
b. ‌�一旦牙醫師的臨床判定足夠的骨整合已經達到了，他 / 她將要開始製做牙科修復體的
階段。

c. ‌�批號識別標籤應附在病人的病歷表上及 X 光片上以利於產品的追蹤。
d. ‌�牙醫師需藉由 X 光片及臨床的方法，例如：敲擊和 / 或反扭距來判斷植體的骨整合狀

態並。
10. 儲存 / 消毒及處理

a. 儲存在室溫及乾燥處。
b. 植體、植體銜接器及覆蓋螺絲均已清潔及經放射線消毒，可立即使用。
c. ‌�產品包裝只能在手術過程中打開，超出有效期的任何產品都不應該被使用。
d. ‌�只有專為牙科植牙手術且經過適當消毒的手術工具可在手術過程中被使用。

11. 有效期限
有效期限為製造日期起五年。
12. 清潔及消毒
非無菌手術器械的清洗，，應按照現行牙科的標準做法進行。選擇合適的清洗方法，利用
蒸餾水除去所有可見的污染物。清洗後，適當地包裝產品然後用高壓釜，在 250° F（121° C/15
分鐘）的最低條件進行滅菌。
13. 注意

a. 由於本產品是由伽瑪射線消毒，如果包裝已被打開的情況下，不能使用本產品。
b. 每一個產品均為一次性使用產品，不可重覆使用。

1. 產品敘述
Cowellmedi 種植體系統包含多樣的精準機械加工之種植體，其材質由純鈦金屬所製造。
這些種植體是由外科的方式植入上頜 ( 或 ) 下顎骨以取代病患的牙根，藉此對於修復提供
穩定的功能。
2. 效能
本產品是支撐假牙的牙科器材，其藉由植入骨骼以達到恢復咀嚼功能，並使得部分或全口
無牙的病人更美觀
3. 使用方式
1) 手術 – 第一階段

a. ‌�根據患者的情況，適當的進行牙齒清潔和預防性抗生素可先於植入手術前給藥。
b. ‌�清潔和消毒手術部位，在該地區局部麻醉，並進行適當的切口以暴露齒槽骨，然後沿

著拔除牙齒區域的齒槽骨部位翻開牙齦組織。
c. ‌�使用不同的手術工具，在預計植入的位置鑽孔。鑽孔速度的調整需依據骨頭的條件及

手術工具的種類。在手術過程中需注入生理食鹽水以避免手術部位的骨頭因過熱而壞
死 ( 所有鑽孔的轉速必須低於 1200rpm)。

d. ‌�除去滅菌帶外部的覆蓋紙張︰打開安瓶的蓋子、連接植體螺絲起子 ( 無植體銜接器的
情況 ) 或植體銜接器螺絲起子 ( 有植體銜接器的情況 ) 至手機上再連接植體、將連接
好的組件移至已鑽孔的部位，避免這些已連接組件分離或被外來的汙染物汙染。

e. ‌�植體是藉由牙科手機以順時針方向、15~50 牛頓的扭力，25~30 rpm 的轉速植入
預計植入的深度。如果困難植入的情況發生時，利用螺紋鑽針擴大骨頭寬度或使用
counter sink 使植入過程較為容易。

f. ‌�植入過程完成後，在手術的部位，利用 5 牛頓力以六角螺絲起子將覆蓋螺絲鎖上並縫合，
以防止外來物質侵入植體。

2) 手術 – 第二階段
a. ‌�在骨融合之後，切割植體上方部位的牙齦及取下覆蓋螺絲，鎖緊癒合基台，並開始為

假牙固化牙齦。
b. 在一般情況下，手術是以製作假牙的方式完成的。

4. 禁忌症
當病人有以下任何一種情況時，應重新考慮是否手術。

a. 患者口腔感染或發炎的情況。
b. 在低質量骨頭的患者，將導致不穩定的植體的情況。
c. ‌�病人有酗酒問題或精神疾病或物質或藥物濫用的情況。
d. ‌�患有內科疾病如血質不良或糖尿病和營養不良的情況。
e. ‌�不配和牙醫師的患者。

5. 警告
因為植入手術和重建涉及複雜的牙科程序，為了安全及有效的使用 Cowellmedi 種植體系
統，強烈的建議需經過特別的訓練。不恰當的病患選擇及技術將導致植入失敗和 ( 或 ) 骨
質流失，因此，Cowellmedi 植體系統只限用於適合應用的患者上。牙科種植體不能以任
何形式改變。使用電子手術儀器或雷射於金屬種植體或支台齒周圍都不被建議，因為可能
引起電擊和 ( 或 ) 灼熱的風險。種植體的移位、骨質流失或慢性感染也可能導致植入失敗。
如果種植體被患者體液以任何形式污染，絕對不可用在其他患者身上。
6. 預防事項
手術技巧需要植入牙科植體，這是特殊及複雜的過程，建議需經過正式的植入植體訓練。
重要：確認局部的解剖學及合適可用的骨頭來放置植體。必須徹底的檢查植體。目視檢查
以及全景和根尖片是不可缺少的，用以確定解剖位置，咬合狀況，牙周狀況，和骨頭的
充分性。橫向測顱 X 光片，CT 掃描，和斷層圖像也可能是有益的。在治療、規劃和使用
Cowellmedi 植體前，充足的 X 光片，直接觸診和目視檢查植體欲植入的位置是必要的。
7. 副作用
手術後有些併發症是有可能發生，包含其餘骨頭之質與量的流失、感染、不良的患者口腔
保健及配合、患者的不舒適感、植體震動、局部軟組織退化及不利的植體位移使得錨固定
的力量減小。

8. 手術併發症
植體植入的過程是有風險的，包括局部腫脹、裂開、短暫的壓痛、水腫、血腫或出血，下
嘴唇和下顎骨手術的下巴區域會麻痺，上顎骨手術時則鼻旁的組織有可能麻痺也是副作用
之一。雖然這些併發症是短暫的自然現象，但極少數的情況下，麻痺的情況會持久。齦黏
膜潰瘍、組織反應或感染有可能發生，但一般的局部護理可避免或減緩。
9. 植體植入後的注意事項

a. ‌�上顎骨的癒合期需要 6 〜 8 個月，這取決於骨質量，而下顎骨的癒合期需要 3 〜 5 個
月，也是取決於骨質量。如果咀嚼的壓力在癒合期間負載在植體上，早期的固定可能
無法達到或在癒合期間可能不會出現骨整合。

使用说明
中文INNO Implant System

Čeština

1. Popis produktu
Cowellmedi implantační systém obsahuje řadu přesně opracovaných výrobků vyrobených z titanu . 
Tyto implantáty jsou chirurgicky vloženy do horní nebo dolní čelisti a nahrazují kořen zubu pacienta 
a poskytuje stabilní základ pro protetickou rehabilitaci.
2. Použití
Pro podporu zubních náhrad, tyto zubní implantáty se zavádějí do alveolární kosti s cílem obnovit 
žvýkací funkci a estetiku u pacientů s částečně nebo úplným bezzubými čelistmi.
3. Návod k použití
1) Chirurgie - První fáze

a. ‌�Podle zdravotního stavu pacienta, mohou být podávána před operací antibiotika. Je naprosto 
nezbytné zajistit vhodné operační pole – pacient musí být připraven po parodontální stránce.

b. ‌�Čisté a odezinfikované operační pole, aplikace lokální anestézie v této oblasti je samozřejmostí. 
Obnažte alveolární kost prostřednictvím vhodných nářezem v místě plánovaného zavedení 
implantátu.

c. ‌�‌�Pomocí soupravy vrtáků do do plánovaného místa v kosti vytvořte štolu pro zavední fixtury. 
Rychlost otáček vrtáku by měla být upravena na základě denzity kosti a používaných nástrojů. 
Aby se zabránilo nekróze kosti z přehřátí, je nutné chaldit fyziologickým roztokem. Rychlost 
vrtání by měla být menší než 1200 otáček za minutu.

d. ‌�Odstraňte vnější kryt sterilního balení, otevřete uzávěr ampule, připojte fixturu do zlatého pří-
mého zavaděče (pro implantát bez zavaděče), nebo držák na záváděcí šroub (pro implantát se 
zavaděčem) a sestavený kus vložte do požadované lokalizace implantátu, přičemž dejte pozor, 
aby se neoddělily sestavené součástky nebo aby se nekontaminovaly cizorodými materiály.

