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INNO Implant System Cestina
navod k

1. Popis produktu

Cowellmedi implantacni systém obsahuje fadu presné opracovanych vyrobkii vyrobenych z titanu .
Tyto implantaty jsou chirurgicky vlozeny do horni nebo dolni ¢elisti a nahrazuji kofen zubu pacienta
a poskytuje stabilni zaklad pro protetickou rehabilitaci.

2. Pouziti
Pro podporu zubnich nahrad, tyto zubni implantaty se zavadéji do alveolarni kosti s cilem obnovit
2vykaci funkci a estetiku u pacientd s ¢aste¢né nebo Uplnym bezzubymi ¢elistmi.

3. Navod k pouziti
1) Chirurgie - Prvni faze

a. Podle zdravotniho stavu pacienta, mohou byt podévana pred operaci antibiotika. Je naprosto
nezbytné zajistit vhodné operacni pole - pacient musi byt pfipraven po parodontélni strance.

b. Cisté a odezinfikované opera¢ni pole, aplikace lokaIni anestézie v této oblasti je samoziejmosti.
Obnazte alveolarni kost prostfednictvim vhodnych nafezem v misté planovaného zavedeni
implantatu.

c. Pomoci soupravy vrtakl do do planovaného mista v kosti vytvoite Stolu pro zavedni fixtury.
Rychlost otacek vrtaku by méla byt upravena na zékladé denzity kosti a pouzivanych nastroju.
Aby se zabranilo nekrdze kosti z piehfati, je nutné chaldit fyziologickym roztokem. Rychlost
vrténi by méla byt mensinez 1200 otacek za minutu.

d. Odstrante vnéjsi kryt sterilniho baleni, oteviete uzavér ampule, pfipojte fixturu do zlatého pfi-
mého zavadéce (pro implantat bez zavadéce), nebo drzék na zévadéci Sroub (pro implantét se
zavadécem) a sestaveny kus vlozte do pozadované lokalizace implantétu, pfi¢emz dejte pozor,
aby se neoddélily sestavené soucéstky nebo aby se nekontaminovaly cizorodymi materidly.

e. Zavedte fixturu do kosti do planované hloubky otacenim (pfi otackach 25-30 min) ve sméru
hodinovych rucicek s krouticim momentem 15-50N.cm. Pokud je obtizné zavést implantat v
tomto rozmezi torzni sily, je nutné fixturu vyjmout a rozsifit 3itku kosti pomoci zahlubovaci
frézy pro usnadnéni zavedeni.

f. Po ukonceni implantace je nutno pomoci Sroubovéku hex 1,2mm pfipojit kryci sroub silou jen
5N.cm, aby se zabranilo vniknuti nezadoucich materialt do fixtury

2) Chirurgie - Druhd etapa

a. Po uplynuti vhojovaci periody nafiznéte gingivu nad horni ¢asti fixtury odstrarite kryci $roubek,

utahnéte vhojovaci vélecek a nechte zahojit désen.

4. Kontraindikace

Operace by méla byt zvazena , kdyz pacient spliiuje nékterou z nasledujicich podminek .
a. OréIni infekce nebo zanét
b. $patna kvalita ¢i nedostatek kosti, ktera bude mit za nasledek primarni nestabilitu implantatu
. Problémy s alkoholem, navykovyml latkami nebo dusevni nemoc vylucujici chirurgicky vykon.
d. Vnitini onemocnéni, jako je napfiklad onemocnéni krvetvorby, podvyziva, nddorové onemoc-

néni nebo diabetes , atd. V pfipadé nejasnosti nutno konzultovat s osetiujicim lékafem.

e. Jakykoli jiny stav, ktery déla pacienta nevhodnym pro operaci.

5. Upozornéni

Implantologie a nasledné protetické o3etfeni zahrnuje komplexni stomatologické vykony . Pro
bezpecné a ucinné pouziti Cowellmedi produktil , je nezbytné nutné, aby tyto vykony provadéla
jen osoba se specializovanym vzdélanim v dané oblasti, protoze chirurgické techniky jsou vysoce
specializované a komplexni. Nespravné vybér pacient a nespravna technika provedni vykonu muze
prispét k selhani fixtury a pfispét ke ztraté alveolarni kosti. Cowellmedi fixtury jsou uréeny pro
pouziti pouze ve zminénych indikacich . Zubni implantaty nesmi byt jakkoliv poskozovény . Pouziti
elektrochirurgickych pfistroji nebo laserd kolem kovovych fixtur ¢i abutmentd se nedoporucuje
vzhledem k riziku poskozeni elektrickym proudem a naslednému odhojeni. Mobilita fixtury , ibytek
kostni hmoty , nebo chronickd infekce miize indikovat selhani implantatu. Osetfeni by mélo byt pro-
vedeno za aseptickych podminek. Je-li fixtura kontaminovana télnimi tekutinami pacienta jakym-
koliv zpisobem , nemuize byt pouzit v zadném pfipadé u jiného pacienta. Dilezité: Pfed vykonem
ovéte mistni anatomii a mnozstvi dostupné kosti pro umisténi fixtury . Kandidati pro implantaci
musi byt proto peclivé vysetieni . Vizualni kontrola , jakoZ i panoramatické a periapikélnich rtg jsou
nezbytné pro stanoveni anatomickych poméri. Také je nezbytné nutné vysetiti okluzalni podmin-
ky, myslet na stav parodontu a stav kosti . Bo¢ni kefalometrické rentgenové snimky , CT vysetieni a
tomografické mohou byt také prospésné . Adekvatni predoperacni vysetieni je tedy nezbytné pred
pouzitim Cowellmedi implantat.

7. Komplikace

Nedostatecné mnozstvi nebo Spatna kvalita zbyvajici kosti, infekce, Spatna dstni hygiena pacienta
nebo $patna spolupréace , dyskomfort pacienta, $patna retence nahrady, degenerace mékkych tkani
, nepfiznivé umisténi fixtury mohou byt nékteré mozné pficiny vedouci ke ztraté implantatu .

8. Chirurgické komplikace

Chirurgické zavadéni implantatd mé jako kazdy chirurgicky vykon své rizika , po¢inaje lokalizovany-
mi otoky , dehiscence rany , bolestivost , krevni vyrony a krvaceni ... Gingivalni ¢i slizni¢ni ulcerace,
tkanova reakce , nebo miize dojit k infekci

Necitlivost spodniho rtu a brady se mohou objevit po chirurgickém zakroku v oblasti spodni celisti,
také miize po horni Celistni chirurgii nastat znecitlivéni tkané vedle nosu.

V piipadé, Ze k takova necitlivost nastane, je pravdépodobné, Ze bude docasné , pouze ve velmi
vzacnych pripadech se stava trvalou .

9. Postimpl ¢ni faze o3

a. vyzaduje hojeni dobu 3-5 mésicti, opét v zavislosti na kvalité kosti .
Pouzije-li se tlak na fixturu v priibéhu obdobi hojeni pfilisvbrzy (jako je napfiklad pfi zvykani) ,
nemusi byt dosazeno nebo osseointegrace.

b. Jakmile operator klinicky zjisti, Ze dostatecné osseointegrace bylo dosazeno, on / ona by méla
zagit vyrabét zubni néhradu .

c. Stitek s ¢islem LOT - identifikacni ¢islo a RTG by mél byt pfipojen k chorobopisu,, je tak moznost
sledovat produkt v pfipadé potfeby.

d. LékaF by mél urit stav osseointegrace implantéatu prostfednictvim RTG vysetfeni a klinickymi
metodami, ( poklep, Periotest nebo reverzni utahovani).

10. Skladovani / Sterilizace a manipulace
a. Skladovat pfi pokojové teploté a na suchém misté.
b. Fixtura, zavadéc a kryci Sroubek byly vycistény a sterilizovany zafenim ( gama ozafovani) a jsou
pfipraveny k pouiti .
c. Obalu vyrobkuy, je tieba otevfit tésné pred jejich pouzitim v pribéhu operace . Nemély byt pou-
Zivany po uplynuti doby expirace.
d. Pouze vhodné a vysterilizované chirurgické nastroje vyrobené specialné pro dentalni potiebu
by mély byt pouzity v prilbéhu operace .
11. Datum expirace
Datum expirace vyrobku je 5 let od jeho vyroby.
12. Cisténi a sterilizace
Nesterilizovatelné chirurgické nastroje a pfistroje by mély byt cistény v souladu s platnymi stan-
dardy ve stomatologické praxi. Po implantaci nutno odstranit viechny viditelné necistoty z chirur-
gickych nastroji destilovanou vodou. Po vycisténi vhodné zabalit nastroje a sterilizovat pomoci
autoklavu pfi minimalni teploté 121°C/ 15 min).

13. Upozornéni
a. Jak tento produkt byl sterilizovan pomoci gama zafeni a nemél byt pouzivan v zadném piipadé

v pfipadé pokud obal je otevieny.
b. Tento produkt je jen na jedno pouZiti.

INNO Implant System English
Instructions for Use

1. Device Description

The Cowellmedi implant system includes a variety of precision-machined fixtures manufactured
from titanium. These implants are surgically inserted into a mandible (the lower jawbone) or a max-
illary bone (the upper jawbone) and replace the patient's tooth root, providing a stable foundation
for restoration.

2.Intended Use
To support dental prosthesis, this dental device is implanted into the alveolar bone to restore the
masticatory function and for better aesthetics in patients with partially or full edentulous jaws.

