique can lead to implant failure, loss of supporting bone, restoration fracture, screw loosening and 

dentist.

growth has been properly documented.

such as product contamination, acute infection, degradation of mechanical properties leading to painful 
revision surgery for replacing the implant.

4. Do not use implants if the packaging is opened or damaged, as this can result with compromising 
sterility or device malfunction.

5. MRI Statement: Cortex Dental Implants have not been evaluated for safety, heating, migration, or 
compatibility in the Magnetic Resonance Imaging (MRI) environment. Patients should consult with their 
physician and imaging technician prior to undergoing an MRI procedure.

6. BREAKAGE
Implant and abutment fractures can occur when applied loads exceed the normal functional design 
tolerances of the implant components.

to adequately support a restoration,

occlusal interferences causing excessive lateral forces, patient parafunction (e.g., bruxing clenching), 

Do not

osseointegration. 

7. Preoperative treatment planning
Proper treatment planning, as well as the selection of the proper implant length and diameter, is crucial to the 
long- term success of the implant and restoration. Before an implant can be selected, the anatomical 
foundation available to receive the implant must be carefully assessed.

8. Implant insertion after preparing the implant bed

implant counter-clockwise using drilling machine or manual torque wrench, in reverse mode, to release the 
resistance of insertion and continue the installation with back and forward rotation.

9. Side-e�ects and complications post procedure
As in any dental implantation, certain complications may occur following procedure.  These possible 
complications are:

1. Temporary symptoms:

2. More persistent symptoms:
Chronic pain in connection with the dental implant, permanent paresthesia, dysesthesia, loss of 

unfavorably affected adjacent teeth, irreversible damage to adjacent teeth, fractures of implant, jaw, bone 
or prosthesis, esthetic problems, nerve damage, exfoliation, hyperplasia. 

10. HYGIENE & MAINTENANCE
Long-term implant health is directly related to the maintenance of oral hygiene. Potential implant candidates 
should establish an adequate oral hygiene regimen prior to implant therapy. Following implant placement, the 
clinician should instruct the patient on proper tools and techniques to ensure long-term maintenance of the 
implant(s). The patient should also be instructed to maintain routinely scheduled prophylaxis and evaluation 
appointments.

11. Cautions
*For more details on the indications and handling of the CORTEX dental implants, please refer to CORTEX 
surgical manual.  Ask for the latest version from Cortex representative. 

1. Caution: Federal (USA) law restricts the sale of the device to , or on the order of, a licensed dentist. Rx 
Only.
2. Immediately after insertion of dental implants, activities that demand considerable physical exertion 
should be avoided.

Sterility:
All implants are supplied sterile and for single use only prior to the labeled expiration date ONLY. Clinically 
contaminated implants and abutments should not be cleaned, re-used and re-sterilized under any 
circumstances!
Do not use implants if the packaging has been damaged or previously opened.
4. For reusable, non-sterile devices – Do not use the device before cleaning and sterilizing prior to each 
use.

12 Storage and Handling:
Devices should be stored at room temperature. Refer to individual product labels and surgical manual for 
special storage or handling conditions.
Do Not use after the expiration date printed on the label.

13. Limited Warranty
In case of implant failure, CORTEX undertakes to replace such implant unit, free of charge, subject to the 
following conditions:
A written notice of such failure is submitted to CORTEX accompanied by a follow-up report in the form issued 
by CORTEX, the relevant X-Ray and the failed implant.

14. Availability
Some items in the Cortex Dental Implant System are not available in all countries. Contact us for any 
additional details.

15. Legend of symbols  used on CORTEX labeling:

                     Sterilized using Gamma irradiation

 Single Use

 Do not re-sterilize

  Caution, see instruction for use

  Use by date

    Lot Number

 Do not use if package is damaged

 Keep away from sunlight

Rx Only: The statement "Caution: Federal (USA) law restricts the sale of the device to , or on the order of, a 
licensed dentist" is printed on the labels with “Rx Only”

Primary Package (sterile)
Contents:
1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 surgical cover screw ((Ti-6Al-4V-ELI) 
Premium Package
Contents: 
1 Dental implant (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 transfer connection (Acetal)
+1 straight abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 screw for abutment (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 healing cup (plastic – Acetal)

+ 1 surgical cover screw ((Ti-6Al-4V- ELI)

             Manufactured by:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel

E-mail: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com
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Russian Turkish Chinese Spanish

1. Ограничение ответственности
Данный продукт является частью системы зубных имплантатов Cortex и может 
использоваться только в сочетании с соответствующими оригинальными 
компонентами и инструментами. Использование продукции, изготовленной 
третьими сторонами, препятствует эффективному функционированию системы 
зубных имплантатов Cortex и аннулирует гарантию и другие обязательства, явные и 
подразумеваемые в отношении нашей продукции, данные в устной, письменной 
форме, через электронные средства массовой информации или на демонстрациях. 
Это не освобождает пользователя продукции Cortex от ответственности за подбор 
подходящего изделия для конкретных задач, показаний и процедур. Использование 
данного изделия не подконтрольно компании Cortex Dental Implants Industries, 
ответственность за это использование лежит на пользователе. Вся ответственность за 
ущерб или повреждения, связанные с использованием данного изделия, 
исключается.

2. Показания
Система зубных имплантатов Cortex предназначена для применения в частично или 
полностью лишенной зубов нижней или верхней челюсти, для поддержки 
одиночных или многокомпонентных моделей, в том числе: с цементной, винтовой 
фиксацией, а также для съемных протезов и окончательной или промежуточной 
поддержки абатмента для фиксированных мостов.

Особые показания для имплантатов диаметром 3,0.
Ввиду уменьшенной механической стабильности, импланты малого диаметра 3,0 
используются только в случаях с малой механической нагрузкой, такой как на 
боковых резцах верхней челюсти или резцах нижней челюсти. Установка в задней 
части не рекомендуется.

Особые показания для имплантов Cortex длиной 6 мм
Ввиду уменьшенной площади поверхности для крепления к кости, эти импланты 
должны использоваться исключительно по следующим показаниям:

a) В качестве дополнительного импланта совместно с более длинными 
имплантами для поддержки реставрации протезированием.

б) В качестве вспомогательного импланта для конструкций балок имплантов, 
поддерживающих полносъемные зубные протезы в сильно атрофированной 
нижней челюсти.

3. Противопоказания
Установка зубных имплантов противопоказана в перечисленных ниже случаях.

1. Медицинские противопоказания к хирургическим процедурам в полости 
рта (прием кортикостероидов, антикоагулянтов, бифосфонатов, лучевая 
терапия или другая иммуносупрессивная терапия).

2. Лактирующие или беременные женщины, пациенты с патологическими 
уровнями азота мочевины крови, креатинина или сывороточного кальция.

3. Пациенты с диабетом, сердечно-сосудистыми заболеваниями и 
гипертензией свыше 170/110 мм рт. ст. 

4. Остеопорозные раздавленные переломы, респираторные заболевания, 
заболевания щитовидной или паращитовидной железы, а также пациенты с 
диагностированным злокачественным заболеванием, необъяснимыми 
узлами или объемными образованиями головы или шеи.

5. Пациенты с неконтролируемыми заболеваниями, такими как гемофилия, 
гранулоцитопения, другие нарушения свертываемости крови, применение 
стероидов, профилактическое применение антибиотиков, 
лабильныйсахарный диабет, синдром Эйлерса-Данло, остеорадионекроз, 
почечная недостаточность, трансплантация органов, терапия 
антикоагулянтами, необъяснимая повышенная чувствительность, фиброзная 
дисплазия, региональный энтерит.

6. Заболевания или лечение, которые серьезно осложняют заживление, 
например, лучевая терапия.

7. Недостаточное обучение или недостаточный опыт у врача. 
8. Низкая мотивация пациента, например, при психиатрических расстройствах, 

которые влияют на способность пациента к пониманию и на 
соблюдениережима необходимых процедур, нереалистичные ожидания 
пациента, недостижимость зубопротезной реконструкции, неспособность 
пациента соблюдать гигиену полости рта, повышенная чувствительность 
пациента к специфическому компоненту процедуры.