e. ‌�Zaveďte fixturu do kosti do plánované hloubky otáčením (při otáčkách 25-30 min) ve směru 
hodinových ručiček s kroutícím momentem 15-50N.cm. Pokud je obtížné zavést implantát v 
tomto rozmezí torzní síly, je nutné fixturu vyjmout a rozšířit šířku kosti pomocí zahlubovací 
frézy pro usnadnění zavedení.

f. ‌�Po ukončení implantace je nutno pomocí šroubováku hex 1,2mm připojit krycí šroub silou jen 
5N.cm, aby se zabránilo vniknutí nežádoucích materiálů do fixtury

2) Chirurgie - Druhá etapa
a. ‌�Po uplynutí vhojovací periody nařízněte gingivu nad horní částí fixtury odstraňte krycí šroubek, 

utáhněte vhojovací váleček a nechte zahojit dáseň.
4. Kontraindikace
Operace by měla být zvážena , když pacient splňuje některou z následujících podmínek .

a. ‌�Orální infekce nebo zánět
b. špatná kvalita či nedostatek kosti , která bude mít za následek primární nestabilitu implantátu
c. ‌�Problémy s alkoholem, návykovými látkami nebo duševní nemoc vylučující chirurgický výkon.
d. ‌�Vnitřní onemocnění, jako je například onemocnění krvetvorby, podvýživa, nádorová onemoc-

nění nebo diabetes , atd. ‌�V případě nejasností nutno konzultovat s ošetřujícím lékařem.
e. ‌�Jakýkoli jiný stav, který dělá pacienta nevhodným pro operaci.

5. Upozornění
Implantologie a následné protetické ošetření zahrnuje komplexní stomatologické výkony . Pro 
bezpečné a účinné použití Cowellmedi produktů , je nezbytně nutné, aby tyto výkony prováděla 
jen osoba se specializovaným vzděláním v dané oblasti, protože chirurgické techniky jsou vysoce 
specializované a komplexní. Nesprávné výběr pacient a nesprávná technika provední výkonu může 
přispět k selhání fixtury a přispět ke ztrátě alveolární kosti. Cowellmedi fixtury jsou určeny pro 
použití pouze ve zmíněných indikacích . Zubní implantáty nesmí být jakkoliv poškozovány . Použití 
elektrochirurgických přístrojů nebo laserů kolem kovových fixtur či abutmentů se nedoporučuje 
vzhledem k riziku poškození elektrickým proudem a následnému odhojení. Mobilita fixtury , úbytek 
kostní hmoty , nebo chronická infekce může indikovat selhání implantátu. Ošetření by mělo být pro-
vedeno za aseptických podmínek. Je-li fixtura kontaminována tělními tekutinami pacienta jakým-
koliv způsobem , nemůže být použit v žádném případě u jiného pacienta. Důležité: Před výkonem 
ověřte místní anatomii a množství dostupné kosti pro umístění fixtury . Kandidáti pro implantaci 
musí být proto pečlivě vyšetřeni . Vizuální kontrola , jakož i panoramatické a periapikálních rtg jsou 
nezbytné pro stanovení anatomických poměrů. Také je nezbytně nutné vyšetřti okluzální podmín-
ky, myslet na stav parodontu a stav kosti . Boční kefalometrické rentgenové snímky , CT vyšetření a 
tomografické mohou být také prospěšné . Adekvátní předoperační vyšetření je tedy nezbytně před 
použitím Cowellmedi implantátů.
7. Komplikace
Nedostatečné množství nebo špatná kvalita zbývající kostí, infekce, špatná ústní hygiena pacienta 
nebo špatná spolupráce , dyskomfort pacienta , špatná retence náhrady, degenerace měkkých tkání 
, nepříznivé umístění fixtury mohou být některé možné příčiny vedoucí ke ztrátě implantátu .
8. Chirurgické komplikace
Chirurgické zavádění implantátů má jako každý chirurgický výkon svá rizika , počínaje lokalizovaný-
mi otoky , dehiscence rány , bolestivost , krevní výrony a krvácení …. Gingivální či slizniční ulcerace, 
tkáňová reakce , nebo může dojít k infekci
Necitlivost spodního rtu a brady se mohou objevit po chirurgickém zákroku v oblasti spodní čelisti, 
také může po horní čelistní chirurgii nastat znecitlivění tkáně vedle nosu.
V případě, že k taková necitlivost nastane, je pravděpodobné, že bude dočasná , pouze ve velmi 
vzácných případech se stává trvalou .
9. Postimplantační fáze ošetření

a. ‌�‌�vyžaduje hojení dobu 3-5 měsíců , opět v závislosti na kvalitě kosti .
    ‌�Použije-li se tlak na fixturu v průběhu období hojení přílišvbrzy (jako je například při žvýkání) , 

nemusí být dosaženo nebo osseointegrace.
b. ‌�Jakmile operátor klinicky zjistí, že dostatečné osseointegrace bylo dosaženo , on / ona by měla 

začít vyrábět zubní náhradu .
c. ‌�Štítek s číslem LOT - identifikační číslo a RTG by měl být připojen k chorobopisu , je tak možnost 

sledovat produkt v případě potřeby.
d. ‌�Lékař by měl určit stav osseointegrace implantátu prostřednictvím RTG vyšetření a klinickými 

metodami , ( poklep, Periotest nebo reverzní utahování ).
10. Skladování / Sterilizace a manipulace

a. Skladovat při pokojové teplotě a na suchém místě.
b. ‌�Fixtura, zavaděč a krycí šroubek byly vyčištěny a sterilizovány zářením ( gama ozařování ) a jsou 

připraveny k použití .
c. ‌�Obalu výrobku, je třeba otevřít těsně před jejich použitím v průběhu operace . Neměly být pou-

žívány po uplynutí doby expirace.
d. ‌�Pouze vhodné a vysterilizované chirurgické nástroje vyrobené speciálně pro dentální potřebu 

by měly být použity v průběhu operace .
11. Datum expirace
Datum expirace výrobku je 5 let od jeho výroby.
12. Čištění a sterilizace
Nesterilizovatelné chirurgické nástroje a přístroje by měly být čištěny v souladu s platnými stan-
dardy ve stomatologické praxi. Po implantaci nutno odstranit všechny viditelné nečistoty z chirur-
gických nástrojů destilovanou vodou. Po vyčištění vhodně zabalit nástroje a sterilizovat pomocí 
autoklávu při minimální teplotě 121 ° C / 15 min).
13. Upozornění

a. ‌�Jak tento produkt byl sterilizován pomocí gama záření a neměl být používán v žádném případě 
v případě pokud obal je otevřený.

b. Tento produkt je jen na jedno použití. 

návod k použití
INNO Implant System

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. ‌�A drinking 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.

Instructions for Use
EnglishINNO Implant System

1. Descrizione del dispositivo
Il sistema impiantare Cowellmedi include una varietà 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.

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

3. Istruzioni per l’uso
1) Chirurgia- Prima Fase

a. ‌�Secondo le condizioni del paziente, deve essere eseguita un’appropriata 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 velocità di rotazione del trapano dovrebbe essere regolata in base alla condizione 
dell’osso e il tipo di strumenti utilizzati per l’intervento. La soluzione salina dovrebbe essere 
versata sulla zona così che non si verifichi la necrosi per la guarigione dell’osso. ( La velocità 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 all’impianto: 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. ‌�L’impianto è impiantato nell’osso come pianificato con profondità di penetrazione (25-30 
pm) girare il manipolo in senso orario con 15- 50N.cm. Nei casi in cui l’inserto è difficoltoso, 
estendere la larghezza dell’osso con il trapano o lo svasatore per facilitare meglio l’inserimento 
dell’impianto.

f. ‌�Dopo aver finito l’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 è fatta da un metodo che compone la protesi.

4. Controindicazioni
L’operazione dovrebbe essere riconsiderata quando il paziente ha una delle seguenti condizioni:
a. Paziente con infezioni orali o infiammazioni
b. In caso di bassa qualità dell’osso che determinerebbe un impianto instabile
c. ‌�Pazienti che hanno problemi con l’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 è adatto per l’operazione

5. Avvertenze
La chirurgia impiantare e riparatoria comporta una complessa procedura dentale. Per un sicuro 
ed efficace uso dell’impianto Cowellmedi è 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 è raccomandato per il rischio di shock elettrici  
e/o bruciature. La mobilità 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 l’impianto è contaminato dal fluido corporeo del paziente in 
qualsiasi modo, l’impianto non può essere usato in ogni altro paziente.