3. Directions for use
1) Surgery - The first stage

a.According to the patient's condition, appropriate dental cleaning operations may be per-
formed and preventive antibiotics may be administered before the implant operation.

b. Clean and disinfect the operative site, administer local anesthesia in the area, and expose the
alveolar bone by making appropriate incisions and reflecting the gingival tissues along the
alveolar crest in the area from where the teeth were extracted.

c. Drill into the gum to implant the fixture into the planed place with various dental operation
tools. The speed of the revolution of the drill should be adjusted based on the condition of the
bone and the kinds of operation tools used. Saline solution should be poured onto the area to
prevent necrosis from bone heating. (The drilling speed should be less than 1,200 rpm.)

d. Remove the external sterile package cover sheet, open the cap of the ampule, affix the fixture
driver (for a no-mount fixture) or the mount driver (for a pre-mounted fixture) to the hand-
piece and connect it to the fixture, move the assembled piece to the osteotomy site for the
implant, while taking care not to separate the assembled piece or contaminate it with foreign
materials.

e.Implant the fixture into the bone with the planned depth by turning (at 25-30 rpm) the hand-
piece clockwise with 15-50N.cm torque. If it is difficult to insert, extend the width of the bone
with a tap drill or a countersink to facilitate better implantation.

f. After finishing the implantation, suture the treated part with a hex driver to connect it to the
cover screw with 5N.cm torque, so as to prevent the intrusion of a foreign substance in the fix-
ture.

2) Surgery - The Second stage

a. Incise the gingival on the upper part of the fixture after the bone fusion and remove the cover
screw, tighten the healing abutment, and start the gingival curing for the prosthesis.

b. In general, perform the surgery with a prosthesis method.

4. Contraindications
The operation should be reconsidered when the patient has any of the following conditions.
a. Oral infection or inflammation
b. Low-quality bone that will result in an unstable implant
c. Adrinking problem or mental disease, or a history of substance or medicine abuse
d. An internal disease such as hematodyscrasia or diabetes, and undernourishment
e. Any other condition that will make the patient unsuitable for the operation

5.Warnings

Implant surgery and restoration involves complex dental procedures. For safe and effective use
of Cowellmedi fixtures, it is strongly suggested that specialized training be undertaken, since the
surgical techniques required to place dental implants are highly specialized and complex. Improper
patient selection and technique can contribute to fixture failure and/or loss of the supporting bone.
Cowellmedi fixtures are intended for use only in the indicated applications. Dental fixtures must not
be altered in any way. The use of electro-surgical instruments or lasers around metallic fixtures and
their abutments is not recommended due to the risk of electric shock and/or burns. Fixture mobil-
ity, bone loss, or chronic infection may indicate fixture failure. The treatment should be done in an
aseptic condition by an operator wearing an aseptic costume. If the fixture is contaminated by the
patient's body fluids in any way, it cannot be used in any other patient.

6. Precautions

The surgical techniques required to place endosseous dental fixtures involve specialized and
complex procedures. Thus, formal training for placement of fixtures is recommended. Important:
Determine the local anatomy and suitability of the available bone for the fixture placement. Fixture
candidates must be thoroughly screened. Visual inspection as well as panoramic and periapical
radiographs are essential to determine anatomical landmarks, occlusal conditions, the periodontal
status, and the adequacy of the bone. Lateral cephalometric radiographs, CT scans, and tomograms
may also be beneficial. Adequate radiographs, direct palpation, and visual inspection of the fixture
site are necessary before the use of Cowellmedi fixtures.

7. Adverse Effects

Complications (loss of fixture anchorage, prosthesis, etc.) may occur after the surgery.

An insufficient quantity or poor quality of the remaining bone, infections, poor patient oral hygiene
or cooperation, patient discomfort, fixture mobility, local soft tissue degeneration, and unfavorable
fixture placement or alignment are some potential causes of loss of anchorage.

8. Surgical Complications

The implant procedure has risks, including localized swelling, dehiscence, tenderness of short dura-
tion, edema, hematoma, and bleeding. Numbness of the lower lip and chin region may occur after
lower jaw surgery, as can numbness of the tissue beside the nose after upper jaw surgery. Though
such numbness is likely to be temporary, in very rare cases, it became permanent. Gingival-mucosal
(gum tissue) ulceration, tissue reaction, or infection may occur, but these generally respond to local
care.

9. Post-implant Management

a.The upper jaw requires a healing period of 6-8 months depending on the bone quality, and
the lower jaw requires a healing period of 3-5 months, again depending on the bone quality.
If pressure is applied to the fixture during the healing period, such as in mastication, early fix-
ation may not be achieved or osseointegration of the fixture may not occur within the healing
period.

b. Once the operator clinically determines that sufficient osseointegration has been achieved, he/
she should begin producing the dental prosthesis.

c. The Lot Number Identification Tag and the X-ray film should be attached to the patient's chart,
to track the product when needed.

d. The operator should determine the osseointegration status of the implant through X-ray and
clinical methods such as percussion and/or reverse torquing.

10. Storage / Sterilization and Handling

a. Store the product at room temperature and in a dry place.

b. The fixture, fixture mount, and cover screw have been cleaned and sterilized through radiation
(gamma irradiation) and are ready for use.

c.The product packages should be opened just before their use during the operation. Expired
products should not be used.

d. Only appropriate sterilized surgical tools made specifically for dental implants should be used
during the operation.

11. Expiration Date
The expiration date of the product is 5 years from its manufacture.

12. Cleaning & Sterilization

Non-sterilized surgical instruments should be cleaned according to current standard dental practic-
es.

Select a suitable method of cleaning that removes all visible contaminants from the product in
sterilized and distilled water.

After the cleaning, package the product appropriately and sterilize it via autoclaving at the mini-
mum condition of 250°F (121°C/15 min).

13. Caution
a. As this product has been sterilized through gamma radiation, it should not be used under any
circumstances if the package is open when the product is first received.
b. This product is disposable. It should not be reused.

INNO Implant System Italiano
Istruzioni per I'uso

-

. Descrizione del dispositivo
Il sistema impiantare Cowellmedi include una varieta di impianti realizzati in titanio con estrema
precisione. Questi impianti vengono chirurgicamente inseriti nella mandibola (mascella inferiore)
o nell'osso mascellare (mascella superiore) e servono come un rimpiazzo per la radice del dente
del paziente, fornendo una base stabile per il ripristino.

N

. Scopo dell’utilizzo
Il supporto dentale protesico & un dispositivo impiantato nell'osso alveolare che serve per recu-
perare le funzioni masticatorie e dare migliore esteticita nei pazienti con parziale o piena mandi-
bola edentula.

w

Istruzioni per I'uso
1) Chirurgia- Prima Fase

a. Secondo le condizioni del paziente, deve essere eseguita unappropriata pulizia dentale e una
somministrazione preventiva dell’antibiotico, prima dell'operazione impiantare.

b. Pulire e disinfettare la zona da operare, somministrare un‘anestesia locale nell'area e trattare
l'osso alveolare effettuando appropriate incisioni, tenendo conto dei tessuti gengivale lungo la
cresta alveolare nella zona in cui i denti sono stati estratti.

c. Forare la gengiva per inserire l'impianto nel posto pianificato con vari strumenti di operazione
dentale. La velocita di rotazione del trapano dovrebbe essere regolata in base alla condizione
dell'osso e il tipo di strumenti utilizzati per I'intervento. La soluzione salina dovrebbe essere
versata sulla zona cosi che non si verifichi la necrosi per la guarigione dell'osso. ( La velocita del
trapano non dovrebbe essere meno di 1200pm.)

d. Rimuovere la copertura sterile: aprire il tappo dell'ampolla, apporre il driver dell'impianto (in
caso di nessun dispositivo di montaggio) o il driver di montaggio ( in caso impianto pre- mon-
tato) e connetterlo allimpianto: spostare il pezzo assemblato alla zona osteotomica dell'impi-
anto prestando attenzione ad evitare che il pezzo assemblato sia separato e non contaminato
da materiali esterni.

e.Limpianto & impiantato nell'osso come pianificato con profondita di penetrazione (25-30
pm) girare il manipolo in senso orario con 15- 50N.cm. Nei casi in cui l'inserto & difficoltoso,
estendere la larghezza dell'osso con il trapano o lo svasatore per facilitare meglio I'inserimento
dell'impianto.

f. Dopo aver finito I'inserimento dell'impianto, la parte trattata deve essere suturata usando un
driver esagonale per connettere la vite di copertura con torsione di 5N.cm per prevenire l'intru-
sione di sostanze esterne nell'impianto.

2) Chirurgia-Seconda fase

a. Incisione gengivale della parte superiore dell'impianto a seguito della fusione dell'osso e rimu-
overe la vite da copertura, stringere la vite da guarigione e iniziare la cicatrizzazione gengivale
per la protesi.

b. In generale, la chirurgia é fatta da un metodo che compone la protesi.

4. Controindicazioni
Loperazione dovrebbe essere riconsiderata quando il paziente ha una delle seguenti condizioni:
a. Paziente con infezioni orali o infiammazioni
b. In caso di bassa qualita dell'osso che determinerebbe un impianto instabile
c. Pazienti che hanno problemi con I'alcol o malattie mentali o fanno abuso di sostanze o medi-
cine.
d. Malattie interne come emato-discrasia o diabete e denutrizione
e. Ogni paziente che non & adatto per l'operazione

w

. Avvertenze

La chirurgia impiantare e riparatoria comporta una complessa procedura dentale. Per un sicuro
ed efficace uso dellimpianto Cowellmedi é fortemente consigliata una formazione specialistica,
poiché le tecniche chirurgiche necessarie per inserire gli impianti dentali sono altamente special-
izzate e le procedure sono complesse. Una selezione non corretta dei pazienti e delle tecniche,
contribuiscono al fallimento dell'impianto e alla perdita del supporto dell'osso. Gli impianti
Cowellmedi hanno lo scopo per essere utilizzati solo per applicazioni appropriate. Gli impianti
dentali non devono essere alterati in nessun modo. L'uso degli strumenti elettro- chirurgici o i
laser intorno agli impianti e ai loro monconi non é raccomandato per il rischio di shock elettrici
e/o bruciature. La mobilita dell'impianto, la perdita dell'osso o le infezioni croniche possono indi-
care il fallimento dell'impianto. Il trattamento dovrebbe essere fatto in condizioni asettiche da un
operatore che veste abiti asettici. Se I'impianto & contaminato dal fluido corporeo del paziente in
qualsiasi modo, I'impianto non puo essere usato in ogni altro paziente.