9. Электрохирургия Зубные импланты изготовлены из металлического сплава, 
поэтому они обладают высокой токопроводимостью. По этой причине, 
проведение электрохирургических вмешательств вблизи зубных имплантов 
строго противопоказано.

4. Возможные дополнительные противопоказания
Не рекомендуется использовать изделие, если у пациента наблюдается одна или 
несколько из следующих проблем: хроническая кровоточивость, психологические 
нарушения, лечение химиотерапевтическими препаратами, метаболические 
заболевания кости или соединительной ткани, лечение кортикостероидами, 
некоторые заболевания сердца и сосудов, диабет (неконтролируемый), 
употребление табака, хроническое заболевание почек, недостаточная гигиена 
полости рта пациента, бруксизм, алкоголизм.

5. Временные противопоказания
1. Системная инфекция, местная инфекция полости рта или дыхательных путей
2. Анатомические или патологические изменения, в том числе следующие. 

а) Недостаточная ширина и высота кости альвеолярного отростка для 
окружения импланта как минимум 1,5 миллиметром кости

б) Неадекватная высота кости, где должная установка импланта находится 
в пределах 2 мм от нижнечелюстного канала, дна синуса и т.д.

3. Злокачественные опухоли
4. Беременность
5. Неадекватный объем кости, если не планируется процедура наращивания.

6. Предупреждения
1. Эти изделия могут применяться только обученными специалистами. 

Хирургические и восстановительные техники, необходимые для должного 
применения этих изделий, являются высокоспециализированными и 
сложными процедурами. Использование недолжной техники может 
привести к неправильному функционированию импланта, потере 
поддерживающей костной ткани, перелому реставрации, ослаблению и 
аспирации винтов. Поэтому имплантация не должна проводиться без 
предварительного обучения у сертифицированного стоматолога.

2. Пациентам детского возраста не рекомендуется проводить плановое 
лечение до тех пор, пока не будет документально подтверждено окончание 
роста челюстной кости.

3. Данное изделие предназначено для одноразового использования. Попытка 
повторного применения изделия связана с возможным серьезным риском 
для здоровья пациента, в частности — загрязнением изделия, острой 
инфекцией, ухудшением его механических свойств, что может привести к 
необходимости болезненной хирургической ревизии для замены импланта.

4. Не используйте импланты, если упаковка открыта или повреждена, 
поскольку это может привести к нарушению стерильности или 
неисправности изделия.

5. Совместимость с МРТ Зубные имплантаты Cortex не оценивались на предмет 
безопасности, нагрева, миграции или совместимости в среде 
магнитно-резонансной томографии (МРТ). Перед прохождением процедуры 
МРТ пациенты должны проконсультироваться с врачом или специалистом 
по лучевой диагностике.

6. ПОЛОМКА
 Применение нагрузок, превосходящих нормальные допуски, 

предусмотренные функциональным дизайном компонентов импланта, 
может привести к переломам импланта и абатмента.

 Условия перегрузки могут возникать вследствие недостаточного количества, 
длины импланта и/или их диаметров для адекватной поддержки 
реставраций, чрезмерной длины консоли, неполного прилегания абатмента, 
углов абатмента свыше 30 градусов, окклюзионных взаимодействий, 
приводящих к воздействию чрезмерных боковых сил, при наличии 
функциональных нарушений у пациента (напр., бруксизма), неправильных 
процедур отливки, неадекватной подгонки протеза, физической травмы.

7. Не прилагайте чрезмерное усилие, с моментом затяжки свыше 60 Н*см: 
Использование чрезмерного момента затяжки может привести к 
повреждению импланта и/или внутренней связи, перелому или некрозу 
кости в месте установки, нарушению костной интеграции.

7. Предоперационное планирование лечения
Надлежащее планирование лечение, наряду с правильным выбором длины и 
диаметра импланта, являются ключевыми факторами долгосрочного успеха 
импланта и реставрации. Перед выбором импланта необходимо тщательно оценить 
анатомическую основу для его установки.

8. Введение импланта после подготовки ложа импланта
1. Установите и закрепите имплант, используя момент затяжки не более 50 

Н*см. 
2. При введении импланта не превышайте скорость 20 об/мин.
3. Осторожно: Не используйте момент затяжки свыше 60 Н*см: Использование 

чрезмерного момента затяжки может привести к повреждению импланта 
и/или внутренней связи, перелому или некрозу кости в месте установки, 
нарушению костной интеграции. 

4. Если имплант застревает во время установки, либо момент затяжки 50 Н*см 
достигается до его полной усадки, вращайте имплант против часовой 
стрелки с помощью бормашины или ручного ключа в реверсном режиме, 
чтобы ослабить сопротивление введения и продолжите установку 
вращающими движениями вперед и назад. 

9. Побочные эффекты и осложнения после процедуры
Как и при любой стоматологической имплантации, после выполнения процедуры 
могут возникать некоторые осложнения. К этим возможным осложнениям относятся 
следующие.

1. Временные симптомы:
 Боль, отек, затрудненная речь, гингивит
2. Более стойкие симптомы:
 Хроническая боль, связанная с зубным имплантом, постоянная парестезия, 

дизэстезия, потеря гребня альвеолярного отростка верхней/нижней 
челюсти, локализованная или системная инфекция, ороантральная или 
ороназальная фистула, неблагоприятное влияние на прилежащие зубы, 
необратимое повреждение прилежащих зубов, переломы импланта, 
челюсти, кости или протеза, эстетические проблемы, повреждение нерва, 
эксфолиация, гиперплазия. 

10. ГИГИЕНА И УХОД
Состояние импланта в долгосрочном аспекте напрямую связано с гигиеной и уходом 
за имплантом. Возможные кандидаты на установку имплантов должны установить 
адекватный режим гигиены полости рта до установки имплантов. После установки 
импланта клиницист должен обучить пациента должным процедурам и 
использованию средств, в целях обеспечения долгосрочного ухода за имплантами. 
Пациент также должен быть обучен соблюдению плановой профилактики и 
приходить на контрольные визиты.

11. Предосторожности
* Более подробную информацию о показаниях и обращении с зубными имплантами 
CORTEX см. в хирургическом руководстве CORTEX. Последнюю его версию вы можете 
получить у представителя Cortex. 

1. Осторожно: Федеральное (США) законодательство ограничивает продажу, 
распространение или использование данного устройства стоматологом или 
по его предписанию. Только по рецепту.

2. Непосредственно после установки зубных имплантов необходимо избегать 
действий, требующих серьезного физического напряжения.

3. Стерильность:
 Все импланты поставляются в стерильном виде и предназначены ТОЛЬКО 

для однократного применения до истечения указанного срока годности. 
Клинически загрязненные импланты и абатменты ни при каких 
обстоятельствах не должны подвергаться очистке, повторному применению 
и повторной стерилизации.

 Не используйте импланты, упаковка которых уже была вскрыта или 
повреждена.

4. Для повторно используемых и нестерильных изделий — не используйте 
изделие до очистки и стерилизации перед каждым использованием.

12. Хранение и обращение
Изделия следует хранить при комнатной температуре. Особые условия хранения или 
обращения указаны на этикетках каждого изделия и в хирургическом руководстве.
Не использовать после истечения срока годности, указанного на этикетке.

13. Ограниченная гарантия
В случае поломки импланта компания CORTEX берет на себя обязательства по 
бесплатной замене такого импланта при соблюдении следующих условий:
Компании CORTEX должно быть направлено письменное уведомление о такой 
поломке с приложением отчета о последующем наблюдении по форме, созданной 
компанией CORTEX, соответствующего рентгеновского снимка и сломанного 
импланта.

14. Доступность
Некоторые элементы системы зубных имплантатов Cortex доступны не во всех 
странах. Вы можете обратиться к нам, если вам понадобится дополнительная 
информация.

15. Условные обозначения, используемые на этикетке CORTEX:
Символы могут использоваться для облегчения идентификации на некоторых 
международных этикетках.