6.Precauzioni
Le tecniche chirurgiche richieste per inserire l’impianto dentale richiede specializzate e comp-
lesse procedure. E’ raccomandata una formazione adeguata per il posizionamento dell’impianto.
Importante: Determinare l’anatomia locale e l’adattabilità 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 l’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 quantità o qualità dell’osso rimanente, 
infezioni, poca igiene orale da parte del paziente, disagio del paziente, mobilità dell’impianto, 
degenerazione dei tessuti locali morbidi e uno sfavorevole posizionamento dell’impianto o al-
lineamento sono alcune delle cause potenziali per la perdita dell’ancoraggio.

8. 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, è un possibile effetto collaterale dopo la chirurgia. 
Anche se molto probabilmente è un effetto di natura temporanea , in rari casi, l’intorpidimento 
è permanente. La gengiva mucosa ( tessuto gengivale) ulcerazione, reazione del tessuto o un 
infezione possono succedere, ma generalmente rispondono alle normali cure.

9. Come gestire il prodotto dopo l’impianto
a. ‌�La mascella superiore richiede un tempo di guarigione di 6-8 mesi, dipende dalla qualità 

dell’osso, mentre la mascella inferiore richiede un tempo di guarigione di 3-5 mesi sempre a 
seconda della qualità 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 l’impianto durante il periodo di cicatrizzazione.

b. ‌�Una volta che l’operatore determina clinicamente che una sufficiente osseo integrazione è 
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’è bisogno.

d. ‌�L’operatore dovrebbe determinare lo stato di osseo integrazione dell’impianto attraverso raggi 
x e metodi clinici come percussione e/o torsione inversa.

10. Conservazione/ Sterilizzazione e manipolazione
a. Conserva a temperatura ambiente e in un luogo secco
b. ‌�L’impianto, il montaggio dell’impianto e la vite di chiusura devono essere puliti e sterilizzati da 

radiazioni (radiazioni gamma) per essere pronte per l’uso.
c. ‌�I pacchi del prodotto dovrebbero essere aperti appena prima del loro uso durante l’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 è 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 
mln)

13. Attenzione
a. ‌�Poiché questo prodotto è stato sterilizzato da radiazioni gamma non dovrebbe essere usato in 

nessun caso se è aperto
b. Ogni prodotto è usa e getta e non dovrebbe essere riutilizzato.

Istruzioni per l’uso
ItalianoINNO Implant System

[품목명]  치과용임플란트고정체 
[모델명]  해당모델명기재
[등   급]  3등급
[제조업자 상호 및 주소]   ‌�부산광역시 사상구 학감대로 221번길 48 (주)코웰메디 	

Tel. (051)314-2028,  Fax. (051)314-2026
[제조업허가번호]  의료기기 제조업 제780호
[품목 허가번호]  별도표기
[제조년월일]  제조 후 기재
[제조번호]  제조 후 기재
[유효기간]  제조일로부터 5년
[포장단위]  개 또는 세트
[사용목적]  ‌�환자의 저작기능 회복을 위해 사용하는 인공치아와 같은 보철물을 지지하기 위해 삽

입되는 임플란트
[사용방법]

1. 사용 전 준비사항
	 1) ‌�시술계획 및 환자진단과 선택 : 성공적인 임플란트 시술을 위하여 환자마다 의학적, 치의학

적 관점에서 충분한 평가가 이루어져야 하고 임상적, 방사선적 분석 및 모델의 분석이 필수
적이다. 치아 결손부위 골의 질과 양 및 골병변이 있는지 판단하여 고정체의 폭과 길이를 선
택하여 해당제품을 결정한다. 사용전에 제품에 이물질이나 불순물, 오염 여부와 포장의 손
상으로 인한 멸균유지 실패 및 유효기간 확인을 한다. 

	 2) 수술 준비사항 : 환자 구강내, 외를 소독제로 소독하고 수술기구를 멸균한다.   

2. 사용방법
1) 1차수술
	 (1) 프리-마운트(Pre-Mount)용
	 ▶ 술전에 필요한 경우에는 치면세마 및 구강청결 시술과 예방적 항생제 투여를 한다.
	 ▶ 식립 절차는 수술부위와 구강내외에 소독하고 국소마취를 한다.
	 ▶ 발거된 부위의 치조융선을 따라 절개하여 점막판막을 거상함으로써 악골을 노출시킨다.
	 ▶ ‌�노출된 악골의 식립하려는 부위에 고정체의 폭 및 길이에 맞은 드릴을 선정하여 지정된 시

퀀스대로 드릴링을 실시한 후 고정체를 식립한다. 이 때 드릴링의 최대속도는 1,200rpm 
이하이며 드릴링 시 식염수를 뿌려주어 뼈의 괴사를 방지한다. 고정체는 골질에 따라 
15~50N.cm의 토크(Torque)로 식립한다. 이 때 식립감이 무리가 있을 경우 카운트싱크
(Countersink) 및 텝 드릴(Tap Drill)로 고정체의 식립이 용이하도록 골폭을 넓혀준다.

	 ▶ ‌�식립 후에 고정체를 커버 스크류(Cover Screw)로 5N.cm의 힘으로 체결하고 절개면을 봉합
한다.

	 (2) 노-마운트 (No-Mount) 용
	 ▶ 술전에 필요한 경우에는 치면세마 및 구강청결 시술과 예방적 항생제 투여를 한다.
	 ▶ 식립 절차는 수술부위와 구강내외에 소독하고 국소마취를 한다.
	 ▶ 발거된 부위의 치조융선을 따라 절개하여 점막판막을 거상함으로써 악골을 노출시킨다.
	 ▶ ‌�노출된 악골의 식립하려는 부위에 고정체의 폭 및 길이에 맞은 드릴을 선정하여 지정된 시

퀀스대로 드릴링을 실시한 후 고정체를 식립한다. 이 때 드릴링의 최대속도는 1,200rpm이
하이며 드릴링 시 식염수를 뿌려주어 뼈의 괴사를 방지한다. 

	 ▶ ‌�멸균된 앰플(Ampule)의 뚜껑을 제거하고 Hand - Piece에 No-Mount용 드라이버(Driver)를 
체결 하고 고정체를 연결시킨 후 구강 내 식립부위에 넣고 식립한다.

	 ▶ ‌�골질에 따라 15~50N.cm의 토크(Torque)로 고정체를 식립한다. 이 때 식립감이 무리가 있
을 경우 카운트싱크 (Countersink)및 텝 드릴(Tap Drill)로 고정체의 식립이 용이하도록 골폭
을 넓혀 주며, 이 때 식립 속도는 25~30rpm 이하이다.

	 ▶ ‌�식립 후에 고정체를 커버 스크류(Cover Screw)로 5N.cm의 힘으로 체결하고 절개면을 봉합한
다.

2) 2차수술
	 (1) ‌�골융합이 완료된 후 식립된 고정체 상부의 치은을 절개하여 덮개나사를 제거하고 힐링 어

버트먼트(Healing Abutment)를 체결하고 보철을 위한 치은 치료 및 형성에 들어간다.
	 (2) ‌�통상적인 보철을 만드는 방법으로 제작하여 수술을 완료한다. 

3. 주의사항
1) 일반적 주의
	 (1) ‌�No-Mount 용의 경우 앰풀(Ampule) 개봉 후 No-Mount용 드라이버(Driver)를 체결 시 완전

한 체결이 되지 않고 구강내로 이동 시 No-Mount용 드라이버가 고정체와 분리되어 낙하로 
인한 고정체의 손실이 발생할 수 있으니 완전히 체결하여 이동한다.

	 (2) ‌�식립 후 치유기간을 준수하고, 충분한 골융합 후 시술자의 판단에 따라 다음 단계를 수행하
며 치유기간 동안 고정체에 저작압 등의 압력이 가해지지 않도록 한다.