6.Precauzioni

Le tecniche chirurgiche richieste per inserire I'impianto dentale richiede specializzate e comp-
lesse procedure. E'raccomandata una formazione adeguata per il posizionamento dell'impianto.
Importante: Determinare I'anatomia locale e I'adattabilita dell'osso per il posizionamento dell'im-
pianto. Dovrebbe essere eseguita la selezione di un potenziale impianto. Una ispezione visiva e
una radiografia panoramica e periapicale sono essenziali per determinare punti di riferimento
anatomici, condizioni occlusali, stato periodontale e 'adeguatezza dell'osso. Radiografia cefalo-
metrica laterale, CT scan, tomogramma potrebbero essere utili. Adeguate radiografie, palpazione
diretta e una visuale ispezione e pianificazione della zona dell'impianto sono necessarie prima
del trattamento per usare l'impianto Cowellmedi.

7.Effetti negativi
Alcune delle complicazioni (perdita dell'ancoraggio dell'impianto, protesi, ecc.) sono avvenimenti
possibili dopo l'intervento chirurgico. La mancanza di quantita o qualita dell'osso rimanente,
infezioni, poca igiene orale da parte del paziente, disagio del paziente, mobilita dell'impianto,
degenerazione dei tessuti locali morbidi e uno sfavorevole posizionamento dellimpianto o al-
lineamento sono alcune delle cause potenziali per la perdita dell’ancoraggio.

[

. Complicazioni chirurgiche

La procedura impiantare comporta dei rischi che includono: gonfiore localizzato, deiscenza,
tenuta di breve durata, edema, ematoma o sanguinamento. L' intorpidimento del labbro inferiore
e della regione del mento dopo la chirurgia della mascella inferiore e del tessuto accanto al naso
dopo la chirurgia della mascella superiore, & un possibile effetto collaterale dopo la chirurgia.
Anche se molto probabilmente é un effetto di natura temporanea , in rari casi, I'intorpidimento
& permanente. La gengiva mucosa ( tessuto gengivale) ulcerazione, reazione del tessuto o un
infezione possono succedere, ma generalmente rispondono alle normali cure.

hd

. Come gestire il prodotto dopo I'impianto

a.La mascella superiore richiede un tempo di guarigione di 6-8 mesi, dipende dalla qualita
dell'osso, mentre la mascella inferiore richiede un tempo di guarigione di 3-5 mesi sempre a
seconda della qualita dell'osso. Se pressioni come la masticazione sono applicate all'impianto
durante il periodo di cura, una precoce fissazione o l'osseo integrazione potrebbe non avvenire
per I'impianto durante il periodo di cicatrizzazione.

b. Una volta che l'operatore determina clinicamente che una sufficiente osseo integrazione &
stata raggiunta, si dovrebbero iniziare le fasi per la procedura della protesi dentale.

c. Il numero di identificazione dovrebbe essere allegato alla tabella del paziente e i raggi, al fine
di avere a disposizione il prodotto quando c'¢ bisogno.

d. Loperatore dovrebbe determinare lo stato di osseo integrazione dellimpianto attraverso raggi
x e metodi clinici come percussione e/o torsione inversa.

10. Conservazione/ Sterili: ione e ipol

a. Conserva a temperatura ambiente e in un luogo secco

b. Limpianto, il montaggio dellimpianto e la vite di chiusura devono essere puliti e sterilizzati da
radiazioni (radiazioni gamma) per essere pronte per I'uso.

c. | pacchi del prodotto dovrebbero essere aperti appena prima del loro uso durante I'operazione
e ogni prodotto oltre la data di scadenza non dovrebbe essere usato.

d. Solo appropriati strumenti sterilizzati creati specificatamente per gli impianti dentali dovreb-
bero essere usati durante l'operazione.

11. Data di scadenza
La data di scadenza del prodotto & di 5 anni dalla fabbricazione

12. Pulizia e sterilizzazione
La pulizia degli strumenti chirurgici fornita non sterile, dovrebbe essere eseguita secondo gli
standard degli studi dentistici . Scelto un metodo adatto di pulizia che rimuove tutte le visibili
contaminazioni dal prodotto in acqua distillata e sterilizzata. Dopo la pulizia, impacchettare il
prodotto appropriatamente e sterilizzarlo in autoclave alle condizioni minime di 250°F (121°C/15
min)

13. Attenzione
a. Poiché questo prodotto e stato sterilizzato da radiazioni gamma non dovrebbe essere usato in
nessun caso se & aperto
b. Ogni prodotto & usa e getta e non dovrebbe essere riutilizzato.
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Instrukcja obstugi
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INNO Implant System

Manual de utilizacao

INNO Implant System Pycckui
NHCcTpyKLmMA no ncnonb3oBaHnio

INNO Implant System Espandl
Manual del usuario

INNO Implant System Tiirk
Kullanma Talimatlan

1. Charakterystyka produktow

System implantologiczny Cowellmedi sktada sie z wielu precyzyjnie wykonanych elementéw
tytanowych. Implanty podczas zabiegu chirurgicznego wszczepiane sa w zuchwe lub w szczeke pa-
cjenta. Zastepuja one korzen zeba, zapewniajac jednoczesnie stabilng podstawe dla uzupetnienia
brakéw zebowych.

2. Przeznaczenie

W celu wykonania stabilnej odbudowy protetycznej, implanty stomatologiczne wszczepiane sa
toze wykonane w kosci pacjenta. Implanty stomatologiczne przywracaja funkcje zucia i poprawiaja
estetyke u pacjentéw z czesciowymi brakami zebowymi oraz u tych, u ktorych wystepuje catkowite
bezzebie.

3. Sposéb uzycia
1) Zabieg - etap pierwszy

a) Przygotowanie do zabiegu uzaleznione jest od stanu zdrowia pacjenta. Moze by¢ ono poprze-
dzone dodatkowymi zabiegami przygotowujacymi do implantacji lub poprzedzone kuracja
antybiotykowa.

b) Czyszczenie i dezynfekcja pola operacyjnego, wykonanie znieczulenia miejscowego w okolicy
pola operacyjnego i ostonigcie wyrostka zebodotowego.

) Przygotowanie toza pod implant przy pomocy narzedzi chirurgicznych. Predkos¢ nawiercania
foza nalezy dostosowac dojakos'ci i klasy kosci oraz do rodzaju uzywanego narzedzia. Roztwor
soli fizjologicznej powinien by¢ aplikowany na powierzchnie narzt-;dna aby zapoblec przegrza-
niu wiertfa, ktore moze wywota¢ martwice kosci. (Predko$¢ wiercenie powinna by¢ mniejsza
niz 1200 obrotéw na minute).

d) Zdja¢ sterylne opakowanie zewnetrzne. Otworzy¢ korek amputki, zamocowac na katnicy
przenos$nik implantéw (dla implantow bez przenosnika) lub koricowke do przenosnika (implant
z przenos$nikiem). Za pomoca odpowiedniej koncéwki przenies¢ sterylny implant do toza im-
plantu. W trakcie umieszczania implantu w tozu nalezy zadbac, zeby implant nie dotykat swoja
powierzchnia elementdéw niesterylnych.

e) Wszczepi¢ implant w kos¢. Kazda implantacja powinna by¢ poprzedzona planowaniem, ktére
pozwoli nam dobra¢ odpowiedni rozmiar i dtugo$¢ implantu. Implanty wszczepiane maszyno-
wo wkrecamy przy obrotach 25-30 Ncm na minute. W przypadku uzywania raczety wykonu-
jemy ruchy zgodne z ruchami wskazowek zegara i z sitg 15-20 Ncm. W przypadku zaistnienia
problemu z wkreceniem implantu nalezy poszerzyc toze pod implant za pomoca dedykowane-
godla danego |rnp|antu wiertfa.

f) Po umieszczeniu implantu w tozu zamykamy implant $rubg zamykajaca. Srube nalezy zakreci¢
z sita 5 Ncm przy pomocy klucza: hex driver. Sruba zapobiega przedostawaniu sie obcych ciat
do wnetrza implantu.

2) Zabieg - etap drugi

a) Po zakoriczonym procesie stabilizacji pierwotnej, nacinamy tkanki migkkie w miejscu wszcze-
pionego |mp|antu i odkrecamy srube zamykajaca. Miejsce odstoniecia implantu powinno
zostac opatrzone i zabezpieczone przed czynnikami szkodliwymi.

b) Wykonujemy procedure protetyczna w celu dokonania odbudowy na implancie.

4. Przeciwwskazania
Zasadno$¢ zabiegu implantologicznego nalezy rozwazy¢, gdy pacjent cierpi na jedna z nastepuja-
cych schorzen:

a) Zakazenie lub stan zapalny jamy ustnej

b) Rzadka kos¢, ktéra moze spowodowac brak stabilizacji implantu.

¢) Alkoholizm, choroba psychiczna, lekomania lub narkomania

d) Choroby takie jak: hematodyscrasia lub cukrzyca, niedozywienie

e) Wszelkie inne przeciwwskazania, ktére dyskwalifikuja pacjenta do zabiegu.

5. Ostrzezenie

Zabiegi implantacji i odbudowy na implancie wymagaja skomplikowanych procedur chirurgicz-
nych. W celu bezpiecznego i efektywnego korzystania z systemu implantologicznego Cowellmedi,
wysoce zalecane jest przeprowadzenie specjalistycznych szkoleri, poniewaz procedury chirurgiczne
polegajace na umieszczeniu implantu w tozu s wysoko wyspecjalizowane i ztozone. Nieprawi-
dtowy dobér pacjenta czy procedury chirurgicznej moze spowodowac uszkodzenie elementéw
systemu lub utrate kosci. Elementy systemu implantologicznego Cowellmedi sg przeznaczone do
uzytku tylko w $cisle okreslonych warunkach. Elementy systemu nie moga by¢ w jakikolwiek spo-
s6b modyfikowane. Stosowanie urzadzen elektro-mechanicznych lub laserowych wokét elementéw
metalowych i tacznikow nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem elektrycznym
lub poparzen. Niewtasciwe umieszczenie implantu, zanik kosci, lub stan zapalny w obrebie jamy
ustnej moze spowodowac utrate wszczepu. Zabieg wszczepiania implantu powinien sie odbywac w
warunkach aseptycznych. Chirurg wszczepiajacy implant powinien by¢ ubrany w aseptyczny stréj a
wszystkie narzedzia powinny byc sterylne.