Стерилизовано с помощью гамма-излучения

Для одноразового применения

Не стерилизовать повторно

Осторожно! См. инструкцию по применению

Срок годности

Номер серии

Не использовать в случае повреждения упаковки

Не подвергать воздействию солнечного света

Только по рецепту Текст предупреждения «Внимание: Федеральное (США) 
законодательство ограничивает продажу, распространение или использование 
данного устройства стоматологом или по его предписанию» напечатан на этикетке с 
пометкой «Только по рецепту»

Первичный комплект (стерильный)
Содержимое:
1 зубной имплант (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 хирургический покровный винт (Ti-6Al-4V-ELI) 
Комплект Премиум
Содержимое: 
1 зубной имплант (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 соединение трансфера (ацеталь)
+1 прямой абатмент (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 винт для абатмента (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 заживляющий колпачок (пластмасса – ацеталь)
+1 заживляющий колпачок 3 мм ( Ti-6Al-4V- ELI )
+ 1 хирургический покровный винт (Ti-6Al-4V- ELI)
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1. Yükümlülük Reddi
Bu ürün, Cortex Dental İmplant Sisteminin bir parçasıdır ve sadece ilgili orijinal bileşenlerle ve 
aletlerle birlikte kullanılabilir. Üçüncü tara�ar tarafından yapılan ürünlerin kullanımı, Cortex Dental 
İmplant Sisteminin etkin biçimde çalışmasını azaltır ve ürünlerimizle ilgili sözlü, yazılı, elektronik 
ortam veya sunumlarda sağlanan açık veya ima edilen tüm garantileri veya diğer yükümlülükleri 
geçersiz kılar. Bu, Cortex ürünleri kullanıcısının herhangi bir ürünün kullanım amacı, endikasyonlar 
ve prosedürlere uygun olup olmadığını belirleme sorumluluğunu ortadan kaldırmaz. Bu ürünün 
kullanımı, Cortex Dental Implants Industries'in kontrolü altında değildir; kullanıcının 
sorumluluğundadır. Bu ürünün kullanımıyla ilgili kayıp veya hasarın tüm sorumluluğu hariç tutulur.

2. Endikasyonlar
Cortex Dental İmplant Sistemi, aşağıdakileri içeren tekli veya çok birimli restorasyonların 
desteklenmesinde kısmi veya tam dişsiz alt çene ve üst çenede kullanım amaçlıdır: sementle 
tutulan, vidayla tutulan ve geçmeli takma diş restorasyonları ve sabit köprü için terminal veya ara 
dayanak desteği.

3,0 çaplı implantlar için özel endikasyonlar.
Azaltılmış mekanik stabilitelerinden dolayı, 3,0 küçük çaplı implantlar sadece üst çenedeki lateral 
kesici dişler veya alt çenedeki kesici dişler gibi düşük mekanik yük durumlarında kullanılır. Arka 
(posterior) bölgelere yerleştirilmesi tavsiye edilmez.

6 mm uzunluktaki Cortex implantlara özel endikasyonlar
Kemikte ankoraj için daha az yüzey alanı yüzünden bu implantlar aşağıdaki endikasyonlar için 
kullanılmalıdır:

a) Prostetik restorasyonu desteklemek üzere uzun implantlarla birlikte ek implant olarak.
b) Ciddi biçimde atro�ye uğramış alt çenede tam takma dişi destekleyen implant bar yapıları 

için yardımcı implant olarak.

3. Kontrendikasyonlar
Aşağıdaki hastalarda dental implantların yerleştirilmesi kontrendikedir:

1. Oral cerrahiye tıbbi olarak uygun olmayan (kortikosteroid, antikoagülan, bifosfonat veya 
antikonvulsan kullanan veya başka bir immünosüprasif tedavide radyasyon alan.)

2. Emziren ve hamile kadınlar aday değildir, ayrıca BUN kreatinin veya serum kalsiyum için 
anormal laboratuvar değerlerine sahip hastalar da değildir.

3. Diyabet, kardiyovasküler hastalık ve 170/110 mm Hg üzerinde hipertansiyonu olan 
hastalar. 

4. Osteoporotik kırıklar, solunum hastalığı, tiroid veya paratiroidin yanı sıra, baş veya 
boyunca ölümcül hastalık veya açıklanmamış yumru veya kitle teşhisi konmuş hastalar.

5. Kontrol edilmeyen hastalığı olan hastalar; örneğin Hemo�li, Granülositopeni veya başka 
kanama sorunları, steroid kullanımı, Pro�laktik antibiyotik kullanımı, Cam Kemiiyabeti, 
Ehler-Danlos sendromu, Osteoradyonekroz, Böbrek yetmezliği, organ nakli, 
Antikoagülasyon tedavisi, açıklanamayan aşırı duyarlılık, Fibröz displazi, Crohn hastalığı.

6. Hastalıklar veya İyileşmeyi ciddi biçimde önleyen tedaviler, örneğin radyasyon tedavisi.
7. Doktorun yeterli eğitim eksikliği. 
8. Hasta motivasyonunun düşük olması; örneğin, hastanın gerekli prosedürleri anlamasını ve 

bu prosedürlere uymasını engelleyen psikiyatrik hastalıklar, hastanın gerçekçi olmayan 
beklentileri, yapılamayan prostodontik rekonstrüksiyon, hastanın oral hijyenini 
sağlayamaması, hastanın prosedürün belirli bir kısmına karşı aşırı duyarlılık göstermesi.

9. Elektrocerrahi: Dental implantlar metal alaşımından yapılmıştır ve bu sayede yüksek 
iletkenliğe sahiptir. Bu nedenle elektrocerrahi dental implantların yanında şiddetle 
kontraendikedir.

4. Olası Ek Kontrendikasyonlar
Hasta eğer aşağıdaki tıbbi durumların bir veya daha fazlasın sahipse, cihazı kullanmamanız 
gerektiğini düşünün. Kronik kanama problemleri, psikolojik bozukluk, kemoterapik maddelerle 
tedavi, metabolik kemik veya bağ dokusu hastalıkları, kortikosteroidlerle tedavi, belirli kardiyak ve 
vasküler hastalıklar, diyabet (kontrol edilmeyen), tütün kullanımı, kronik böbrek hastalığı, hastanın 
zayıf oral hijyeni, diş gıcırdatma, alkolizm.

5. Geçici Kontrendikasyonlar
1. Sistemik enfeksiyon, lokal oral ve solunum enfeksiyonu
2. Anatomik ya da patolojik çıkarımlar; örneğin 

a) İmplantı kemiğin en az 1,5 milimetresiyle çevrelemek için yetersiz alveolar kemik 
genişliği ve yüksekliği

b) Doğru implant yerleşiminin alt çene kanalı, sinüs tabanı vs.'nin 2 mm içine geçtiği 
yetersiz kemik boyu.

3. Maligniteler
4. Gebelik
5. Artırma prosedürü göz önünde bulundurulmadıkça yetersiz kemik hacmi.

6. Uyarılar
1. Bu cihazlar sadece eğitimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır. Bu cihazların doğru 

biçimde kullanılması için gereken cerrahi ve restoratif teknikler, yüksek uzmanlık 
gerektiren ve karmaşık prosedürlerdir. Yanlış teknik implant kusuruna, destekleyen 
kemiğin kaybına, restorasyon kırığına, vidanın gevşemesine ve aspirasyona neden olabilir. 
Bu yüzden, hiçbir implantasyon yetkili bir dişçi tarafından önceden yeterli eğitim almadan 
yapılmamalıdır.

2. Pediyatrik hastalarda, çene kemiği gelişiminin tamamlandığı doğru biçimde 
belgelenmeden rutin tedavi tavsiye edilmez.

3. Bu ürün tek kullanımlık bir cihazdır. Cihazı yeniden kullanmayı denemek, implantın 
değiştirilmesi için acı verici bir revizyon cerrahisine yol açan ürün kontaminasyonu, akut 
enfeksiyon, mekanik özelliklerin azalması gibi ciddi sağlık risklerine yol açabilir.

4. Ambalajı açılmış veya hasar görmüş implantları kullanmayın; aksi takdirde sterillik riske 
atılabilir veya cihaz arızalanabilir.