	 (3) ‌�골질이 고정체에 직접 결합하지 않고 연조직으로 결합이 되면 제거하여야 한다. 
	 (4) ‌�골질환(골다공증, 골연화증), 골 대사 장애 등이 있을 경우, 시술 전에 이를 신중히 고려해야 

한다.
2) 경고사항
	 (1) ‌�초기 고정을 얻지 못하거나 치유기간 중에 고정체에 교합력이 부하되면 골 결합이 안될 수 

있다.
	 (2) ‌�과도한 토크(Torque)로 식립 시 뼈의 괴사를 초래할 수 있으며 시술 실패의 원인이 될 수 있

으니 골폭을 충분히 확보시켜 시술한다.
	 (3) ‌�합병증이 유발될 수 있는 환자에게는 시술자가 충분한 검토 후 시술한다.
	 (4) ‌�전신적인 병력으로 외과적 처치를 하기 어려운 경우와 급성 골수염이 있는 경우에는 시술

을 금기한다.
	 (5) ‌�쇼트 고정체(Short Fixture)의 경우 골 식립부의 길이가 6.0mm, 직경 5.0mm 이상인 고정체

는 구치부에 한해 사용하며, 사용 시 단독으로 사용하지 않는다.
3) 적용상의 주의
	‌‌� 상악은 골질에 따라 6개월에서 8개월의 치유기간을 가져야하고 하악은 골질에 따라 3개월에

서 5개월의 치유기간을 가져야 한다. 치유기간 중에는 고정체에 저작압 등의 압력이 가해지
지 않아야 한다. 골재생술이 동반된 경우에는 5개월 이상의 치유기간을 가져야 한다 (멸균제품
임). 시술자가 충분한 골융합이 확보되었다고 판단이 되면 보철제작을 위한 단계에 들어간다.

4. 권고사항 [쇼트 고정체 (Short Fixture) 사용 시]
1) 보철 시술 시 다른 임플란트와 연결하여 사용한다.
2) 충분한 치유기간 후 보철을 실시 한다.

5. 사용 후 보관 및 관리방법
일회용으로 포장지를 개봉하면 재사용하지 않으며 실온의 건조한 곳에서 보관한다. 
* 본 제품은 일회용 의료기기임

6. 멸균방법 : 감마멸균으로 ISO11137 기준에 따른다.

사용설명서
한글INNO Implant System

禁止重复使用      Na jedno použití      Do Not Reuse      Non riutilizzare
재사용금지      Do jednorazowego użytku      Não reutilizar
Не использовать повторно      No vuelva a usar      Yeniden Kullanmayınız

注意，参见使用说明书      Pozor, p ed použitím si přečtěte přiložené instrukce      
Attention, See Instructions for Use      Attenzione, leggere le istruzioni per l’uso      
주의, 사용설명서 참조       Uwaga – patrz instrukcja użytkowania      
Atenção. Consulte as instruções de utilização      
Внимание! Cм. «Инструкция по применению»      
Atención: consulte instrucciones para su uso      
Önemli, Kullanım İçin Talimatlara Bakınız

伽玛辐照灭菌      Ošetřeno radiací      Sterilized Using Irradiation       
Gamma Sterilizzata      감마멸균       
Wysterylizowane promieniowaniem      Esterilizado por radiação      
Простерилизовано радиацией      Esterilizado usando irradiación      
Radyasyon Kullanımı İle Sterilize

Cowellmedi Co., Ltd.   48 Hakgam-daero, 221 beon-
gil, Sasang-gu, Busan 46986, Republic of Korea   	
Tel. +82-51-312-2027~8     Fax. +82-51-316-2628   	
http://www.cowellmedi.com
D/T   Cowellmedi USA, Inc., 8507 N. 51st Avenue, Glen-
dale, Arizona 85302, USA   	
Tel. +1-623-939-1344     Fax. +1-623-939-1472
EC-REPRESENTATIVE   MT Promedt Consulting GmbH, 
Altenhofstrasse, 80D-66386 St. Ingbert, Germany

C O W E L L M E D I  I N N O  I m p l a n t  S y s t e m

温度限制 (1°C - 30°C)     Teplotní omezení (1°C - 30°C)     
Temperature Limitation (1°C - 30°C)     Limite di temperatura (1°C - 30°C)    
온도 제한 (1°C - 30°C)       Ograniczenie temperaturowe (1°C - 30°C)
Limite da temperatura (1°C - 30°C)     Ограничение температуры (1°C - 30°C)
Limitación de temperatura (1°C - 30°C)     Sıcaklık Sınırlaması (1°C - 30°C)



1. Descrição do dispositivo
O sistema de implantes Cowellmedi inclui uma variedade de implantes fabricados a partir de titânio 
com máquinas de alta precisão. Estes implantes são cirurgicamente inseridos numa mandíbula (ma-
xila inferior) ou um osso maxilar (no osso maxilar superior) e substitui a raiz do dente do paciente, 
fornecendo uma base estável para a restauração.

2. Finalidade
Para apoiar a prótese dentária, este dispositivo dental é implantado no osso alveolar para restaurar 
a função mastigatória e para melhor estética em pacientes desdentados, parcial ou completa.

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

a. ‌�De acordo com a condição do paciente, as operações de limpeza dentária apropriadas podem 
ser realizadas e o uso preventivo de antibióticos pode ser administrado antes da colocação do 
implante.

b. ‌�Limpar e desinfectar o local da cirúrgia, administrar anestesia local na área, e expor o osso 
alveolar realizando incisões adequadas e refletindo os tecidos gengivais ao longo da crista 
alveolar na área de onde os dentes foram extraídos.

c. ‌�Fresar até à goma para colocar o implante no lugar planeado com as várias ferramentas cirúrgi-
cas disponíveis. A velocidade da rotação da broca deve ser ajustada com base na condição do 
osso e os tipos de ferramentas de cirúrgia utilizadas. A solução salina deve ser vertida sobre a 
área por forma a prevenir necrose do osso por  aquecimento. (A velocidade de perfuração deve 
ser inferior a 1.200 rpm).

d. ‌�Retire a película 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) à peça de mão e conecte com o 
implante, mova o implante já montado para o local da osteotomia destinado ao implante, 
tomando cuidado para não separar a peça montada ou contaminá-lo com materiais estranhos.

e. ‌�Colocar o implante no osso com a profundidade prevista rodando a peça da mão (a 25-30 rpm) 
no sentido horário com torque 15-50N.cm. Se for difícil de inserir, aumentar a largura do osso 
com uma broca ou um “counter sink” para facilitar a colocação do implante.

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

2) Cirurgia - A segunda etapa
a. ‌�Incise o gengival na parte superior do dispositivo de fixação, após a fusão óssea e remover 

o parafuso da tampa, introduza o pilar de cicatrização, e inicie a cura da gengiva para futura 
colocação da prótese.

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

4. Contra-indicações
A operação deve ser reconsiderada quando o paciente tem alguma das seguintes condições.

a. A infecção oral ou inflamação
b. Osso de baixa qualidade que irá resultar em um implante instável
c. ‌�Doenças relacionadas com alcool ou doença mental, ou uma histórial de abuso de drogas
d. ‌�Uma doença interna, como hematodyscrasia ou diabetes, e desnutrição ;
e. ‌�Qualquer outra condição que torne o paciente inadequados para a operação

5. Avisos
A Cirurgia de implante e restauração envolve procedimentos odontológicos complexos. Para uma 
utilização segura e eficaz de implantes Cowellmedi, é fortemente sugerida a realização de treino 
e formação especializado, uma vez que as técnicas cirúrgicas necessárias para colocar implantes 
dentários são altamente especializadas e complexos.  A seleção imprópria  ou desadequada de 
pacientes e a má utilização da técnica de colocação de implantes pode contribuir para a falha de 
fixação e / ou perda do osso de suporte. Os implantes Cowellmedi são destinados para uso exclu-
sivo em situações clínicas que o indiquem. As características do implante não devem ser alteradas 
em nenhuma circunstância. A utilização de instrumentos eletro-cirúrgicos ou lasers em torno de 
equipamentos metálicos e seus pilares não é recomendada devido ao risco de choque elétrico e / 
ou queimaduras. Mobilidade do implante, perda óssea ou infecção crônica pode indicar rejeição do 
implante. O tratamento deve ser feito em condição asséptica por um operador com traje asséptico. 
Se o implante é contaminado por fluidos corporais do paciente, em qualquer maneira, não pode ser 
utilizado em qualquer outro paciente.

6. Precauções
As técnicas cirúrgicas necessárias para colocar aimplantes dentários endósseos envolvem proce-
dimentos especializados e complexos. Assim, é recomendado um treinamento adequado para a 
colocação de implantes. Importante: Determinar a anatomia local e adequação do osso disponível 
para a colocação de implante. Os pacientes sujeitos a colocação de implantes devem ser cuidado-
samente selecionados e monitorizados. A inspecção visual, bem como radiografias panorâmicas e 
periapicais são essenciais para determinar pontos anatômicos, as condições oclusais, a condição pe-
riodontal, e a adequação do osso. Radiografias laterais cefalométricas, tomografias, e tomogramas 
também pode ser benéfica. Radiografias adequadas, palpação directa e inspeção visual do local de 
fixação são necessários antes do uso de dispositivos Cowellmedi.