6. Srodki ostroznosci

Procedury chirurgiczne wymagane do przeprowadzenia zabiegu wszczepienia implantéw obejmuja
wyspecjalizowane i ztozone czynnosci. Dlatego zaleca si¢ odpowiedniego przygotowania do zasto-
sowania sie do tych procedur. Wazne: Przeprowadzi¢ planowanie implantologiczne pozwalajace
okresli¢ anatomie pacjenta, ilos¢ i jakos¢ kosci, oraz warunki zdrowotne do przeprowadzenia zabie-
gu. Pacjent po wszczepieniu implantu powinien by¢ cyklicznie kontrolowany i monitorowany pod
wzgledem leczenia implantologicznego. Badania kontrolne, zdjecia RTG sa niezbedne do okreslenia
zachowania anatomicznego wszczepu, zgryzu, stanu przyzebia i zachowania kosci. Boczne zdjecia
rentgenowskie, tomografia komputerowa i tomografia moga réwniez poméc w ocenie stanu zdro-
wia pacjenta po zabiegu wszczepienia implantu. Kazdy zabieg wszczepienia implantu powinien by¢
poprzedzony zrobieniem zdjecia rentgenowskiego, bezposredniej ocenie stanu w ustach pacjenta i
ogledzin miejsca do wszczepienia implantéw Cowellmedi.

7. Dziatania nieporzadane

Powikfania (utrata stabilizacji implantu, komplikacje protetyczne itd.) moga wystapi¢ po zabiegu.
Niewystarczajaca i staba jako$¢ kosci, infekcje, brak higieny jamy ustnej, dyskomfort pacjenta, utrata
stabilizacji implntu, zwyrodnienie tkanki miekkiej, jak i niekorzystne umiejscowienie implantu to
mozliwe przyczyny utraty wszczepu.

8. Powiktania pooperacyjne

Procedura wszczepienia implantu wigze sie z ryzykiem pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Moga
wystapic obrzeki, rozejécia szZwow, chwilowa utrata czucia, krwiaki i krwawienie. Dretwienie dolnej
wargi i podbrédka moze wystapi¢ po operadji zuchwy oraz dretwienie okolic nosa po operagji
szczeki. Niedoczucie jest zazwyczaj stanem przejsciowym, ale w matym procencie moze okazac sie
ciggte. Wérdd powiktan pooperacyjnych moze réwniez wystapic: owrzodzenie dzigset i btony $luzo-
wej (reakcja na zakazenie), ale te powiktania sg zazwyczaj konsekwencja braku opieki medycznej po
zabiegu.

9. Rekonwalescencja

a) Gojenie szczeki odbywa sie w okresie 6-8 miesiecy w zaleznosci od jakosci kosci. Zuchwa goi
sie w okresie 3-5 miesiecy i rowniez okres gojenia zalezy od jakosci kosci. Jezeli implant bedzie
naciskat na nerw w kanale zuchwowym okres gojenia moze zostac znacznie wydtuzony.

b) W momencie osiggniecia prawidtowej osteointegracji chirurg moze przystapi¢ do procedur
odbudowy protetycznej.

¢) Numer identyfikacyjny implantu, oraz zdjecie rentgenowskie powinny zosta¢ dotaczone do
karty pacjenta, aby moc zidentyfikowac implant w razie komplikacji.

d) Chirurg powinien okresli¢ stan osteointegracji implantu za pomocg zdjecia RTG, CT i metod
klinicznych stosowanych w procedurach chirurgicznych.

10. Sterylizacja

a) Implanty nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu

b) Implanty, sruby zamykajace byty czyszczone i sterylizowane przez promieniowanie gamma i sg
gotowe do zabiegu.

¢) Opakowanie produktéw powinno by¢ otwarte tuz przed ich wykorzystaniem do zabiegu. Prze-
terminowanych produktow nie nalezy stosowac do zabiegu.

d) Wytacznie oprzyrzadowanie chirurgiczne Cowellmedi moze byc¢ stosowane do przeprowadze-
nia zabiegu implantacji systemu implantologicznego Cowellmedi.

11. Data waznosci
Data waznosci produktu wynosi 5 lat od jego produkgji.

12. Czyszczenie i sterylizacja

Wszelkie narzedzia chirurgiczne powinny by¢ myte i sterylizowane zgodnie z aktualnymi standar-
dami procedur chirurgi(znych Przy czyszczeniu naleiy wybra¢ odpowiednia metode, ktéra usuwa
wszystkie widoczne zanieczyszczenia z produktu i korzystac z destylowanej i sterylizowanej wody.
Po procesie czyszczenia produkty nalezy zapakowac i wysterylizowac w autoklawie w temperaturze
minimalnej 250 stopni Farenheita (121 stopni Celcjusza przez 15 minut)

13. Ostrzezenie
a) Implanty zostaty wysterylizowane za pomocg promieni gamma i nie powinny by¢ uzywane,
jesli opakowanie zostato uszkodzone.
b) Implanty s3 produktem jednorazowym i nie powinny by¢ uzywane wielokrotnie.

1. Descrigao do dispositivo

0 sistema de implantes Cowellmedi inclui uma variedade de implantes fabricados a partir de titanio
com maquinas de alta precisao. Estes implantes sao cirurgicamente inseridos numa mandibula (ma-
xila inferior) ou um osso maxilar (no osso maxilar superior) e substitui a raiz do dente do paciente,
fornecendo uma base estavel para a restauragao.

2. Finalidade
Para apoiar a prétese dentaria, este dispositivo dental é implantado no osso alveolar para restaurar
a fungao mastigatoria e para melhor estética em pacientes desdentados, parcial ou completa.

3. Instrugdes de uso
1) Cirurgia - A primeira fase

a. De acordo com a condicao do paciente, as operagdes de limpeza dentéria apropriadas podem
ser realizadas e o uso preventivo de antibi6ticos pode ser administrado antes da colocagdo do
implante.

b. Limpar e desinfectar o local da cirtrgia, administrar anestesia local na drea, e expor 0 0sso
alveolar realizando incisdes adequadas e refletindo os tecidos gengivais ao longo da crista
alveolar na érea de onde os dentes foram extraidos.

c. Fresar até a goma para colocar o implante no lugar planeado com as vérias ferramentas cirtrgi-
cas disponiveis. A velocidade da rotagdo da broca deve ser ajustada com base na condigao do
0ss0 e os tipos de ferramentas de cirlrgia utilizadas. A solugao salina deve ser vertida sobre a
area por forma a prevenir necrose do 0sso por aquecimento. (A velocidade de perfuracao deve
ser inferior a 1.200 rpm).

d. Retire a pelicula de rosto externa da embalagem estéril, abra a tampa da ampola, instale a
chave de transporte (para um implante sem montador) ou instale a chave de transporte para
montador de implante (para um implante com montador) & peca de mao e conecte com o
implante, mova o implante ja montado para o local da osteotomia destinado ao implante,
tomando cuidado para nao separar a peca montada ou contamina-lo com materiais estranhos.

e. Colocar o implante no osso com a profundidade prevista rodando a peca da méo (a 25-30 rpm)
no sentido horario com torque 15-50N.cm. Se for dificil de inserir, aumentar a largura do osso
com uma broca ou um “counter sink” para facilitar a colocagdo do implante.

f.Terminada a implantacdo, suturar a parte tratada e com uma chave sextavada para colocar o
tapa-implante a 5N.cm bindrio, de modo a evitar a entrada de uma substancia estranha no
implante.

2) Cirurgia - A segunda etapa

a.Incise o gengival na parte superior do dispositivo de fixagao, apds a fusao Gssea e remover
o parafuso da tampa, introduza o pilar de cicatrizacdo, e inicie a cura da gengiva para futura
colocagdo da prétese.

b. Em geral, realizar a cirurgia com um método prétese.

4. Contra-indicagoes

A operacdo deve ser reconsiderada quando o paciente tem alguma das seguintes condi¢oes.
a. Ainfeccdo oral ou inflamagéo
b. Osso de baixa qualidade que ira resultar em um implante instavel
. Doengas relacionadas com alcool ou doenga mental, ou uma histérial de abuso de drogas
d. Uma doenca interna, como hematodyscrasia ou diabetes, e desnutricao ;
e. Qualquer outra condigdo que torne o paciente inadequados para a operagao

5. Avisos

A Cirurgia de implante e restauracao envolve procedimentos odontoldgicos complexos. Para uma
utilizacao segura e eficaz de implantes Cowellmedi, é fortemente sugerida a realizagao de treino
e formagao especializado, uma vez que as técnicas cirdrgicas necessarias para colocar implantes
dentarios sao altamente especializadas e complexos. A selecdo impropria ou desadequada de
pacientes e a ma utilizacdo da técnica de colocagdo de implantes pode contribuir para a falha de
fixacao e / ou perda do osso de suporte. Os implantes Cowellmedi séo destinados para uso exclu-
sivo em situagdes clinicas que o indiquem. As caracteristicas do implante nao devem ser alteradas
em nenhuma circunstancia. A utilizacdo de instrumentos eletro-cirdrgicos ou lasers em torno de
equipamentos metélicos e seus pilares nao é recomendada devido ao risco de choque elétrico e /
ou queimaduras. Mobilidade do implante, perda 6ssea ou infecgao cronica pode indicar rejeicao do
implante. O tratamento deve ser feito em condigao asséptica por um operador com traje asséptico.
Se o implante é contaminado por fluidos corporais do paciente, em qualquer maneira, ndo pode ser
utilizado em qualquer outro paciente.

6. Precaugoes

As técnicas cirdrgicas necessarias para colocar aimplantes dentarios enddsseos envolvem proce-
dimentos especializados e complexos. Assim, é recomendado um treinamento adequado para a
colocagdo de implantes. Importante: Determinar a anatomia local e adequagao do osso disponivel
para a colocacao de implante. Os pacientes sujeitos a colocagdo de implantes devem ser cuidado-
samente selecionados e monitorizados. A inspec¢ao visual, bem como radiografias panoramicas e
periapicais sao essenciais para determinar pontos anatomicos, as condi¢des oclusais, a condi¢éo pe-
riodontal, e a adequacao do osso. Radiografias laterais cefalométricas, tomografias, e tomogramas
também pode ser benéfica. Radiografias adequadas, palpacao directa e inspegao visual do local de
fixagdo sao necessarios antes do uso de dispositivos Cowellmedi.