5. MR Bildirimi: Cortex Dental İmplantlar, Manyetik Rezonans Görüntüleme (MR) ortamında 
güvenlilik, ısınma, migrasyon veya uyumluluk açısından değerlendirilmemiştir. MR 
prosedüründen geçmeden önce hastalar hekimlerine ve görüntüleme teknisyenine 
danışmalıdır.

6. KIRILMA
 Uygulanan yük, implant bileşenlerinin normal çalışma tasarımı toleransını aştığında 

implant ve dayanak kırıkları meydana gelebilir.
 Olası aşırı yükleme koşulları implant sayısının, uzunlukların ve/veya çapların bir 

restorasyonu yeterli destekleyemeyecek kadar az olması, aşırı dirsek uzunluğu, eksik 
dayanak oturması, 30 dereceden fazla dayanak açısı, aşırı lateral güce yol açan oklüzal 
müdahaleler, hasta görev bozukluğu (örneğin gıcırdatma, sıkma), yanlış kalıp prosedürleri, 
yetersiz protez uyumu ve �ziksel travmadan kaynaklanabilir.

7. 60 Ncm yerleştirme torkunu aşacak şekilde aşırı kuvvet uygulamayın: İmplantın aşırı 
sıkılması, implant ve/veya iç bağlantının zarar görmesine, kemik bölgesinin kırılmasına 
veya nekrozuna yol açarak osseointegrasyona zarar verebilir.

7. Operasyon öncesi tedavi planlama
Doğru implant uzunluğu ve çapının seçilmesinin yanı sıra doğru tedavi planlama, implant ve 
restorasyonun uzun vadeli başarısı için çok önemlidir. İmplant seçilmeden önce, implantın takılacağı 
anatomik temel dikkatle değerlendirilmelidir.

8. İmplant yatağının hazırlanması ardından implantın yerleştirilmesi
1. Maksimum 50 Ncm takma torku kullanarak implantı takın ve sıkıştırın. 
2. İmplantı yerleştirirken 20 rpm'yi aşmayın.
3. Dikkat: 60 Ncm yerleştirme torkunu kesinlikle aşmayın: İmplantın aşırı sıkılması, implant 

ve/veya iç bağlantının zarar görmesine, kemik bölgesinin kırılmasına veya nekrozuna yol 
açarak osseointegrasyona zarar verebilir. 

4. İmplant takılma sırasında sıkışırsa veya tam oturmadan önce 50 Ncm elde edilirse matkap 
veya manuel tork anahtarı kullanarak implantı saat yönünün tersine döndürerek takma 
direncini kırın ve öne ve arkaya döndürerek takmaya devam edin.

9. Prosedür sonrası yan etkiler ve komplikasyonlar
Her dental implantasyonda olduğu gibi prosedürün ardından bazı komplikasyonlar görülebilir. Olası 
komplikasyonlar şöyledir:

1. Geçici semptomlar:
 Ağrı, şişme, fonetik güçlükler, diş eti iltihabı
2. Daha kalıcı semptomlar:
 Dental implantla bağlantılı kronik ağrı, kalıcı parestezi, dizestezi, üst çene/alt çene çıkıntı 

kemiği kaybı, lokal veya sistemik enfeksiyon, oroantral veya oronazal �stül, bitişik dişin 
istenmeyen biçimde etkilenmesi, bitişik dişte geri dönülemez hasar, implant, çene, kemik 
veya protez kırıkları, estetik problemler, sinir hasarı, pullanma, hiperplazi. 

10. HİJYEN VE BAKIM
İmplantın uzun vadeli sağlığı, doğrudan oral hijyenin korunmasına bağlıdır. İmplant adayları 
implant tedavisinden önce yeterli oral hijyen rejimi uygulamalıdır. İmplantların uzun vadeli bakımını 
sağlamak için, implant yerleşiminin ardından, klinisyen, hastayı uygun alet ve tekniklerle ilgili olarak 
eğitmelidir. Hasta, ayrıca rutin olarak planlanmış pro�laksi ve değerlendirme randevuları alma 
konusunda bilgilendirilmelidir.

11. Dikkat İfadeleri
* CORTEX dental implantların endikasyonları ve kullanımına ilişkin daha fazla ayrıntı için lütfen 
CORTEX cerrahi kılavuzuna bakın. Cortex temsilcisine en son versiyonu sorun. 

1. Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazın sadece lisanslı bir dişçi tarafından veya siparişiyle 
satılmasını zorunlu tutar. Reçeteyle satılır.

2. Dental implantların takılmasından hemen sonra fazla miktarda �ziksel efor gerektiren 
aktivitelerden kaçınılmalıdır.

3. Sterilite:
 Tüm implantlar steril olarak ve etiketteki son kullanma tarihinden önce tek kullanımlık 

olarak tedarik edilir. Klinik olarak kontamine implantlar ve dayanaklar hiçbir koşulda 
temizlenmemeli, yeniden kullanılmamalı veya yeniden sterilize edilmemelidir.

 Ambalaj hasar görmüşse veya daha önce açılmışsa implantları kullanmayın. 
4. Steril olmayan cihazlar için - Her kullanımdan önce temizlemeden ve sterilize etmeden 

cihazı kullanmayın.

12. Saklama ve Kullanım:
Cihazlar daima oda sıcaklığında saklanmalıdır. Özel saklama veya kullanım koşulları için tek tek 
etiketlere ve cerrahi kılavuza bakın.
Etikette yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

13. Sınırlı Garanti
İmplantın görevini yerine getirememesi durumunda, CORTEX  aşağıdaki koşullara bağlı olarak 
implant birimini ücretsiz olarak değiştirmeyi üstlenir:
CORTEX tarafından yayımlanan formda takip raporu, ilgili röntgen ve söz konusu implantla birlikte 
bu durumun CORTEX'e yazılı olarak bildirilmesi.

14. Kullanıma Hazır Olma
Cortex Dental İmplant Sisteminin bazı parçaları tüm ülkelerde bulunmaz. Daha fazla bilgi için 
bizimle iletişime geçin.

15. CORTEX etiketinde kullanılan sembollerin açıklamaları:
Simgeler, bazı uluslararası ambalaj etiketlerinde kolay tanımlama için kullanılabilir.

Gamma irradyasyonuyla sterilize edilmiştir

Tek Kullanımlık

Yeniden sterilize etmeyin

Dikkat, kullanım talimatlarına bakın

Son kullanma tarihi

Lot Numarası

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

Güneş ışığından uzak tutun

Reçeteyle satılır: "Dikkat ibaresi: "Federal (ABD) yasalar, bu cihazın sadece lisanslı bir dişçi tarafından 
veya siparişiyle satılmasını zorunlu tutar", "Reçeteyle Satılır" (RX) etiketleri üzerine yazılır.

Temel Paket (steril)
İçindekiler:
1 Dental implant (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 cerrahi örtü vidası (Ti-6Al-4V-ELI) 
Premium Paket
İçindekiler: 
1 Dental implant (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 transfer bağlantısı (Asetal)
+1 düz dayanak (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 dayanak vidası (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 iyileşme başlığı (plastik – Asetal)
+1 iyileşme başlığı 3 mm ( Ti-6Al-4V- ELI )
+1 cerrahi örtü vidası (Ti-6Al-4V- ELI)
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               Üretici:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel
Industrial Zone Shlomi, Ya'ara st. 26, P.O. Box 125  2283202 Israel
Tel:+972-4-987-3970 / Faks: +972-4-987-3972
E-posta: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

 1. Exención de responsabilidad
Este producto forma parte del sistema de implantes dentales de Cortex y solo puede utilizarse en conjunto 
con los correspondientes componentes e instrumentos originales. El uso de productos fabricados por 

cualquier garantía u obligación, expresa o implícita, de nuestros productos, ya sea verbal, por escrito, por 
medios electrónicos o en demostraciones. No se exime al usuario de los productos de Cortex de la 
responsabilidad de determinar si un producto resulta adecuado o no para su uso, indicaciones o 
procedimientos previstos. El uso de este producto queda fuera del control de Cortex Dental Implants 
Industries, por lo que es responsabilidad del usuario. Queda excluida toda responsabilidad por pérdidas o 
daños atribuibles al uso del producto.