7. Efeitos Adversos
Complicações (perda de ancoragem de fixação, próteses, etc.) podem ocorrer após a cirurgia.
Uma quantidade insuficiente ou má qualidade dos remanescentes ósseos, infecções, má higiene 
oral do paciente ou falta de cooperação do paciente, o desconforto do paciente, mobilidade do 
implante/dispositivo, degeneração de tecidos moles no local da cirurgia, e colocação de implante/
dispositivo desfavorável ou mal alinhamento são algumas das causas potenciais de perda de anco-
ragem.

8. complicações cirúrgicas
O procedimento cirúrgico de colocação de implante tem riscos, incluindo inflamação localizada, 
deiscência, ternura de curta duração, edema, hematoma e hemorragia. Dormência da região de 
lábio e queixo inferior pode ocorrer após cirurgia de mandíbula inferior, assim como pode ocorrer 
dormência do tecido ao lado do nariz após a cirurgia maxilar superior. Tais dormências, são nor-
malmnte temporárias, em casos muito raros, tornou-se permanente. Mucosa-gengival (tecido da 
gengiva) ulceração, reação a tecidos ou infecção pode ocorrer, mas estes geralmente respondem 
aos cuidados de proximidade. 

9. Gestão de Pós-implante
a. ‌�A mandíbula superior requer um período de cura de 6-8 meses, dependendo da qualidade do 

osso, e a mandíbula inferior exige um período de cura de 3-5 meses, dependendo da qualidade 
do osso. Se for aplicada pressão no implante/dispositivo, durante o período de cicatrização, tal 
como mastigação, fixação precoce pode não ser alcançada ou a osseointegração do implante/
dispositivo pode não ocorrer dentro do período de cicatrização.

b. ‌�Uma vez que o operador, clinicamente, determina que foi alcançada uma osseointegração 
suficiente, ele / ela deve começar a produzir a prótese dentária.

c. ‌�O Número Lote/de Identificação e o filme de raios-X deve ser anexado ao prontuário do pacien-
te, para rastrear o produto quando necessário.

d. ‌�O operador deve determinar o status de osseointegração do implante através de raios-X e 
métodos clínicos, tais como percussão e / ou reversão de torque.

10. Armazenamento / Esterilização 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 radiação 

(irradiação gama) e estão prontos para uso.
c. ‌�As embalagens do produto deve ser abertas apenas antes da sua utilização, durante a cirurgia. 

Produtos expirados não devem ser usados.
d. ‌�Apenas devem ser usados durante a cirurgia, instrumentos cirúrgicos esterilizados e apropria-

dos, feitos especificamente para implantes dentários.

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

12. Limpeza e Esterilização
Instrumentos cirúrgicos não-esterilizados /contaminados devem ser limpos de acordo com as prá-
ticas padrão atuais. Escolha um método adequado de limpeza que remova todos os contaminantes 
visíveis do produto em água destilada e esterilizada. Após a limpeza, empacotar o produto de forma 
adequada e esterilizá-lo através de autoclavagem a condição mínima de 250 ° F (121 ° C / 15 min).

13. Cuidado
a. ‌�Como este produto foi esterilizado por meio de radiação gama, não deve ser usado em qual-

quer circunstância se a embalagem for aberta ou apresentar sinais de violação, quando o 
produto é recepcionado.

b. Este produto é descartável. Ele não deve ser reutilizado.

Manual de utilização
Português

1. Описание прибора.
Система стоматологических имплантатов INNO SLA включает ряд имплантатов, произведен-
ных на высокоточном оборудовании, из титана. Эти имплантаты устанавливаются хирургиче-
ски в нижнюю или верхнюю челюсть и используются в качестве замены корней зуба, обеспе-
чивая стабильное основание для восстановления.
2. Использование по назначению. 
Для поддержки зубных протезов, которые устанавливаются в альвеолярную кость для восста-
новления жевательной функции и обеспечивают высокие эстетические качества пациентам с 
частично утраченными зубами или полностью адентичными челюстями.
3. Инструкция по использованию.
1) Хирургия – первый этап:

a. ‌�В зависимости от состояния пациента можно провести соответствующие процедуры 
очистки зубов, также перед процедурой имплантации возможен прием антибиотиков в 
профилактических целях.

b. ‌�Проводят очистку и дезинфекцию области хирургии, используют местную анестезию в 
области обработки и раскрывают альвеолярную кость, делая необходимые надрезы и 
отгибая ткань десны вдоль альвеолярного гребня в области удаленных зубов.

с. ‌�Проводят сверление в десне, чтобы установить имплантат в необходимое место при по-
мощи различных стоматологических инструментов. Скорость вращения стоматологиче-
ского бора корректируется в зависимости от состояния кости и типов стоматологических 
инструментов. Вливают физиологический раствор в область так, чтобы при нагревании 
кости не развивался некроз. (Скорость сверления для всех инструментов не должна пре-
вышать 1200 оборотов в минуту).

d. ‌�Удаляют внешнюю стерильную упаковку, открывают колпачок ампулы, устанавливают 
имплантовод для наконечника (в случае имплантата No-mount) или адаптер для имплан-
товода (в случае имплантата с имплантоводом Pre-mount) к наконечнику бормашины 
и присоединяют его к имплантату; продвигают наконечник с установленными на нем 
приспособлениями к области остеотомии для имлантата так, чтобы не допустить разъе-
динения или инфицирования инородными частицами элементов инструмента.

e. ‌�Имплантат устанавливают в кость на планируемую глубину при вращении наконечника 
бормашины (скорость 25-30 об/мин) по часовой стрелке, при этом момент кручения 
составляет 15~50 Нсм. Если имплантат устанавливается тяжело, то расширяют ширину 
кости при использовании фрезы Tap для синус-лифтинга или кортикальной фрезы с це-
лью упрощения установки.  

f. ‌�После завершения установки имплантата его открытую часть закрывают винтом-заглуш-
кой с помощью отвертки для наконечника с моментом кручения 5 Нсм с целью предот-
вращения попадания инородных частиц в имплантат.

2) Хирургия – второй этап:
a. Проводят разрез гингвальной ткани в верхней части имплантата после анкилоза и уда-
ляют винт-заглушку, фиксируют формирователь десны и начинают заживление десны для 
протезирования.
b. В целом, хирургия проводится методом, который используется для протезирования.

4. Противопоказания.
Следует рассмотреть другие варианты операции, если пациент страдает от одного из следую-
щих состояний:

a. Пациент с инфекциями или воспалениями ротовой полости.
b. В случае кости низкой плотности, что приводит к нестабильности имплантата.
с. Пациенты, которые страдают от алкоголизма, от психических заболеваний, наркотиче-
ской зависимости или злоупотребления лекарственными препаратами.
d. ‌�Пациенты с внутренними заболеваниями, такими как гематодискразия, диабет и хрони-

ческое недоедание.
e. ‌�Пациенты, которые не отвечают требованиям к проведению данной операции.