7. Efeitos Adversos

Complicagoes (perda de ancoragem de fixacéo, proteses, etc.) podem ocorrer apds a cirurgia.

Uma quantidade insuficiente ou ma qualidade dos remanescentes dsseos, infecgoes, mé higiene
oral do paciente ou falta de cooperacdo do paciente, o desconforto do paciente, mobilidade do
implante/dispositivo, degeneragao de tecidos moles no local da cirurgia, e colocagao de implante/
dispositivo desfavoravel ou mal alinhamento sdo algumas das causas potenciais de perda de anco-
ragem.

8. complicagées cirtirgicas

0 procedimento cirdrgico de colocagao de implante tem riscos, incluindo inflamagéo localizada,
deiscéncia, ternura de curta duragao, edema, hematoma e hemorragia. Dorméncia da regido de
lbio e queixo inferior pode ocorrer apés cirurgia de mandibula inferior, assim como pode ocorrer
dorméncia do tecido ao lado do nariz apds a cirurgia maxilar superior. Tais dorméncias, séo nor-
malmnte temporarias, em casos muito raros, tornou-se permanente. Mucosa-gengival (tecido da
gengiva) ulceracao, reagao a tecidos ou infeccao pode ocorrer, mas estes geralmente respondem
aos cuidados de proximidade.

9. Gestao de Pés-implante

a. A mandibula superior requer um periodo de cura de 6-8 meses, dependendo da qualidade do
0sso, e a mandibula inferior exige um periodo de cura de 3-5 meses, dependendo da qualidade
do osso. Se for aplicada pressao no implante/dispositivo, durante o periodo de cicatrizagdo, tal
como mastigacéo, fixagdo precoce pode nao ser alcangada ou a osseointegracdo do implante/
dispositivo pode nao ocorrer dentro do periodo de cicatrizagao.

b. Uma vez que o operador, clinicamente, determina que foi alcancada uma osseointegragao
suficiente, ele / ela deve comegar a produzir a prétese dentéria.

c. O Nimero Lote/de Identificacdo e o filme de raios-X deve ser anexado ao prontuério do pacien-
te, para rastrear o produto quando necessario.

d. O operador deve determinar o status de osseointegracao do implante através de raios-X e
métodos clinicos, tais como percussdo e / ou reversao de torque.

10. Armazenamento / Esterilizagdo e Manuseio

a. Armazene o produto em temperatura ambiente e em local seco.

b. O implante/dispositivo, montador e tapa-implante foram limpos e esterilizados por radiacao
(irradiagdo gama) e estao prontos para uso.

c. As embalagens do produto deve ser abertas apenas antes da sua utilizagdo, durante a cirurgia.
Produtos expirados nao devem ser usados.

d. Apenas devem ser usados durante a cirurgia, instrumentos cirlrgicos esterilizados e apropria-
dos, feitos especificamente para implantes dentarios.

11. Data de Vencimento
A data de validade do produto é de 5 anos a partir de sua fabricagdo.

12. Limpeza e Esterilizagao

Instrumentos cirtirgicos nao-esterilizados /contaminados devem ser limpos de acordo com as pra-
ticas padrdo atuais. Escolha um método adequado de limpeza que remova todos os contaminantes
visiveis do produto em dgua destilada e esterilizada. Apds a limpeza, empacotar o produto de forma
adequada e esterilizé-lo através de autoclavagem a condi¢do minima de 250 ° F (121 °C/ 15 min).

13. Cuidado
a. Como este produto foi esterilizado por meio de radiagao gama, nao deve ser usado em qual-
quer circunstancia se a embalagem for aberta ou apresentar sinais de violacao, quando o
produto é recepcionado.
b. Este produto é descartével. Ele nao deve ser reutilizado.

1. Onucaxue npubopa.

Cucrema ctomatonoriyeckux umnnantatos INNO SLA BKlouaeT paa MMMNaHTaToB, NPOU3Be/eH-
HbIX Ha BbICOKOTOYHOM 060PYA0BaHIM, 13 TUTaHA. ITIN MMMNNAHTATbI YCTaHABANBAIOTCA XUPYpruye-
CKM B HIDKHIOIO N BEPXHIOI0 YENIOCTb 11 UCMONb3YIOTCA B KauecTBe 3aMeHbl KOpHeii 3yba, obecne-
4nBaA CTabUNbHOE OCHOBaHME [iN1A BOCCTAHOBNEHNA.

2, Uct no

[inA noaAepxKM 3yGHbIX NPOTE308, KOTOPbIE YCTaHABNMBAIOTCA B aflbBEONAPHYIO KOCTb /A BOCCTa-
HOBJEHNA XeBaTeNbHON GYHKLM 1 06eCMeynnBaloT BbICOKME CTETUYECKIE KauecTBa naLyeHTam
YaCTUYHO yTPaUueHHbIMI 3y6amit MY MOSHOCTBIO AAEHTUUYHBIMIA YeTIIOCTAMM.

3. VIHCTPYKUMA Mo NCNOoNb30BaHuIo.

1) Xupyprua — nepBblit 31an:

a. B 3aBMCMMOCTI OT COCTOAHNA NaLMeHTa MOXHO NPOBECTU COOTBETCTBYHLME MPOLIeAYPbI
0unCTKM 3y60B, TakxKe nepes NpoLeypoit MMNAHTaLMIN BO3MOXEH NPUEM aHTUONOTIKOB B
NpoGUNAKTUYECKIX Lenax.

b. MpoBoAAT 0UNCTKY 1 Ae3nHEKLMI0 06MaCTI XMPYPrUK, NCMONb3YIOT MECTHYI0 aHecTe3nko B
06n1acTn 06paboTKM 1 PacKPbIBAOT aflbBEONAPHYIO KOCTb, AeNnan HeobxoanMble Hafpe3bl 1
oTrn6an TKaHb AeCHbI BAO/b allbBEONAPHOrO rpe6HA B 061aCTi yAaNeHHbIX 3y60B.

. NpoBOAAT cBepneHMe B flecHe, YToBbl YCTaHOBUTL UMMAAHTaT B HEO6X0AMMOe MeCTo npu no-
MOLLM Pa3fIMyHbIX CTOMATONOTMYECKIX UHCTPYMEHTOB. CKOPOCTb BpallleHNA CToMaToNornye-
CKOro 6opa KOPPEeKTUPYeTCA B 3aBUCUMOCT OT COCTOAHNA KOCTU 11 TUMOB CTOMATONOTMYECKNX
VIHCTPYMeHTOB. BAnBaloT Gpu3monornyecknii pacTBop B 061acTb Tak, Y4To6Gbl Npu HarpeBaHUN
KOCTU He pa3BuBanca Hekpo3. (CKopoCTb cBeprieHNA ANA BCeX MHCTPYMEHTOB He [J0/KHa npe-
BbilwaTh 1200 060pOTOB B MUHYTY).

d. YaansaioT BHEWHIOI0 CTEPUbHYIO YNAaKOBKY, OTKPbIBAKOT KONMAYOK amysbl, yCTaHaBANBAIOT
VIMMNaHTOBOA ANA HAKOHEYHMKa (B cnyyae mnnanTata No-mount) v afantep AnA MMnnakx-
ToBoAa (B Clyyae MMNaHTaTa C IMMNAHTOBOAOM Pre-mount) K HAKOHEUHIKY HopMalLnHbI
1 NMPUCOEANHAKT €ro K UMMNAHTaTy; NPOABUTaloT HAKOHEUHUK C YCTaHOBIEHHbIMI Ha HEM
npNUCNocobnernAmMM K 061acTn 0CTEOTOMUM ANA UMNaHTaTa Tak, YTobbl He JOMYCTUTbL pasbe-
[VHEHVA Y MHGULIMPOBAHVA MHOPOAHBIMY YaCTULIAMI IEMEHTOB MHCTPYMEHTa.

e. /IMnnaHTaT ycTaHaBNNBaIoT B KOCTb Ha NnaHUpyemylo ray6uHy npu BpalleHn HaKoHeUHKa
6opmaLumHbl (CKopocTb 25-30 06/MMH) NO YaCOBOII CTPESIKe, NPU 3TOM MOMEHT KpyyeHus
coctaBnaet 15~50 Hem. Ecnm umnnaHTat ycTaHaBNMBaeTCA TAXENO, TO PacLUMPAIOT LWNPUHY
KOCTW NPy UCMoNb30BaHUK Gpe3bl Tap ANA CUHYC-TMPTUHT UK KOPTUKaNbHOW Gpesbl C Lie-
J1bl0 YNPOLLEHNA YCTaHOBKM.

f. Mocne 3aBepLueHNs YCTaHOBKIA MIMMIaHTaTa ero OTKPbITY0 YaCTb 3aKpbiBaloT BUHTOM-3arlyll-
KOl C MOMOLLbIO OTBEPTKM ANA HAKOHEUHIKA C MOMEHTOM KpyueHus 5 Hcm ¢ uenbio npefoT-
BpaLLeH1A NonafaH1A MHOPOAHbIX YaCTL| B UMMAAHTaT.

2) Xupyprus — BTOpou 3Tan:

a. [1poBOAAT pa3pe3 rMHrBaNbHOM TKaHW B BEPXHEN YacTy UMMIaHTaTa Nocne aHKWio3a 1 yja-

NAT BUHT-3arNyLKY, GUKCPYIOT GOPMUPOBATENDb AECHBI U HAUMHAIOT 3aXKMBNEHNe AeCHbl AN

NpoTe3NpPOBaHNA.

b. B Lienom, xupyprua npoBoanTCA METOAOM, KOTOPbI NCNONb3YeTCA ANA NPOTe3NPOBaHUA.