2. Indicaciones
El sistema de implantes dentales de Cortex está pensado para su uso en mandíbulas o maxilares total o 
parcialmente edéntulos, como soporte de restauraciones de una o varias piezas, incluidas las cementadas, 

carga mecánica, como los incisivos laterales del maxilar o los incisivos de la mandíbula. Su colocación en 
las regiones posteriores no se recomienda.

únicamente con las indicaciones siguientes:
a) Como implante adicional junto con implantes más largos para soportar una restauración 

protésica.
b) Como implante auxiliar para construcciones con barra de implantes que soporten dentaduras 

3. Contraindicaciones
Está contraindicado colocar implantes dentales a los siguientes pacientes:

1. Pacientes médicamente no aptos para intervenciones de cirugía oral (que estén tomando 
corticosteroides, anticoagulantes o bifosfonatos) y aquellos que estén recibiendo radiación de 
otros tratamientos inmunodepresores.

2. Las mujeres en período de lactancia o embarazadas no son candidatas, ni tampoco los 
pacientes con resultados analíticos anómalos de urea, creatinina o calcio sérico.

Hg. 

como los pacientes con tumores malignos diagnosticados o con bultos o masas de origen 
desconocido en la cabeza o en el cuello.

regional.
6. Enfermedades o tratamientos que comprometan gravemente la cicatrización, por ejemplo, 

tratamientos que incluyan radiación.

8. Escasa motivación del paciente, tales como trastornos psiquiátricos que afecten a la 
comprensión del paciente y al cumplimientode los procedimientos necesarios, falsas 
expectativas del paciente, reconstrucción prostodóntica imposible, incapacidad del paciente 
para mantener una correcta higiene dental, hipersensibilidad del paciente a componentes 

9. Electrocirugía: Los implantes dentales están hechos de una aleación metálica, por lo que se 
caracterizan por una gran conductividad. Por este motivo, la electrocirugía está estrictamente 
contraindicada en las proximidades de los implantes dentales.

4. Posibles contraindicaciones adicionales
Considere la posibilidad de no utilizar el dispositivo si el paciente presenta uno o más de los siguientes 
problemas: Problemas hemorrágicos crónicos, trastornos psicológicos, tratamiento con quimioterapia, 
enfermedades metabólicas del hueso o del tejido conjuntivo, tratamiento con corticosteroides, ciertas 

5. Contraindicaciones temporales
1. Infección sistémica e infección oral y respiratoria locales.
2. Implicaciones anatómicas o patológicas, como: 

milímetros de hueso.
b) Altura inadecuada del hueso cuando la correcta colocación del implante invadiría dentro 

de los 2 mm el canal mandibular, el suelo sinusal, etc.

4. Embarazo
5. Volumen de hueso inadecuado, salvo cuando pueda contemplarse un procedimiento de 

aumento.

6. Advertencias
1. Estos elementos deben utilizarlos únicamente profesionales correctamente formados. Las 

técnicas quirúrgicas y restauradoras necesarias para utilizar correctamente estos elementos 
constituyen procedimientos de gran especialización y complejidad. Una técnica incorrecta puede 
provocar el fracaso del implante, pérdida del hueso de soporte, fractura de la restauración, 

2. Con respecto a los pacientes pediátricos, el tratamiento como rutina no está recomendado hasta 
que se tenga perfecta constancia de que ha terminado de crecer el hueso de la mandíbula.

implicar riesgos graves para la salud, como la contaminación del producto, infección grave o 
degradación de las propiedades mecánicas, haciendo necesaria una dolorosa cirugía de revisión 
para sustituir el implante.

4. No utilice los implantes si el envase está abierto o roto, ya que se podría ver comprometida la 
esterilidad o provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

5. Declaración sobre IRM: Los implantes dentales de Cortex no han sido evaluados en términos de 
seguridad, calentamiento, migración o compatibilidad en el entorno de la obtención de imágenes 
por resonancia magnética (IRM). Los pacientes deberán consultar al médico y al técnico de 
diagnóstico por imagen antes de someterse a una prueba de IRM.

6. ROTURA
 Las fracturas de implantes y pilares se pueden producir cuando las cargas aplicadas sobrepasan 

las tolerancias funcionales normales diseñadas para los componentes del implante.

interferencias oclusales que provoquen fuerzas laterales excesivas, parafunción del paciente 
(por ejemplo, rechinamiento por bruxismo), procedimientos de modelado inadecuados, mal ajuste 
de la prótesis y traumatismo físico.
No

fractura o necrosis del emplazamiento óseo, comprometiendo la osteointegración.

7. Plan de tratamiento preoperatorio
Un plan de tratamiento adecuado, así como la elección de un implante de la longitud y diámetro adecuados 
resultan cruciales para el éxito a largo plazo del implante y la restauración. Antes de elegir un implante, se 
debe evaluar cuidadosamente la cimentación anatómica disponible sobre la que se asentará el implante.

8. Inserción del implante después de preparar el lecho del mismo

Precaución:

necrosis del emplazamiento óseo, comprometiendo la osteointegración. 

asentarlo totalmente, haga girar el implante en el sentido contrario al de las agujas del reloj 
utilizando una máquina de fresado o una llave dinamométrica manual, en modo inverso, para 
liberar la resistencia a la inserción y prosiga la colocación con rotación hacia delante y hacia 
atrás.

9. Efectos secundarios y complicaciones posoperatorias
Como ocurre con cualquier implante dental, pueden producirse ciertas complicaciones después de la 
intervención. Estas posibles complicaciones son las siguientes:

1. Síntomas transitorios:

2. Síntomas más persistentes:
 Dolor crónico relacionado con el implante dental, parestesia permanente, disestesia, pérdida de 

buconasal, diente adyacente afectado desfavorablemente, daño irreversible al diente adyacente, 
fracturas del implante, de la mandíbula, del hueso o de la prótesis, problemas estéticos, lesión 
nerviosa, exfoliación e hiperplasia. 

10. HIGIENE Y MANTENIMIENTO
La salud del implante a largo plazo está directamente relacionada con el mantenimiento de una buena 
higiene oral. Los posibles candidatos para un implante deben establecer una pauta adecuada de higiene 
dental antes de someterse al tratamiento implantológico. Tras la colocación del implante, el clínico debe 
orientar al paciente sobre las herramientas y técnicas más adecuadas que garanticen un correcto 
mantenimiento de los implantes a largo plazo También se debe recomendar al paciente que mantenga un 

11. Precauciones
*Para obtener más información sobre las indicaciones y manejo de los implantes dentales de CORTEX, 
consulte el manual quirúrgico de CORTEX. Solicite la versión más reciente al representante de Cortex. 

1. Precaución: La Ley Federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo, únicamente 
a través de un dentista titulado o por orden facultativa. Solo por prescripción facultativa.

2. Inmediatamente después de la inserción de los implantes dentales, se deben evitar actividades 
que exijan un considerable esfuerzo físico.
Esterilidad:

 Todos los implantes se suministran estériles y para un solo uso, EXCLUSIVAMENTE antes de la 
fecha de caducidad de la etiqueta. ¡Los implantes y pilares clínicamente contaminados no se 
deben limpiar, reutilizar ni reesterilizar bajo ninguna circunstancia!

 No utilice los implantes si el envase está roto o ya ha sido abierto.
4. En el caso de los elementos reutilizables no estériles, no los utilice sin limpiarlos y esterilizarlos 

antes de cada uso.

12. Almacenamiento y manipulación:
Los dispositivos se deben almacenar a temperatura ambiente. Consulte la etiqueta individual y el manual 
quirúrgico de cada producto para obtener información sobre condiciones especiales de almacenamiento o 
manipulación.
No usar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

13. Garantía limitada
En caso de fracaso del implante, CORTEX sustituirá dicho implante, sin cargo alguno, sujeto a las 
condiciones siguientes:
Se enviará una comunicación por escrito de dicho fallo a CORTEX, acompañada de un informe de 
seguimiento con el formato establecido por CORTEX, la pertinente radiografía y el implante que ha 
fracasado.

14. Disponibilidad
Algunos de los elementos del Sistema de Implantes Dentales de Cortex pueden no estar disponibles en 
todos los países. Para obtener más información, póngase en contacto con nosotros.