5. Предостережения.
Имплантология и реставрация являются сложными стоматологическими процедурами. Для 
безопасного и эффективного использования имплантатов  INNO SLA настоятельно рекоменду-
ется, чтобы персонал прошел специализированное обучение, так как хирургические техники, 
необходимые для установки стоматологических имплантатов являются высокоспециализиро-
ванными и сложными процедурами. Неправильный выбор пациента и техники проведения 
процедуры могут привести к неправильной установке имплантата и/или утрате поддержива-
ющей кости. Имплантаты INNO SLA предназначены исключительно для использования в со-
ответствии с указанным использованием по назначению. Модификации в стоматологические 
имплантаты запрещаются. Использование электрохирургических инструментов или лазеров 
вокруг металлических имплантатов и их абатментов не рекомендуется в связи с риском 
электрошока и/или ожогов. Подвижность имплантата, утрата кости или хроническая инфек-
ция могут свидетельствовать о неправильно установленном имплантате. Лечение должно 
проводиться в асептических условиях стоматологом в стерильном халате. Если имплантат 
становится зараженным жидкостями организма пациента, его нельзя использовать на другом 
пациенте.  
6. Меры предосторожности. 
Хирургические техники, необходимые для установки эндооссальных стоматологических им-
плантатов, требуют проведения специализированных и сложных процедур. Мы рекомендуем 
пройти официальное обучение установке имплантатов.
Важно: Определите особенности анатомии пациента и приемлемость доступной кости для 
установки имплантата. Необходимо проводить тщательный скрининг потенциальных канди-
датов на установку имплантатов. Визуальная проверка, а также панорамные и периапикаль-
ные рентгенограммы важны для определения анатомических ориентиров, окклюзионных 
состояний, состояния периодонта, а также соответствия кости необходимым требованиям.  
Также могут помочь латеральные цефалометрические рентгенограммы, КТ-сканы и томо-
граммы. Перед проведением лечения, планирования и использования имплантатов INNO SLA 
могут потребоваться рентгенограммы, непосредственная пальпация и визуальная оценка 
места установки имплантата. 
7. Побочное действие.
После хирургии возможны некоторые осложнения (утрата опоры имплантата, протеза и 
т.д.). Недостаточное количество или низкое качество остающейся кости, инфекции, низкое 
качества ухода за ротовой полостью или несоблюдение рекомендаций врача, дискомфорт па-
циента, подвижность имплантата, дегенерация мягкой ткани в области установки имплантата, 
а также неверный выбор места для установки имплантата или неправильное выравнивание 
являются потенциальными причинами утраты опоры имплантата.
8. Хирургические осложнения.
Процедура установки имплантатов подразумевает риски, включая опухание в области уста-
новки имплантата, частичное обнажение пришеечного участка корня зуба, временная бо-
лезненная чувствительность, опухание, гематома или кровотечение. Онемение нижней губы 
и области подбородка после хирургии на челюсти, а также ткани под носом после хирургии 
верхней челюсти являются вероятными побочными реакциями хирургии. Несмотря на то, что 
онемение в большинстве случаев носит временный характер, в очень редких случаях оне-
мение может стать постоянным. Могут возникнуть изъязвление десны и слизистой оболочки 
(ткани десны), чувствительность или инфицирование ткани, при этом в большинстве случаев 
они устраняются местной терапией.
9. Уход за имплантатом после установки.

a. ‌�Срок заживления верхней челюсти составляет 6-8 месяцев в зависимости от качества 
кости, нижняя челюсть заживает в течение 3-5 месяцев в зависимости от качества кости. 
Если на имплантат оказывается давление, например, в результате жевания, ранняя фик-
сация или остеоинтеграция могут не наступить в течение периода заживления.

 b. ‌�Если на основании клинических признаков оператор определяет, что был достигнут до-
статочный уровень остеоинтеграции, он/она должен приступить к стадиям изготовления 
стоматологических протезов.

 с. ‌�К карте пациента прилагают маркировочную бирку с номером партии, а также рентгено-
грамму для отслеживания места продукта.

 d. ‌�Оператор должен определить статус остеоинтеграции имплантата на основании рентге-
нограммы и при использовании клинических методов, таких как перкуссия и/или обрат-
ного вращения.

10. Условия хранения/стерилизации и использования. 
a. Хранить при комнатной температуре в сухом месте.
b. ‌�Имплантат, имплантовод и винт-заглушка прошли очистку и стерилизацию радиацией 

(гамма-стерилизация) и готовы к использованию.
с. ‌�Упаковки с продуктов следует открывать непосредственно перед использованием во 

время операции, продукт после истечения срока годности использовать нельзя.
d. ‌�Во время операции можно использовать только должным образом стерилизованные 

хирургические инструменты, изготовленные специально для стоматологических имплан-
татов.

11. Дата истечения срока годности.
Срок годности продукта составляет 5 лет с момента производства.
12. Очистка и стерилизация.
Очистка протетических изделий и хирургических инструментов, поставленных в нестериль-
ном состоянии, должна проводиться в соответствии с действующими стандартами перед 
применением. Выберите подходящий метод очистки, который позволяет удалить все види-
мое загрязнение с продукта в стерилизованной и дистиллированной воде. После очистке 
упакуйте продукт соответствующим образом и произведите стерилизацию в автоклаве при 
минимальных условиях 250°F (121°С/15 мин).
13. Внимание.

a. ‌�В связи с тем, что данный продукт стерилизован гамма-излучением, его нельзя использо-
вать при повреждении упаковки.

b. ‌�Каждый имплантат предназначен для однократного использования. Он не подлежит 
повторному использованию. 

Инструкция по использованию
Pусский 

1 . Descripción del producto.
El Sistema de implantes INNO incluye una variedad de implantes manufacturados en titanio con 
maquinaria de alta precisión.
Estos implantes se insertan quirúrgicamente en la mandíbula (maxilar inferior) o en el hueso maxi-
lar superior y sirven para reemplazar las raíces dentales del paciente, proporcionando una fijación 
estable para la futura restauración.

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

3. Modo de empleo
1 ) Cirugía- Primera fase

a. ‌�‌�Según el estado  del paciente , una correcta profilaxis dental o tartrectomía y la administración 
de antibióticos pueden ser necesarias antes de la colocación de los implantes dentales.

b . ‌�Limpie y desinfecte la zona quirúrgica, 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 revolución de las fresas 
debe ajustarse según el estado del hueso y el tipo de instrumentos que utilicemos . Debemos 
usar solución salina en el área de fresado para evitar el calentamiento óseo y la posterior necro-
sis. (La velocidad de todas las perforaciones debe ser menor de 1200 rpm)

d. ‌�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 contraángulo. En el caso de los 
implantes sin transportador, inserte el destornillador para implante y conéctelo a la conexión 
interna del implante. Lleve con cuidado la pieza ensamblada al lugar de la osteotomía para 
prevenir que la pieza ensamblada sea separada o contaminada con materiales extraños.

e. ‌�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 
inserción ,amplíe el ancho del hueso con la fresa avellanadora correspondiente con el fin de 
facilitar una mejor implantación.

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

2) Cirugía- Segunda fase
a. ‌�Realice una incisión gingival en la zona superior del implante contigua al hueso, que le permita 

retirar el tapón de cierre, y cambiarlo por un pilar de cicatrización, para permitir la curación del 
tejido gingival.

b. En general , esta segunda cirugía dependerá del método protésico que escojamos.

4. Contraindicaciones
La cirugía debería ser reconsiderada cuando el paciente tiene alguna de las siguientes condiciones.

a. ‌�paciente con infección o inflamación oral.
b. ‌�en el caso de baja calidad ósea, puesto que el resultado sería la inestabilidad del implante.
c. ‌�pacientes con problemas de alcoholemia, enfermedad mental o abuso de fármacos u otras 

sustancias.
d. ‌�enfermedades internas tales como hematodiscrasias, diabetes o desnutrición.
e. ‌�cualquier paciente que no pueda ser sometido a una cirugía.

5. Advertencias
La cirugía 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 quirúrgicas de cirugía de implantes y  de restauración. La mala selección del paciente y /o 
de la técnica, puede contribuir al fallo del implante y/o pérdida de soporte óseo.
Los implantes INNO están diseñados para usar sólo en las situaciones indicadas. Los implantes 
dentales no deben ser alterados en ningún caso. El uso del electrobisturí o del láser alrededor de los 
implantes o de sus aditamientos metálicos, no está recomendado debido al riesgo de shock eléctri-
co o quemadura. La movilidad del implante, la pérdida de hueso o la infección crónica pueden ser 
síntomas 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 podrá ser utilizado en ningún otro paciente.

6 . Precauciones
Las técnicas quirúrgicas requeridas para la colocación de fijaciones endoóseas necesitan procedi-
mientos especiales y complejos. Se recomienda un entrenamiento profesional para estas cirugías. 
Importante: determinar la anatomía local y la calidad del hueso disponible en el futuro lecho del 
implante. Es necesario realizar un análisis exhaustivo del candidato que pretenda colocarse implan-
tes. Una inspección visual, acompañada de radiografías periapicales y ortopantomografía son esen-
ciales para determinar puntos de referencia anatómicos, condiciones oclusales, estado periodontal 
y la calidad ósea. Las radiografías cefalométricas laterales de cráneo y TC también pueden ser de 
gran beneficio. Radiografías adecuadas, palpación directa e inspección visual del futuro lecho im-
plantológico son necesarios antes del tratamiento, para su planteamiento y realización.

7 . Efectos adversos
Algunas complicaciones (como la pérdida de oseointegración) pueden darse después de la cirugía. 
La falta de cantidad o calidad del hueso remanente, infecciones, mala higiene oral del paciente o 
falta de cooperación, movilidad del implante, necrosis de los tejidos blandos locales y una mala 
colocación del implante son causas potenciales de la pérdida de fijación del implante. 