I

4. MpoTnBonokKasaHua.
CnefyeT paccMOTPeTb Apyrye BapuaHTbl OnepaLim, e NauveHT CTPAAAET OT OAHOTO U3 Ceayto-
WX COCTOAHUN:
a. I'IaumeHT C I/IHd)eKuVIﬂMI/I nnu BocnaneHnammn pOTOBOIZ nonocTu.
b.B cnyyae Koctn HN3KOW NNOTHOCTW, YTO NPUBOAUT K HecTabunbHOCTI MMMNaHTaTa.
C. naL[VIE!HTbI KOTOpble CTPaAaT OT a/lkoroan3ma, ot nNCUXnYecknx 3660ﬂEBaHMVI HapkoTuye-
CKOI1 3aBUCMMOCTU MNn 3J10y|10Tp861'I€HVIﬂ NeKkapCTBeHHbIMU NpenapaTamu.
d. naL[VIeHTbI C BHyTPEHHUMMN 3B6OJ'IEBBHVI5]MVI, TaKUMW KaK rematoguckpasusa, FlVIaGeT N XpOoHU-
yeckoe HefloeaaHue.
e. TayyeHTbl, KOTOpbIE He 0TBEYaIoT TPeHOBAHMAM K NPOBEAEHMIO AAHHOI OnepaLuu.

5.Mpepocrepexenna.

MmnnauTonorua u pectaBpaumna ABNAIOTCA CNIOXHBIMI CTOMATONOTMYeCcKMM npoueaypamu. [ina
6e30nacHoro 1 3pdeKkTBHOro ncnonb3sosanua umnnaxtatoB INNO SLA HacToATeNbHO peKoMeHAy-
eTcA, 4To6bl NepcoHan npoluen cneunan3upoBaHHoe obyyeHne, Tak Kak Xupypruyeckne TeXHUKY,
HeobXoAMMbIe 1A YCTAaHOBKI CTOMATONIOTMYECKNX UMMIAHTATOB ABNAITCA BbICOKOCMELMANN3NPO-
BaHHbIMM 11 CIOXHBIMM NpoLiefypami. HenpasunbHblil BbIGOP NaLMeHTa 1 TeXHUKM NPoBeAeHNA
npoueAypbl MOTYT NPMBECTY K HEMPaBUbHON YCTAHOBKe MMMNNAHTaTa u/unu yTpate nojaepXusa-
toweit koctu. Mimnnantatbl INNO SLA npepHasHaueHbl VICKNIOUNTENbHO ANA CNIONb30BAHNA B CO-
OTBETCTBUM C Y 1CMoAb30| no . Mogudukaumm B ctomatonorunyeckie
MMNNaHTaTbl 3anpelaTca. Mcnonb3oBaHme 3/1eKTPOXMPYPrityecknx MHCTPYMEHTOB AN Nla3epoB
BOKPYI METaNIMYecKnX UMMNaHTaToB 1 1X abaTMEHTOB He peKOMEeH/YyeTCA B CBA3N C PUCKOM
3NeKTPOLIOKa 1/Unu 0xoroB. MOABMKHOCTb UMNNaHTaTa, yTpaTa KOCTU UK XPOHUYeCKan UHdeK-
LMA MOTYT CBU/IETENbCTBOBATL O HEMPaBUAbHO YCTAHOBNEHHOM UMMNaHTaTe. JleyeHne JOMKHO
NPOBOANTLCA B aCENTUYECKNX YCNIOBUAX CTOMATONONOM B CTEPUNbHOM XanaTe. Eciv umnnaxTat
CTaHOBUTCA 3apaXKeHHbIM XIAKOCTAMI OpraH13Ma NaLVeHTa, ero Helb3A UCMONb30BaTh Ha ApYrom
nauueHTe.

6. Mepbl NpejOCTOPOKHOCTHU.

XVIpypI'I/I‘-IECKVIe TEXHUKN, HEO6XO,E|I/IMbIE ANA yCTaHOBKMW 3HA00CCAlNIbHbIX CTOMATONIOrNYeCKUX NM-
nNaHTaTos, Tpe6y|01 nposefeHna cneymanm3npoBaHHbIX N CNIOXKHbIX npoueayp. Mol pekomeHayem
npoiiTM odrLnanbHoe obyyeHne yCTaHOBKE NMMIAHTaToB.

BaxHo: Onpepenute 0COBEHHOCT aHaTOMIUW NALUEeHTa U MPUEMNEMOCTb JOCTYMHOM KOCTU Ans
YCTaHOBKM MMMNaHTaTa. Heo6XoAMMO NPOBOAUTL TLIATENbHbIN CKPUHWHT NOTEHLMANbHBIX KaHAW-
[laTOB Ha YCTaHOBKY MMMNNaHTaToB. Bu3yanbHas npoBepKa, a Take naHopamHble 1 nepuanukanb-
Hble PEHTTeHOrpaMMbl BaXKHbl 1A OMpeaeneHNA aHaTOMUYECKIX OPUEHTUPOB, OKKITIO3MOHHbIX
COCTOAHNI, COCTOAHNA NEPUOJOHTA, a TaKXKe COOTBETCTBUA KOCTI HEOBXOAMMbIM TpeboBaHMAM.
Takxe MOTyT Momoub NaTepaibHble LedanomeTpuyeckie peHTreHorpamMmbl, KT-ckaHbl 1 TOMO-
rpammbl. Nepes npoBeaeHneM NeyeHns, NNaHMPOBaHWA U NCNonb3oBaHuA umnnaxtato INNO SLA
MOryT N0Tpe60oBaTbCA PEHTreHOTPaMMbl, HeMOCPeACTBEHHAA NanbnalnaA 1 Bi3yanbHas OLieHKa
MeCTa yCTaHOBKM MMMNJaHTaTa.

7.Mo6ouHoe peiicTeue.

Mocne XUpYypruu BO3MOXHbl HEKOTOPbIe OCNOXHEHUA (yTpaTa ornopbl UMNNaHTaTa, NnpoTesa n
T.A.). HejocTaTouHoe KonmuecTBO NN HU3KOE KauyecTBO OCTAIOLLENCA KOCTU, UHPEKLMUM, HN3Koe
KauecTBa yXo/ja 3a POTOBOII MONIOCTbIO MW HECOBNIOAEHNE PeKOMeHAaLMil Bpaya, AUCKOMPOPT na-
LMeHTa, NOABWKHOCTb UMNNAHTaTa, lereHepaLna MArKoi TKaH) B 0611aCTU YCTaHOBKIM MNaHTaTa,
a TaKXe HeBepHblIi BbIOOp MeCTa /A YCTaHOBKM MMMIaHTaTa UK HeMpaBuibHOE BbipaBHUBaHMe
ABNAIOTCA NOTEHLMANbHBIMI NPUYMHAMU YTPaTbl ONOPbI MMaHTaTa.

8. Xnpypruueckue ocnoxHeHna.

I'Ipouenypa YCTaHOBKMN UMMJIQHTaTOB NoApasymeBaeT PUCKKW, BKNOYaA onyxaHue B obnactu ycTa-
HOBKM MMMNaHTaTa, YaCTU4yHoe obHaxeHNe npuLeeyHoro yyacTka KopHa 3)/66 BpeMeHHaﬂ 60-
Ne3HeHHaA YyBCTBUTENbHOCTb, OMyXaHWe, reMatoma unu KposoTeveHue. OHeMeHMe HUXHen ry6b|
n obnactn noqﬁoponka nocsne Xvpypruv Ha Y4entocTi, a Takxke TKaHW Noj HOCOM nocne Xupypruum
BEpXHEVI YencTn ABNAKTCA BEPOATHbIMU no6oYHbIMN peakumamu xmpypruu. HECMOTpﬂ Ha TO, 4TO
OHemeHue B GOMbIUMHCTBE CIyYaeB HOCUT BPEMEHHbIN XapaKTep, B OYeHb PefKUX Clyyanx oHe-
MEHMNEe MOXET CTaTb NOCTOAHHbLIM. MO[yT BO3HVKHYTb U3bA3BJIEHNE feCHDbI N CAN3NCTOIN 060MOYKI
(TKaHW AeCHBI), YyBCTBUTENBHOCTD UM MHOULIMPOBAHIE TKaHW, NPY 3TOM B GONbLIMHCTBE Cyyaes
OHV YCTPAHATCA MECTHON Tepanuei.

9.Yxop 3a TaToM nocne yc
a. CpOK 3aXuBneHua BEPXHEM YencTn coctaBndaeT 6-8 MecAueB B 3aBUCMMOCTU OT KayecTBa
KOCTW, HIKHAA YenioCTb 3aX1BaeT B TeyeHue 3-5 MecAleB B 3aBUCUMOCTU OT KayecTBa KOCTU.
Ecnn Ha MMNNaHTaT okasblBaeTca AaBneHve, HanprumMep, B pe3ynbraTte XeBaHWA, paHHAA ¢VIK*
cayma unv octeouHTerpayma MoryT He HaCTynnTb B TeYeHWe Nepruoaa 3aXXnBneHna.

b. ECnivt Ha OCHOBaHWN KNMHUYECKNX NPW3HAKOB onepaTop onpeaenset, YTo 6bin AOCTUTHYT A0-
CTaTOYHbIi YpPOBeHb OCTEOMHTErpaLmu, OH/OHa AOMKEH NPUCTYNUTb K CTaANAM U3roTOBNIEHNA
CTOMATONOrMYEeCKIX NPOTE308.

. K kapTe naumeHTa npunaraioT MapkupoBOUHyIo BUPKY C HOMEPOM MapTNK, @ TakxKe PEHTreHo-
rpamMMy [1Al OTCNIeXWBAHNA MeCTa NPOAYKTa.

d. Onepatop AomKeH onpeAeNnuTb CTaTyC OCTEOMHTErpaLMi UMMIaHTaTa Ha OCHOBAHWN PeHTre-
HOrPaMMbl 1 NPV UCMONb30BaHUN KIIMHNYECKUX METOZI0B, TaKNX Kak nepKyccua 1/unu obpat-
HOTO BpaLLEeHNs.

10. YcnoBus xp nuc

a. XpaHUTb NPU KOMHATHOI TEMTEPATyPe B CyXOM MecTe.

b. IMnnaHTaT, IMNNaHTOBOA 1 BUHT-3arMyLUKa MPOLAN OYNCTKY 1 CTEPUNN3ALMI0 paaraLmeit
(ramma-CTepunn3aLma) u roToBbl K MCMONb30BaHNIO.