15. Leyendas de los símbolos empleados en las etiquetas de CORTEX:
Estos símbolos internacionales pueden utilizarse en las etiquetas de los envases para una fácil 

Esterilizado mediante radiación gamma

De un solo uso

No reesterilizar

Precaución, consulte las instrucciones de uso

Usar antes del

Número de lote

No usar si el envase está roto

Mantener alejado de la luz solar

Solo por prescripción facultativa: El texto de "Precaución: La Ley Federal de Estados Unidos 
restringe la venta de este dispositivo solo a través de un dentista titulado o por orden facultativa” 
está impreso en las etiquetas de los productos de “Solo por prescripción facultativa”.

Acondicionamiento primario (estéril)
Contenido:
1 implante dental (Ti-6Al-4V-ELI) 
+ 1 tornillo de cierre quirúrgico (Ti-6Al-4V-ELI) 
Acondicionamiento Premium
Contenido: 
1 implante dental (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 conexión de transferencia (Acetal)
+1 pilar recto (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 tornillo para pilar (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 funda provisional (plástico – Acetal)

+ 1 tornillo de cierre quirúrgico (Ti-6Al-4V-ELI)

 

                 Fabricado por:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel

Correo electrónico: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

Инструкции по использованию системы зубных имплантатов

Portuguese

1. Isenção de responsabilidade
Este produto faz parte do Sistema de Implantes Dentários Cortex e só pode ser utilizado em conjunto 
com os componentes e instrumentos originais correspondentes. O uso de produtos fabricados por 
terceiros prejudica o funcionamento eficiente do Sistema de Implantes Dentários Cortex, e anulará 
qualquer garantia ou qualquer outra obrigação, seja expressa ou implícita, dos nossos produtos, 
fornecidas verbalmente, por escrito, por meio eletrônico ou através de demonstrações. Isso não 
dispensa o usuário dos produtos Cortex de sua responsabilidade de determinar se qualquer produto 
adequa-se ou não para a finalidade, as indicações e os procedimentos desejados. O uso deste produto 
não está sob o controle da Cortex Dental Implants Industries, e está sob a responsabilidade do usuário. 
A responsabilidade por perdas ou danos atribuíveis ao uso deste produto é excluída.

2. Indicações
O Sistema de Implantes Dentários Cortex é destinado ao uso em mandíbulas e maxilares parcialmente 
ou totalmente desdentadas, em apoio das restaurações individuais ou de várias unidades, incluindo: 
restaurações cimentadas, aparafusadas e sobredentaduras, e apoio de pilar terminal ou intermediário 
para ponte fixa.

apenas nos casos com uma baixa carga mecânica, como incisores laterais no maxilar ou incisores na 
mandíbula. Colocação naa regiões posteriores não é recomendada.

Indicações específicas para implantes Cortex com 6 milímetros de comprimento
Devido à área de superfície reduzida para a ancoragem no osso, esses implantes devem ser usados 
somente para as seguintes indicações:

a) Como um implante adicional, em conjunto com implantes mais longos para o apoio de 
restauração protética.

b) Como um implante auxiliar para construções de barra de implantes que suportam 
dentaduras completas em uma mandíbula seriamente atrofiada.

3. Contraindicações
A colocação de implantes dentários é contraindicada para os seguintes pacientes:

1. Pacientes medicamente inadequados para procedimentos cirúrgicos orais (usando 
corticosteróides ou bisfosfonatos, e pacientes que estão recebendo radiação de outra 
terapia imunossupressora.

2. Mulheres lactantes ou grávidas não podem ser candidatas, nem pacientes com valores 
anormais de exames de laboratório de uréia, creatinina, ou cálcio sérico.

4. Fraturas osteoporóticas por esmagamento, doenças respiratórias, da tireóide ou da 
paratireóide, assim como pacientes com doenças malignas diagnosticadas ou nódulos ou 
massas inexplicáveis na cabeça ou no pescoço.

5. Pacientes com doença não controlada, como: Hemofilia, Granulocitopenia ou outros 
problemas de sangramento, uso de esteróides, uso de antibióticos profiláticos, Diabetes 
Instável, Síndrome de Ehler-Danlos, Osteorradionecrose, insuficiência renal, transplante de 
órgãos, terapia de anticoagulação, hipersensibilidade inexplicável, Displasia Fibrosa, 
Enterite Regional.

6. Doenças ou tratamento que compromete seriamente a cura, por exemplo, terapia de 
radiação.

8. Fraca motivação do paciente, tais como; Transtornos psiquiátricos que interferem com a 
compreensão do paciente e na obediência aos procedimentos necessários, expectativas 
irrealistas dos pacientes, reconstrução prostodôntica inatingível, incapacidade do paciente 
para manter sua higiene oral, hipersensibilidade do paciente a um componente específico do 
procedimento.

9. Eletrocirurgia: Implantes dentários são feitos de uma liga metálica; Portanto, eles são 
caracterizados por uma elevada condutividade. Por este motivo, a electrocirurgia é 
estritamente contraindicada perto de implantes dentários.

4. Possíveis Contraindicações Adicionais
Considere não utilizar o dispositivo se o paciente apresenta uma ou mais das seguintes situações 
clínicas: Problemas crônicos de hemorragia, deficiência psicológica, tratamento com agentes 
quimioterápicos, doenças metabólicas ósseas ou doenças do tecido conjuntivo, o tratamento com 
corticosteróides, certas doenças cardíacas e vasculares, diabetes (descontrolada), o uso do tabaco, 
doença renal crônica, má higiene oral do paciente, bruxismo, alcoolismo.

5. Contraindicações Temporárias
1. Infecção sistêmica, infecções orais e respiratórias locais
2. Implicações anatômicas ou patológicas, tais como: 

a) Largura e altura do osso alveolar insuficientes para cercar o implante com pelo menos 
1,5 milímetro de osso

b) Altura óssea inadequada, onde a colocação adequada do implante adentrará 2mm do 
canal mandibular, assoalho do seio, etc.

4. Gravidez
5. Volume ósseo inadequado, a menos que um processo de aumento possa ser considerado.

6. ADVERTÊNCIAS
1. Estes dispositivos são apenas destinados ao uso por profissionais treinados. As técnicas 

cirúrgicas e restaurativas necessárias para utilizar adequadamente esses dispositivos são 
procedimentos complexos que exigem um alto nível de especialização. Uma técnica 
inadequada pode levar a falha do implante, perda de suporte ósseo, fratura da restauração, 
afrouxamento do parafuso e aspiração. Portanto, nenhuma implantação deve ser realizada 
sem um adequado treinamento prévio proporcionado por um dentista certificado.

2. Com respeito a pacientes pediátricos, tratamentos de rotina não são recomendados até a 
documentação adequada do crescimento final do osso do maxilar.

pode causar risco grave para a saúde, tais como contaminação com produto, infecção 
aguda, degradação das propriedades mecânicas, levando a uma correção cirúrgica 
dolorosa para substituir o implante.

4. Não use implantes se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois isso pode 
comprometer a esterilidade ou causar o mau funcionamento do dispositivo.

5. Declaração de IRM: Implantes Dentários Cortex não foram avaliados para sua segurança, 
aquecimento, migração, ou compatibilidade em um ambiente de Imagens por Ressonância 
Magnética (IRM). Pacientes devem consultar seus médicos e técnicos de IRM, antes de 
serem submetidos a um procedimento de IRM.

6. QUEBRA
 Fraturas de implante e de pilares podem ocorrer quando as cargas aplicadas excedem as 

tolerâncias funcionais normais de projeto dos componentes do implante.
 Condições potenciais de sobrecarga podem resultar de deficiências no número de 

restauração, comprimento excessivo de cantilever, ponta assentadora incompleta, ângulos 

excessivas, parafunção do paciente (por exemplo, cerramento de dentes, bruxismo), 
procedimentos inadequados de fundição, colocação inadequada de prótese, e trauma físico.

necrose no local do osso, comprometendo a osteointegração.