8. Complicaciones quirúrgicas
 El procedimiento quirúrgico conlleva riesgos, incluyendo hinchazón, dehiscencia, edema, hemato-
ma o sangrado. Puede darse entumecimiento de la región del labio inferior y de la barbilla después 
de la cirugía mandibular y de la región nasal después de la cirugía del maxilar superior como efec-
tos colaterales. Aunque suele ser de naturaleza temporal, en algún caso el entumecimiento podría 
volverse permanente. Pueden darse úlceras a nivel gingival, reacciones tisulares o infecciones, 
aunque suelen desaparecer con cuidados locales.

9. Tratamiento después de implantar el producto
a. ‌�El maxilar superior requiere un periodo de curación de entre 6 y 8 meses dependiendo de la 

calidad ósea, mientras que la mandíbula requiere un periodo de entre 3 y 5 meses. Si durante 
el periodo de curación se somete el implante a presión masticatoria, la fijación temprana pue-
de no producirse o puede no darse la oseointegración.

b. ‌�Una vez que el clínico determina que hay suficiente oseointegración, puede iniciarse la fase 
protésica.

c. ‌�El número de identificación del implante debe relacionarse al historial clínico del paciente, así 
como una radiografía para poder pedir referencias si fuera necesario.

d. ‌�El clínico debe determinar el estado de la oseointegración del implante a través de radiografías 
y métodos clínicos tales como la perscusión y/o el torque reverso.

10. Almacenamiento, esterilización y manipulación
a. ‌�Almacenar en un lugar seco a temperatura ambiente.
b. ‌�El implante y los accesorios dentro del envoltorio han sido desinfectados y esterilizados con 

radiación (radiación gamma) y están listos para ser usados.
c. ‌�El envoltorio debe ser abierto justo antes de su uso, durante la cirugía. Cualquier producto que 

haya superado la fecha de caducidad debe ser retirado.
d. ‌�Sólo deben usarse los materiales y herramientas debidamente esterilizados y adecuados para 

la cirugía de implantes. 

11. Fecha de caducidad
La fecha de caducidad del producto es de 5 años desde su manufacturación. 

12. Desinfección y esterilización
El desinfectado del instrumental quirúrgico no estéril debe realizarse de acuerdo con las prácticas 
dentales estándar. 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 radiación gamma , no debe utilizarse bajo nin-

gún concepto si estuviese abierto.
b. Cada producto es desechable y no  se debe reutilizar .

Manual del usuario
Espanól

1. Cihaz İle İlgili Açıklamalar
Cowellmedi Implant Sistemi titanyumdan imal edilmiş hassas işlenmiş çeşitli  aparatlardan oluş-
maktadır. Bu implantlar alt  veya üst  çene kemiğine ameliyatla yerleştirilirler,   hastanın diş kökünün 
yerine geçerler ve diş yenilemesi için dayanıklı ve kalıcı bir zemin sağlarlar.

2. Planlanan Kullanım 
Diş protezlerini desteklemek için, bu diş cihazı  hastaların çiğneme fonksiyonunu yenilemek ve has-
taya daha iyi bir estetik görünüm sağlamak için  dişsiz veya kısmen dişli çenelerde alveolar kemik 
içine yerleştirilir.

3. Kullanım Talimatları
1) Ameliyat – Birinci Aşama

a. ‌�Hastanın durumuna göre, implant ameliyatı öncesinde uygun diş temizleme işlemleri ve önle-
yici antibiyotik uygulamaları yapılabilir.

b. ‌�Ameliyat yapılacak alanı temizledikten ve dezenfekte ettikten sonra alana lokal anestezi uygu-
layınız, gerekli kesim işlemlerini yaparak alveolar kemiği  ve dişin çıkarıldığı alana alveoral kret 
boyunca diş eti dokularını ortaya çıkarınız.

c. ‌�Muhtelif diş aletleriyle aparatı planlanan yere yerleştirmek için dişetini deliniz. Delme hızı 
kemik durumuna ve kullanılan aletlerin çalışma şekline göre ayarlanmalıdır. Kemik ısınmasının 
sebep olacağı doku çürümesine engel olmak için alana tuz çözelti dökülmelidir. (Delme hızı 
1.200 rpm den daha az olmalı

d. ‌�Dış steril paket kapağı üzerinde ki tabakayı çıkarınız, şişenin kapağını açınız, aparat sürücü veya 
destek sürücüyü anguldurvaya yapıştırın ve  aparata takın, yabancı maddelerle kirletmemeye 
ve monte edilmiş parçayı ayırmamaya dikkat ederek  montajı yapılmış parçayı yerleştirme için 
kemik kesim  alanına getirin.

e. ‌�Anguldurvayı  saat yönünde 15-50N.cm tork döndürerek aparatı kemik içine planlanan de-
rinlikte (25-30 rpm) yerleştiriniz. Eğer yerleştirme işlemi zor oluyorsa, daha iyi yerleştirme için  
kemiğin genişliğini bir burgu veya havşa ile açınız.

f. ‌�Yerleştirme işlemi bittikten sonra bir hex sürücü ile işlem yapılan kısmı 5N.cm tork kapak cıvata-
sına bağlamak  ve aparata yabancı madde bulaşmasını önlemek için dikiniz.

2) Ameliyat – İkinci Aşama
a. Kemik kaynaşmasını müteakip aparatın üst kısmındaki diş dokusunu kesiniz ve kapak cıvatasını 
meydana çıkarınız, iyileşmekte olan dayanağı sıkınız ve protez için diş eti tedavisine başlayınız.
b. Genel olarak, ameliyatı bir protez yöntemi ile yapınız.

4. Kontrendikasyonlar 
Aşağıdaki durumların herhangi birinin hastada görülmesi halinde işlem durdurulmalı veya tekrar 
değerlendirilmelidir;

a. Ağızda enfeksiyon veya iltihap meydana gelmesi,
b. ‌�Sabit bir İmplant yapılmasına  imkan vermeyen düşük kalite bir kemik yapısı ile karşılaşıldığın-

da
c. ‌�Bir akıl hastalığı veya içme sorunu veya madde veya ilaç bağımlılığı geçmişi olması 
d. ‌�Diyabet, Hemadiskrazisi ve yetersiz beslenme gibi iç hastalık 
e. ‌�Hastanın ameliyat edilmesine imkan vermeyecek herhangi bir durumun varlığı 

5. Uyarılar
İmplant ameliyatı ve diş yenileme kompleks diş prosedürleri içermektedir. Cowellmedi aparatlarının 
etkin ve güvenli   kullanımı, diş implantlarının yerleştirilmesi için,  ameliyat tekniklerine sahip olmak 
gerektiğinde, uygulayacak kişilerin uzmanlık eğitimi alınmış olmaları kuvvetle tavsiye edilir. Uygun 
olmayan hasta ve teknik  seçimi aparatın yerleştirilmesinde başarısızlığa ve destekleyen kemiğin 
kaybına sebep olabilir.　Cowellmedi aparatları sadece gösterilen uygulamalarda kullanım için 
tasarlanmışlardır. Diş aparatlarında hiçbir şekilde değişiklik yapılmamalıdır. Elektrik çarpmalarına 
ve/veya yanıklarına sebebiyet vereceğinden metalik aparatlar ve dayanaklar çevresinde lazer veya 
elektrikli cerrahi aletler kullanımı tavsiye edilmemektedir.　Aparat hareketliliği, kemik kaybı veya 
kronik enfeksiyon başarısız aparat olduğunu gösterir.　Tedavi aseptik şartlarda, aseptik bir kostüm 
giyen bir operatör tarafından yapılmalıdır. Aparatın hastanın vücut sıvılarıyla bir şekilde  kirlenmesi 
halinde, aparat başka bir hasta da kullanılamaz. 

6. Önlemler
Kemik içi diş aparatları yerleştirmek için gereken cerrahi teknikler özel ve kompleks prosedürler içer-
mektedir.　Bu nedenle aparatların yerleştirilmesi  için resmi bir eğitim tavsiye edilir.　Önemlidir:  
Aparat yerleştirilmesi   için var olan kemiğin uygunluğunu ve lokal anatomiyi belirleyiniz.　Aparat 
takılacak adaylar detaylı bir şekilde incelenmelidir.　Anatomik işaretler, Isırma şartları, diş etlerinin 
durumu ve kemiğin yeterliliğini belirlemek için görsel muayene kadar panoramik ve periapikal 
röntgen filmleri gerekmektedir.　Yan sefalometrik röntgen filmler, CT taramalar ve tomogramlar 
da yararlı olabilir.　Cowellmedi aparatlarının kullanımı öncesinde aparatın takılacağı alanın yeterli 
röntgen filmlerinin çekilmesi, direkt el ile veya görsel muayeneleri de gereklidir. 