C.YNakoBKW C NPOAYKTOB ClellyeT OTKPbIBaTb HEMOCPEICTBEHHO Nepej 1CMob30BaHNeM BO
Bpems onepaLuu, NpoAyKT Noc/e UCTeYEHUA CPOKa FOAHOCTI UCMONb30BaTh HeNb3s.

d. Bo Bpemsa onepawui MOXHO UCMOMb30BaTb TONbKO [OMKHbIM 06pPa3oM CTePUAN30BaHHbIE
XVPYPruyeckne NHCTPYMEHTbI, U3rOTOB/IEHHbIE CreLanbHO 418 CTOMaTONOMMYeCKUX MMMaH-
TaTos.

11. [laTa ucteyeHns cpoKa rogHoOCTH.
CpOK roAHOCTM NPOAYKTa COCTABNAET 5 NIET C MOMEHTa NpOK3BOACTBA.

12. OunctKa n crtepunmnsaums.

OuncTKa NPOTeTUYECKNX U3AENNIA N XNPYPrUYECKUX UHCTPYMEHTOB, MOCTaBIEHHbIX B HECTEPUIb-
HOM COCTOAHMM, J0/KHA MPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C AECTBYIOWNMY CTaHAApTaMu nepep
npumeHeHem. BbibepuTe NoaXoAALMiA METOA OUNCTKN, KOTOPbIV NO3BONAET yAaNuUTh BCE BUAK-
MOe 3arpA3HeHue C NPoAyKTa B CTEPUAM30BaHHOI U AUCTUNNIMPOBAHHOI Bofe. Mocne ouncTke
ynakyiiTe NIPOAyKT COOTBETCTBYIOLMM 06pa3om 1 Npou3BeAuTe CTepUnM3aLmio B aBTOKaBe npu
MUHUManbHbIX ycnosuax 250°F (121°C/15 mMuH).

13. BuumaHnne.
a. B cBA3M € Tem, UTO AaHHbIN NPOAYKT CTEPUNN30BaH raMMa-1131y4eHNeM, €ro HeNb3A 1CMoNb30-
BaTb NPU MOBPEX/AEHNM YNaKOBKM.
b. Kaxablii nMnnaHTaT npefHasHaueH ANA OAHOKPATHOTO UCMONb30BaHNA. OH He NoAnexuT
NOBTOPHOMY WCMOJIb30BaHMIO.

1. Descripcion del producto.

El Sistema de implantes INNO incluye una variedad de implantes manufacturados en titanio con
maquinaria de alta precision.

Estos implantes se insertan quirdrgicamente en la mandibula (maxilar inferior) o en el hueso maxi-
lar superior y sirven para reemplazar las raices dentales del paciente, proporcionando una fijacion
estable para la futura restauracion.

2. Finalidad de uso
Soporta la protesis dental, creando una pieza dental que se implanta en el hueso alveolar para
recuperar la funcién masticatoria y darle una mejor estética al paciente edéntulo parcial o total .

3.Modo de empleo

1) Cirugia- Primera fase

a.Segun el estado del paciente, una correcta profilaxis dental o tartrectomia y la administracion

de antibiéticos pueden ser necesarias antes de la colocacion de los implantes dentales.

b . Limpie y desinfecte la zona quirtrgica, administre anestesia local en la zona y exponga el hue-
so alveolar realizando las incisiones apropiadas , despegando los tejidos gingivales a lo largo
de la cresta alveolar en la zona donde se extrajeron los dientes.

c. Fresado de la zona operatoria con las fresas apropiadas. La velocidad de revolucion de las fresas
debe ajustarse seguin el estado del hueso y el tipo de instrumentos que utilicemos . Debemos
usar solucién salina en el area de fresado para evitar el calentamiento éseo y la posterior necro-
sis. (La velocidad de todas las perforaciones debe ser menor de 1200 rpm)

. Retire la tapa externa del envase estéril : abra la parte superior del dispositivo. En el caso
del implante con transportador, monte la llave manual o de contraangulo. En el caso de los
implantes sin transportador, inserte el destornillador para implante y conéctelo a la conexién
interna del implante. Lleve con cuidado la pieza ensamblada al lugar de la osteotomia para
prevenir que la pieza ensamblada sea separada o contaminada con materiales extrarios.

. El implante se inserta en el hueso hasta llegar a la profundidad deseada, a una velocidad
de 25 - 30rpm empleando un torque de 15 -50N-cm. En el caso de encontrar dificultad de
insercion ,amplie el ancho del hueso con la fresa avellanadora correspondiente con el fin de
facilitar una mejor implantacion.

. Después de finalizar la colocacion del implante , coloque el tornillo de cierre utilizando una
llave hexagonal con un torque de 5N-cm ,para prevenir la entrada de sustancias extraias en el
interior del implante.

2) Cirugia- Segunda fase

a. Realice una incision gingival en la zona superior del implante contigua al hueso, que le permita

retirar el tapon de cierre, y cambiarlo por un pilar de cicatrizacion, para permitir la curacion del
tejido gingival.

b. En general , esta segunda cirugia dependera del método protésico que escojamos.
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4. Contraindicaciones
La cirugia deberia ser reconsiderada cuando el paciente tiene alguna de las siguientes condiciones.
a. paciente con infeccion o inflamacion oral.
b. en el caso de baja calidad dsea, puesto que el resultado seria la inestabilidad del implante.
. pacientes con problemas de alcoholemia, enfermedad mental o abuso de farmacos u otras
sustancias.
d. enfermedades internas tales como hematodiscrasias, diabetes o desnutricion.
e. cualquier paciente que no pueda ser sometido a una cirugia.

5. Advertencias

La cirugia de implantes conlleva complejos procedimientos dentales. Para un uso seguro y efectivo
de los implantes INNO se recomienda encarecidamente seguir un entrenamiento especializado en
técnicas quirtrgicas de cirugia de implantes y de restauracion. La mala seleccion del paciente y /o
de la técnica, puede contribuir al fallo del implante y/o pérdida de soporte seo.

Los implantes INNO estan disefiados para usar solo en las situaciones indicadas. Los implantes
dentales no deben ser alterados en ningun caso. El uso del electrobisturi o del Iaser alrededor de los
implantes o de sus aditamientos metalicos, no estd recomendado debido al riesgo de shock eléctri-
co o quemadura. La movilidad del implante, la pérdida de hueso o la infeccion crénica pueden ser
sintomas de fallo del implante. El tratamiento debe realizarse en condiciones asépticas por un ciru-
jano que vista uniforme aséptico. Si el implante se contaminara por fluidos corporales del paciente
de cualquier forma, no podrd ser utilizado en ningun otro paciente.

6. Precauciones

Las técnicas quirlrgicas requeridas para la colocacion de fijaciones endodseas necesitan procedi-
mientos especiales y complejos. Se recomienda un entrenamiento profesional para estas cirugias.
Importante: determinar la anatomia local y la calidad del hueso disponible en el futuro lecho del
implante. Es necesario realizar un analisis exhaustivo del candidato que pretenda colocarse implan-
tes. Una inspeccion visual, acompanada de radiografias periapicales y ortopantomografia son esen-
ciales para determinar puntos de referencia anatémicos, condiciones oclusales, estado periodontal
y la calidad 6sea. Las radiografias cefalométricas laterales de craneo y TC también pueden ser de
gran beneficio. Radiografias adecuadas, palpacion directa e inspeccion visual del futuro lecho im-
plantoldgico son necesarios antes del tratamiento, para su planteamiento y realizacion.

7 . Efectos adversos

Algunas complicaciones (como la pérdida de oseointegracion) pueden darse después de la cirugia.
La falta de cantidad o calidad del hueso remanente, infecciones, mala higiene oral del paciente o
falta de cooperacion, movilidad del implante, necrosis de los tejidos blandos locales y una mala
colocacion del implante son causas potenciales de la pérdida de fijacion del implante.

8. Complicaciones quirurgicas

El procedimiento quirdrgico conlleva riesgos, incluyendo hinchazén, dehiscencia, edema, hemato-
ma o sangrado. Puede darse entumecimiento de la regién del labio inferior y de la barbilla después
de la cirugia mandibular y de la regién nasal después de la cirugia del maxilar superior como efec-
tos colaterales. Aunque suele ser de naturaleza temporal, en algin caso el entumecimiento podria
volverse permanente. Pueden darse Ulceras a nivel gingival, reacciones tisulares o infecciones,
aunque suelen desaparecer con cuidados locales.

9. | ésdei el producto

a. El maxilar superlor requiere un periodo de curacion de entre 6 y 8 meses dependiendo de la
calidad dsea, mientras que la mandibula requiere un periodo de entre 3 y 5 meses. Si durante
el periodo de curacion se somete el implante a presion masticatoria, la fijacion temprana pue-
de no producirse o puede no darse la oseointegracion.

b. Una vez que el clinico determina que hay suficiente oseointegracion, puede iniciarse la fase
protésica.

c. El nimero de identificacion del implante debe relacionarse al historial clinico del paciente, asi
como una radiografia para poder pedir referencias si fuera necesario.

d. El clinico debe determinar el estado de la oseointegracion del implante a través de radiografias
y métodos clinicos tales como la perscusion y/o el torque reverso.

10. Almacenamiento, esterilizaciéon y manipulacion

a. Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.

b. El implante y los accesorios dentro del envoltorio han sido desinfectados y esterilizados con
radiacion (radiacion gamma) y estan listos para ser usados.

c. El envoltorio debe ser abierto justo antes de su uso, durante la cirugia. Cualquier producto que
haya superado la fecha de caducidad debe ser retirado.

d. Sélo deben usarse los materiales y herramientas debidamente esterilizados y adecuados para
la cirugia de implantes.