7. Planejamento Pré-operatório do Tratamento
O planejamento adequado do tratamento, assim como a seleção do comprimento e do diâmetro 
adequados do implante, é crucial para o sucesso a longo prazo do implante e da restauração. Antes 
de um implante poder ser selecionado, a fundação anatômica disponível para receber o implante deve 
ser cuidadosamente avaliada.

8. Inserção do implante depois da preparação do leito do implante

Cuidado:

necrose no local do osso, comprometendo a osteointegração. 
4. Caso o implante fique preso durante a instalação do implante ou seja alcançado um torque 

anti-horário, utilizando uma maquina furadeira ou um torquímetro manual no modo reverso, 
para relaxar a resistência de inserção, e continue a instalação com rotação para trás e para 
frente.

9. Efeitos colaterais e complicações pós-procedimento
Como em qualquer implantação dental, algumas complicações podem ocorrer após um procedimento. 
As complicações possíveis são as seguintes:

1. Sintomas temporários:
 Dor, inchaço, dificuldades fonéticas, gengivite
2. Sintomas mais persistentes:
 Dor crônica relacionada ao implante dentário, parestesia permanente, disestesia, perda de 

oronasal, dentes adjacentes desfavoravelmente afetados, danos irreversíveis aos dentes 
adjacentes, fraturas do implante, do maxilar, do osso ou da prótese, problemas estéticos, 
danos nos nervos, esfoliação, hiperplasia. 

10. HIGIENE E MANUTENÇÃO
A saúde do implante ao longo prazo está diretamente relacionada com a manutenção da higiene oral. 
Candidatos potenciais ao implante devem estabelecer um regime de higiene oral adequada antes da 
terapia de implante. Após a colocação do implante, o clínico deve instruir o paciente sobre as 
ferramentas e as técnicas adequadas para garantir a manutenção a longo prazo do(s) implante(s). O 
paciente também deve ser instruído a seguir uma rotina de tratamentos preventivos (prophylaxis) e de 
consultas marcadas para avaliação.

11. Precauções
Para mais detalhes sobre as indicações e o manuseio dos implantes dentários CORTEX, por favor 
consulte o manual cirúrgico CORTEX. Peça ao representante da Cortex a versão mais recente do 
manual. 

1. Cuidado: A legislação federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a dentistas licenciados 
ou por ordem destes". Somente Rx.

2. Logo depois da inserção de implantes dentais, devem ser evitadas atividades que exigem 
um considerável esforço físico.
Esterilidade:

 Todos os implantes são fornecidos estéreis e apenas para um uso único, SOMENTE antes 
da data de expiração rotulada. Implantes e pilares clinicamente contaminados não devem 
ser limpos, reutilizados e reesterilizados sob quaisquer circunstâncias.

 Não use implantes se a embalagem foi danificada ou aberta anteriormente.
4. Para dispositivos não estéreis e reutilizáveis - Não use o dispositivo sem antes limpá-lo e 

esterilizá-lo, antes de cada utilização.

14. Armazenagem e Manuseio:
Os dispositivos devem ser armazenados à temperatura ambiente. Consulte os rótulos de cada produto 
e o manual cirúrgico para as condições especiais de armazenamento ou manuseio.
Não usar após a data de vencimento impressa no rótulo.

15. Garantia Limitada
Em caso de falha do implante, a CORTEX compromete-se a substituir a unidade de implante, de forma 
gratuita, sujeito às seguintes condições:
A notificação por escrito sobre a falha será enviada a CORTEX, acompanhada de um relatório de 
acompanhamento no formulário emitido pela CORTEX, O Raio X relevante e o implante que falhou.

16. Disponibilidade
Alguns itens do Sistema de Implantes Dentários Cortex não estão disponíveis em todos os países. 
Entre em contato conosco, para receber quaisquer detalhes adicionais.

17. Legenda dos símbolos utilizados na rotulagem da CORTEX:
Símbolos podem ser utilizados em algumas rotulagens internacionais de embalagens, para facilitar a 
identificação

Esterilizado por irradiação gama

Uso Único

Não reesterilizar

Cuidado, leia a instrução de uso

Data limite de uso

Número de Lote

Não usar se o pacote está danificado

Mantenha distante da luz solar

Somente Rx: A declaração "Cuidado: A legislação federal (E.U.A.) limita a venda deste 
dispositivo a dentistas licenciados ou por ordem destes" é imprimida em rótulos com "Rx 
Only" ("Somente Rx")

Pacote Primário (estéril)
Conteúdo:
1 Implante dentário (Ti-6Al-4V-ELI) 
1 parafuso de cobertura cirúrgica (Ti-6Al-4V-ELI) 
Pacote Premium
Conteúdo: 
1 Implante dentário (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 conexão de transferência (Acetal)
+1 pilar reto (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 parafuso de pilar (Ti-6Al-4V-ELI)
+1 Tampa de cicatrização (de plástico - Acetal)

+1 parafuso de cobertura cirúrgica (Ti-6Al-4V-ELI)

   
         

            Fabricado por:
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israel

E-mail: info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com

Instruções para o uso de implante dentário

 1. Clause de non responsabilité
Ce produit fait partie du système d'implants dentaires de Cortex et ne peut être utilisé qu'avec les 
composantes et instruments originaux correspondants. L'utilisation de produits fabriqués par des tiers 
affecte le bon fonctionnement du système d'implant dentaire de Cortex et rend caduque toute garantie ou 
autre obligation, implicite ou expresse, sur nos produits, ayant été fournie verbalement, par écrit, par voie 
électronique ou au cours de démonstrations. Cela ne libère pas l'utilisateur des produits Cortex de sa 
responsabilité de déterminer si un produit est adapté ou non à l'usage qu'il souhaite en faire, aux indications 
et procédures. L'utilisation de ce produit n'est pas sous le contrôle des Industries d'implants dentaires 
Cortex, elle relève de la responsabilité de l'utilisateur. Nous déclinons toute responsabilité au regard d'une 
perte ou d'un dommage imputable à l'utilisation de ce produit.

2. Indications
Le système d’implant dentaire Cortex est destiné à être utilisé sur des mandibules et des maxilles 

terminal ou intermédiaire.

les cas où la charge mécanique est faible, notamment avec les incisives latérales au niveau de la maxille 
ou les incisives au niveau de la mandibule. La pose dans les régions postérieures n'est pas recommandée.

La surface d’ancrage de ces implants dans l’os étant réduite, ils ne doivent être utilisés que pour les 
indications suivantes:

a) En tant qu’implant complémentaire d’implants plus longs, en vue de supporter une restauration 
prosthétique.

b) En tant qu’implant auxiliaire de constructions sur barres supportant des prothèses complètes, en 
présence d’une mandibule fortement atrophiée.

3. Contre-indications
Il est contre-indiqué de poser des implants dentaires chez les patients suivants:

1. Médicalement inaptes à subir une intervention chirurgicale bucco dentaire (sous corticostéroïdes, 
ou anticoagulants ou bisphosphonates, et les patients auxquels est administré un autre 
traitement immunosuppresseur.

2. Les femmes enceintes ou qui allaitent ne sont pas candidates et les patients dont les taux de 
BUN, créatinine ou calcium sérum sont anormaux non plus.

4. Fractures ostéoporotiques par compression, maladies respiratoires, problèmes de thyroïde ou de 
parathyroïde ainsi que les patients présentant une affection maligne ou des grosseurs ou masses 
à la tête ou au niveau du cou.

5. Les patients souffrant d’affections non contrôlées telles que l’hémophilie, la granulocytopénie et 
d’autres problèmes de saignement chronique, ceux qui utilisent des stéroïdes, des antibiotiques à 
visée prophylactique, qui souffrent de diabète instable, du syndrome d’Ehler-Danlos, 

anticoagulants, qui présentent une hypersensibilité non expliquée, qui souffrent de dysplasie 

6. Les patients souffrant d'affections ou suivant des traitements susceptibles de gravement 
compromettre la guérison y compris la radiothérapie.

8. Les patients peu motivés, tels que ceux souffrant de troubles psychiatriques affectant leur 
compréhension et l’adéquation aux procédures requises. Les patients ayant des atteintes 
irréalistes, pour lesquels la reconstruction prosthodontique est irréalisable, les patients 
incapables d’avoir une hygiène bucco-dentaire correcte, les patients hypersensibles à l’ation aux 
procédures requises. Les patients ayant des atteintes irréalistes, pour lesquels la reconstruction 
prosthodontique est irréalisable, les patients incapables d'avoir une hygiène bucco-dentaire 
correcte, les patients hypersensibles à l'une des composantes de la procédure.

9. Electrochirurgie : Les implants dentaires sont fabriqués dans un alliage de métaux, ils présentent 
donc une grande conductivité. C'est pourquoi il est strictement contrindiqué de pratiquer ce genre 
d'intervention à proximité d'implants dentaires.

4. Contre-indications supplémentaires possibles
Envisager de ne pas utiliser le dispositif si le patient présente l’un, ou plusieurs, des cas médicaux suivants: 
Problèmes de saignement chroniques, troubles psychologiques,  chimiothérapie, maladies métaboliques de 
l'os ou du tissu conjonctif, traitements aux corticostéroïdes, certaines affections cardiaques et vasculaires, 
diabète (non contrôlé), abus de tabac, maladie rénale chronique, hygiène bucco-dentaire défaillante, 
bruxisme, alcoolisme.

5. Contre-indications temporaires
1. Infection systémique, infection orale localisée ou infection respiratoire
2. Implications anatomiques ou pathologiques telles que: 

entouré d'au moins 1,5 millimètre d'os
b) Hauteur inadaptée de l'os - la pose d'un implant empiéterait de 2 mm sur le canal 

mandibulaire, le plancher du sinus, etc.

4. Grossesse

6. Mises en garde
1. Ces dispositifs sont réservés à l'usage de professionnels dûment formés. Les techniques 

chirurgicales et de restauration requises pour utiliser convenablement ces dispositifs sont 
hautement spécialisées et complexes. Une technique chirurgicale inadaptée pourra entraîner 
l'échec de l'implant, la perte de l'os de soutien, des fractures de restauration, le desserrage de la 
vis et l'aspiration. C'est pourquoi aucune pose d'implant ne doit être effectuée par quelqu'un 

2. En ce qui concerne les patients pédiatriques, il n'est pas recommandé d'avoir recours au 
traitement de routine avant de s'être assuré que la croissance de la mâchoire est bien terminée.

de graves risques pour la santé tels que contamination du produit, infection aiguë, dégradation 

remplacer l'implant.
4. Ne pas utiliser les implants dont l’emballage est ouvert ou endommagé car cela est susceptible 

de compromettre la stérilité du dispositif ou d’entraîner un mauvais fonctionnement dudit 
dispositif.

5. Déclaration relative aux IRM : Les implants dentaires de Cortex n'ont pas été testés pour 
s'assurer de leur innocuité, de leur résistance au réchauffement, à la migration ou de leur 
compatibilité avec l'environnement d'imagerie à résonance magnétique (IRM). Les patients 
devront consulter leur médecin et le technicien en imagerie avant de subir une IRM.

6. RUPTURE
 Des fractures d'implants et de piliers peuvent survenir lorsque les charges appliquées dépassent 

les tolérances fonctionnelles normales des composantes de l'implant.
 Les problèmes de surcharge potentielle peuvent être dus  à un nombre inadéquat d'implants, 

occlusales provoquant des forces latérales excessives, parafonctions du patient telles que le 
bruxisme, procédures de coulée incorrectes de la part du laboratoire dentaire, adaptation 
incorrecte de la prothèse, et traumatismes physiques subis par le patient.
Évitez

entraîner une fracture ou nécrose du site osseux, compromettant ainsi l'ostéo-intégration.

7. Plani�cation des soins avant l'intervention

sont essentiels au succès à long terme de l'implant et de la restauration. Avant de sélectionner l'implant, la 
structure anatomique destinée à recevoir l'implant doit être évaluée avec soin.

8. Insertion de l'implant après la préparation du site implantaire

Attention :

nécrose du site osseux, compromettant ainsi l'ostéo-intégration. 

parfaitement en place, faites pivoter l'implant dans le sens contraire aux aiguilles d'une montre à 
l'aide d'une fraise ou d'une clé dynamométrique manuelle, en mode inversé pour libérer la 
résistance d'insertion et poursuivre l'installation en effectuant une rotation avant arrière.

9. E�ets secondaires et complications post-opératoires
Comme pour toute pose d'implants dentaires des complications peuvent survenir après l'intervention. 
Complications possibles :
1. Symptômes temporaires :

2. Symptômes plus persistants :
Douleur chronique liée à l'implant dentaire, paresthésie permanente, dysesthésie, perte de crête 

affectées, dommage irréversible à des dents adjacentes, fractures de l'implant, de la mâchoire, de l'os ou de 
la prothèse, problèmes esthétiques, dommages occasionnés au nerf, exfoliation, hyperplasie. 

10. HYGIENE ET ENTRETIEN
A long terme, la bonne santé d'un implant est directement liée au maintien d'une bonne hygiène bucco 
dentaire. Les candidats aux implants doivent se soumettre à un régime d'hygiène bucco-dentaire adapté 
avant le traitement. Après la pose des implants, le praticien indique au patient les outils et techniques à 
utiliser pour assurer la maintenance à long terme des implants. Il lui donne également des instructions 
concernant la prophylaxie de routine programmée et les visites de contrôle.

11. Précautions
* Pour plus de détails concernant les indications et la manipulation des implants dentaires CORTEX veuillez 
vous référer au manuel chirurgical de CORTEX. Demandez la dernière version à votre représentant Cortex. 

1. Attention : La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif aux dentistes autorisés ou sur leur 
ordonnance. Rx seulement :

2. Il est préférable d'éviter toute activité requérant un important effort physique immédiatement après 
l'insertion d'implants dentaires.
Stérilité :

 Tous les implants sont fournis stériles et sont destinés à un usage unique avant la date 
d’expiration indiquée uniquement. Les implants et piliers cliniquement contaminés ne doivent en 
aucune circonstance être nettoyés, réutilisés et re-stérilisés.

 N'utilisez pas les implants dont l'emballage est endommagé ou est déjà ouvert.
4. En ce qui concerne les instruments réutilisables non stériles - nettoyez et stérilisez ces 

instruments avant chaque usage.

12. Stockage et manipulation :
Les dispositifs doivent être stockés à la température de la pièce. Référez-vous aux étiquettes des produits 
et au manuel chirurgical pour les conditions de stockage et de transport spéciales.
Ne pas utiliser après la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

13. Garantie limitée
En cas d'échec de l'implant, CORTEX s'engage à remplacer l'unité défaillante, gratuitement, aux conditions 
suivantes :

par CORTEX, les radios pertinentes et l'implant défectueux.

14. Disponibilité
Certains éléments du système d'implant dentaire de cortex ne sont pas disponibles dans tous les pays. 
N'hésitez pas à nous contacter pour plus de détails.

15. Légende des symboles utilisés sur l'étiquetage de CORTEX :

Stérilisé par irradiation Gamma

A usage unique

Ne pas re-stériliser

Attention, voir mode d'emploi

Utiliser avant le

Numéro de lot

Ne pas utiliser si l'emballage a été endommagé

Tenir à l'abri du soleil

Rx seulement : Le texte de mise en garde : "Attention la loi fédérale (USA) limite la vente de cet 
appareil à, ou sur ordonnance d'un dentiste autorisé" apparaît sur les étiquettes avec "Rx 
seulement"

Emballage primaire (stérile)
Contenu :
1 Implant dentaire (Ti-6Al-4V- ELI) 
+ 1 vis d'obturation chirurgicale (Ti-6Al-4V- ELI) 
Premium Package
Contenu : 
1 implant dentaire (Ti-6Al-4V- ELI)
+ 1 connexion de transfert (Acetal)
+1 pilier droit (Ti-6Al-4V- ELI)
+1 vis pour le pilier (Ti-6Al-4V- ELI)
+ 1 coiffe (plastique - Acetal)

+ 1 vis d'obturation chirurgicale (Ti-6Al-4V- ELI)

              Fabriqué par :
CORTEX Dental Implants Industries Ltd. Israël

Courriel : info@cortex-dental.com
www.cortex-dental.com
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