11. Fecha de caducidad
La fecha de caducidad del producto es de 5 afos desde su manufacturacion.

12. Desinfeccion y esterilizacion

El desinfectado del instrumental quirdrgico no estéril debe realizarse de acuerdo con las précticas
dentales estandar. Se debe escoger un método de limpieza que elimine toda la suciedad visible del
instrumental mediante agua destilada estéril. Posteriormente, se embolsa el material adecuada-
mente y se esteriliza en el autoclave en el programa de 121°C/15min)

13. Advertencias de uso
a. Dado que este producto se esteriliza mediante radiacién gamma , no debe utilizarse bajo nin-
gun concepto si estuviese abierto.
b. Cada producto es desechable y no se debe reutilizar .

1. Cihaz ile ilgili Agiklamalar

Cowellmedi Implant Sistemi titanyumdan imal edilmis hassas islenmis cesitli aparatlardan olus-
maktadir. Bu implantlar alt veya Ust ¢ene kemigine ameliyatla yerlestirilirler, hastanin dig kokintn
yerine gegerler ve dig yenilemesi i¢in dayanikli ve kalici bir zemin saglarlar.

2. Planlanan Kullanim

Dis protezlerini desteklemek icin, bu dis cihazi hastalarin ¢igneme fonksiyonunu yenilemek ve has-
taya daha iyi bir estetik goriiniim saglamak icin dissiz veya kismen disli ¢enelerde alveolar kemik
icine yerlestirilir.

3. Kullanim Talimatlari

1) Ameliyat — Birinci Asama

a.Hastanin durumuna gore, implant ameliyati 6ncesinde uygun dis temizleme islemleri ve 6nle-
yici antibiyotik uygulamalari yapilabilir.

b. Ameliyat yapilacak alani temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra alana lokal anestezi uygu-
layiniz, gerekli kesim islemlerini yaparak alveolar kemigi ve disin ¢ikarildigi alana alveoral kret
boyunca dis eti dokularini ortaya cikariniz.

c. Muhtelif dis aletleriyle aparati planlanan yere yerlestirmek icin disetini deliniz. Delme hizi
kemik durumuna ve kullanilan aletlerin calisma sekline gére ayarlanmalidir. Kemik 1sinmasinin
sebep olacagi doku ciirimesine engel olmak icin alana tuz ¢ozelti dkilmelidir. (Delme hizi
1.200 rpm den daha az olmali

d. Dis steril paket kapag Uizerinde ki tabakayi ¢ikariniz, sisenin kapagini aginiz, aparat stiriicli veya
destek stirlicliyli anguldurvaya yapistirin ve aparata takin, yabanci maddelerle kirletmemeye
ve monte edilmis parcay! ayirmamaya dikkat ederek montaji yapilmis parcayi yerlestirme igin
kemik kesim alanina getirin.

e.Anguldurvayi saat yoniinde 15-50N.cm tork déndiirerek aparati kemik icine planlanan de-
rinlikte (25-30 rpm) yerlestiriniz. Eger yerlestirme islemi zor oluyorsa, daha iyi yerlestirme igin
kemigin genisligini bir burgu veya havsa ile aginiz.

f. Yerlestirme islemi bittikten sonra bir hex siiriicii ile islem yapilan kismi 5N.cm tork kapak civata-

sina baglamak ve aparata yabanci madde bulasmasini énlemek icin dikiniz.
2) Ameliyat - Ikinci Asama

a. Kemik kaynasmasini miiteakip aparatin st kismindaki dis dokusunu kesiniz ve kapak civatasini

meydana ¢ikariniz, iyilesmekte olan dayanagi sikiniz ve protez icin dis eti tedavisine baslayiniz.

b. Genel olarak, ameliyati bir protez yontemi ile yapiniz.

4. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarin herhangi birinin hastada gériilmesi halinde islem durdurulmali veya tekrar
degerlendirilmelidir;

a. Agizda enfeksiyon veya iltihap meydana gelmesi,

b. Sabit bir Implant yapilmasina imkan vermeyen dustik kalite bir kemik yapisi ile karsilasildigin-

da

c. Bir akil hastaligi veya igme sorunu veya madde veya ilag bagimliligi ge¢misi olmasi

d. Diyabet, Hemadiskrazisi ve yetersiz beslenme gibi i¢ hastalik

e. Hastanin ameliyat edilmesine imkan vermeyecek herhangi bir durumun varhig

5. Uyarilar

implant ameliyati ve dis yenileme kompleks dis prosediirleri icermektedir. Cowellmedi aparatlarinin
etkin ve giivenli kullanimi, dis implantlarinin yerlestirilmesi icin, ameliyat tekniklerine sahip olmak
gerektiginde, uygulayacak kisilerin uzmanlik egitimi alinmis olmalari kuvvetle tavsiye edilir. Uygun
olmayan hasta ve teknik secimi aparatin yerlestiriimesinde basarisizliga ve destekleyen kemigin
kaybina sebep olabilir. Cowellmedi aparatlari sadece gosterilen uygulamalarda kullanim igin
tasarlanmislardir. Dis aparatlarinda hicbir sekilde degisiklik yapiimamalidir. Elektrik carpmalarina
ve/veya yaniklarina sebebiyet vereceginden metalik aparatlar ve dayanaklar cevresinde lazer veya
elektrikli cerrahi aletler kullanimi tavsiye edilmemektedir. Aparat hareketliligi, kemik kaybi veya
kronik enfeksiyon basarisiz aparat oldugunu gosterir. ~ Tedavi aseptik sartlarda, aseptik bir kostiim
giyen bir operatdr tarafindan yapilmalidir. Aparatin hastanin viicut sivilariyla bir sekilde kirlenmesi
halinde, aparat baska bir hasta da kullanilamaz.

6. Onlemler

Kemik ici dis aparatlar yerlestirmek icin gereken cerrahi teknikler 6zel ve kompleks prosediirler icer-
mektedir. Bu nedenle aparatlarin yerlestirilmesi icin resmi bir egitim tavsiye edili. Onemlidir:
Aparat yerlestirilmesi icin var olan kemigin uygunlugunu ve lokal anatomiyi belirleyiniz. ~Aparat
takilacak adaylar detayl bir sekilde incelenmelidir. ~ Anatomik isaretler, Isirma sartlar, dis etlerinin
durumu ve kemigin yeterliligini belirlemek icin gorsel muayene kadar panoramik ve periapikal
rontgen filmleri gerekmektedir.  Yan sefalometrik rontgen filmler, CT taramalar ve tomogramlar
da yararli olabilir. Cowellmedi aparatlarinin kullanimi 6ncesinde aparatin takilacagi alanin yeterli
rontgen filmlerinin gekilmesi, direkt el ile veya gorsel muayeneleri de gereklidir.

7.Yan Etkiler

Ameliyat sonrasi komplikasyonlar (Aparat, protez sabitlenmesinde kayip, vs.) olusabilir.  Kalan
kemigin kalitesinin zayifligi veya yetersiz miktarda olmasi, enfeksiyon, zayif hasta agiz hijyeni veya
ishirligi, hasta rahatsizigi, aparatta hareketlilik, lokal yumusak dokuda dejenerasyon, aparat yerlesi-
mine uygun olmamak sabitlik kaybinin potansiyel nedenlerindendir.

8. Cerrahi Komplikasyonlar

Implant prosediirii lokal iltihaplanma, sisme, catlama, kisa siire yumusaklik, 6dem, hematoma ve
kanama gibi riskler tagir. ~ Alt gene ameliyatlarindan sonra alt dudagin ve ¢ene bélgesinde, st
cene ameliyati sonrasinda da burunun yan tarafinda uyusma olabilir. Bu uyusma her ne kadar
gecici olsa da bazi durumlarda surekli olabilir. Dis eti dokusunda yara, doku reaksiyonu veya enfek-
siyon meydana gelebilir, ama bu sikayetler lokal bakim sonucun da iyilesebilirler.

9. implant Sonrasinin Yénetimi

a. Ust genenin iyilesme siiresi, kemik kalitesine bagli olarak yaklasik 6-8 ay, alt cene iyilesme siiresi
yine kemik kalitesine bagli olarak 3-5 aydir. lyilesme stiresi icin de aparata baski uygulandig
takdirde, 6rnegin ¢igneme gibi, erken bir iyilesme gerceklesmeyebilir veya iyilesme stresi icin-
de aparatin kemige entegrasyonu olusmayabilir.

b. Cerrahin yeterli kemik entegrasyonu saglandigini klinik olarak belirlemesi lizerine, dis protezi
calismalari baslatilabilir.

c. Gerektiginde kullanilan Griiniin tespit edilebilmesi igin, Parti No Tanimlama Etiketi ve Rontgen
filmi hasta takip gizelgesine eklenmelidir.

d. Cerrah implantin kemik kaynama durumunu rontgen filmi ve klinik yontemlerle- 6rnegin par-
makla vurarak ve/veya ters torklama yontemleri gibi- belirlemelidir.

10. Depolama / Sterilizasyon ve Kullanim

a. Uriindi oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

b. Aparat, aparat yuvasi ve kapak civatasi radyasyon (gama igimasi) ile sterilize edilmeli ve temiz-
lenmeli ve kullanim icin hazirlanmalidir.

c. Uriin paketi ameliyat sirasinda kullanim éncesi agilmalidir. Son kullanim tarihi gegmis tiriinler
kullanilmamalidir.

d. Ameliyat sirasinda sadece dis implantlari igin 6zel olarak tretilmis, sterilize edilmis cerrahi alet-
ler kullanilmalidir.

11. Son Kullanim Tarihi
Uriiniin son kullanim tarihi imalat tarihinden itibaren 5 yildir.

12. Temizleme & Sterilizasyon
Sterilize edilmemis cerrahi enstrimanlar giincel standart dis uygulama standartlarina gore temiz-
lenmelidirler.  Uygun bir temizleme yontemi seciniz ve tiriinden tiim gozle gériilen kirleri sterilize
edilmis ve saf su icinde ¢ikariniz.  Temizledikten sonra Griinii diizglin bir sekilde paketleyiniz ve
minimum 250°F (121°C/15 Dakika) buharla sterilize ediniz.
13. Dikkat

a.Bu riin 151n yansimasi ile sterilize edilmis oldugundan, alindiginda paket agilmis ise hicbir

sekilde kullanmayiniz.
b. Bu iiriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmaz.
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