7. Yan Etkiler
Ameliyat sonrası komplikasyonlar (Aparat, protez  sabitlenmesinde kayıp, vs.)  oluşabilir. 　Kalan 
kemiğin kalitesinin zayıflığı veya yetersiz miktarda olması, enfeksiyon, zayıf hasta ağız hijyeni veya 
işbirliği, hasta rahatsızlığı, aparatta hareketlilik, lokal yumuşak dokuda dejenerasyon, aparat yerleşi-
mine uygun olmamak sabitlik kaybının potansiyel nedenlerindendir.

8. Cerrahi Komplikasyonlar
İmplant prosedürü lokal  iltihaplanma, şişme, çatlama, kısa süre yumuşaklık, ödem, hematoma ve 
kanama gibi riskler taşır.　Alt çene ameliyatlarından sonra alt dudağın  ve çene bölgesinde, üst 
çene ameliyatı sonrasında da burunun yan tarafında  uyuşma olabilir.　Bu uyuşma her ne kadar 
geçici olsa da bazı durumlarda sürekli olabilir. Diş eti dokusunda yara, doku reaksiyonu veya enfek-
siyon meydana gelebilir, ama bu şikayetler lokal bakım sonucun da iyileşebilirler.

9. İmplant Sonrasının Yönetimi
a. ‌�Üst çenenin iyileşme süresi, kemik kalitesine bağlı olarak yaklaşık 6-8 ay, alt çene iyileşme süresi 

yine kemik kalitesine bağlı olarak  3-5 aydır.　İyileşme süresi için de aparata baskı uygulandığı 
takdirde, örneğin çiğneme gibi, erken bir iyileşme gerçekleşmeyebilir veya iyileşme süresi için-
de aparatın kemiğe entegrasyonu oluşmayabilir. 

b. ‌�Cerrahın  yeterli kemik entegrasyonu sağlandığını klinik olarak belirlemesi üzerine, diş protezi 
çalışmaları başlatılabilir.

c. ‌�Gerektiğinde kullanılan ürünün tespit edilebilmesi için, Parti No Tanımlama Etiketi ve Röntgen 
filmi hasta takip çizelgesine eklenmelidir.

d. ‌�Cerrah implantın kemik kaynama durumunu röntgen filmi ve klinik yöntemlerle- örneğin par-
makla vurarak ve/veya ters torklama yöntemleri gibi-  belirlemelidir. 

10. Depolama / Sterilizasyon ve Kullanım
a. Ürünü oda sıcaklığında ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
b. ‌�Aparat, aparat yuvası ve kapak cıvatası radyasyon (gama ışıması)  ile sterilize edilmeli ve temiz-

lenmeli ve kullanım için hazırlanmalıdır.
c. ‌�Ürün paketi ameliyat sırasında kullanım öncesi açılmalıdır. Son kullanım tarihi geçmiş ürünler 

kullanılmamalıdır.
d. ‌�Ameliyat sırasında sadece diş implantları için özel olarak üretilmiş, sterilize edilmiş cerrahi alet-

ler kullanılmalıdır. 

11. Son Kullanım Tarihi
Ürünün son kullanım tarihi imalat tarihinden itibaren 5 yıldır.

12. Temizleme & Sterilizasyon
Sterilize edilmemiş cerrahi enstrümanlar güncel standart diş uygulama standartlarına göre temiz-
lenmelidirler.　Uygun bir temizleme yöntemi seçiniz ve üründen tüm gözle görülen kirleri sterilize 
edilmiş ve saf su içinde çıkarınız.　Temizledikten sonra ürünü düzgün bir şekilde paketleyiniz ve 
minimum 250°F (121°C/15 Dakika) buharla sterilize ediniz.

13. Dikkat
a. ‌�Bu ürün ışın yansıması ile sterilize edilmiş olduğundan, alındığında paket açılmış ise hiçbir 

şekilde kullanmayınız.
b. Bu ürün tek kullanımlıktır. Tekrar kullanılmaz. 

Kullanma Talimatları
TürkINNO Implant SystemINNO Implant System

1. Charakterystyka produktów
System implantologiczny Cowellmedi składa się z wielu precyzyjnie wykonanych elementów 
tytanowych. Implanty podczas zabiegu chirurgicznego wszczepiane są w żuchwę lub w szczękę pa-
cjenta. Zastępują one korzeń zęba, zapewniając jednocześnie stabilną podstawę dla uzupełnienia 
braków zębowych. 
2. Przeznaczenie
W celu wykonania stabilnej odbudowy protetycznej, implanty stomatologiczne wszczepiane są 
łoże wykonane w kości pacjenta. Implanty stomatologiczne przywracają funkcje żucia i poprawiają 
estetykę u pacjentów z częściowymi brakami zębowymi oraz u tych, u których występuje całkowite 
bezzębie. ‌�
3. Sposób użycia
1) Zabieg – etap pierwszy

a) ‌�Przygotowanie do zabiegu uzależnione jest od stanu zdrowia pacjenta. Może być ono poprze-
dzone dodatkowymi zabiegami przygotowującymi do implantacji lub poprzedzone kuracją 
antybiotykową. 

b) ‌�Czyszczenie i dezynfekcja pola operacyjnego, wykonanie znieczulenia miejscowego w okolicy 
pola operacyjnego i osłonięcie wyrostka zębodołowego.

c) ‌�Przygotowanie łoża pod implant przy pomocy narzędzi chirurgicznych. Prędkość nawiercania 
łoża należy dostosować do jakości i klasy kości oraz do rodzaju używanego narzędzia. Roztwór 
soli fizjologicznej powinien być aplikowany na powierzchnię narzędzia aby zapobiec przegrza-
niu wiertła, które może wywołać martwicę kości. (Prędkość wiercenie powinna być mniejsza 
niż 1200 obrotów na minutę).

d) ‌�Zdjąć sterylne opakowanie zewnętrzne. Otworzyć korek ampułki, zamocować na kątnicy 
przenośnik implantów (dla implantów bez przenośnika) lub końcówkę do przenośnika (implant 
z przenośnikiem). Za pomocą odpowiedniej końcówki przenieść sterylny implant do łożą im-
plantu. W trakcie umieszczania implantu w łożu należy zadbać, żeby implant nie dotykał swoją 
powierzchnią elementów niesterylnych. 

e) ‌�Wszczepić implant w kość. Każda implantacja powinna być poprzedzona planowaniem, które 
pozwoli nam dobrać odpowiedni rozmiar i długość implantu. Implanty wszczepiane maszyno-
wo wkręcamy przy obrotach 25-30 Ncm na minutę. W przypadku używania raczety  wykonu-
jemy ruchy zgodne z ruchami wskazówek zegara i z siłą 15-20 Ncm. W przypadku zaistnienia 
problemu z wkręceniem implantu należy poszerzyć łoże pod implant za pomocą dedykowane-
go dla danego implantu wiertła. 

f ) ‌�Po umieszczeniu implantu w łożu zamykamy implant śrubą zamykającą. Śrubę należy zakręcić 
z siłą 5 Ncm przy pomocy klucza: hex driver. Śruba zapobiega przedostawaniu się obcych ciał 
do wnętrza implantu. 

2) Zabieg – etap drugi
a) ‌�Po zakończonym procesie stabilizacji pierwotnej, nacinamy tkanki miękkie w miejscu wszcze-

pionego implantu i odkręcamy śrubę zamykającą. Miejsce odsłonięcia implantu powinno 
zostać opatrzone i zabezpieczone przed czynnikami szkodliwymi. 

b) Wykonujemy procedurę protetyczną w celu dokonania odbudowy na implancie. ‌�
4. Przeciwwskazania
Zasadność zabiegu implantologicznego należy rozważyć, gdy pacjent cierpi na jedną z następują-
cych schorzeń:

a) Zakażenie lub stan zapalny jamy ustnej
b) Rzadka kość, która może spowodować brak stabilizacji implantu.
c) Alkoholizm, choroba psychiczna, lekomania lub narkomania
d) Choroby takie jak: hematodyscrasia lub cukrzyca, niedożywienie
e) Wszelkie inne przeciwwskazania, które dyskwalifikują pacjenta do zabiegu.

5. Ostrzeżenie
Zabiegi implantacji i odbudowy na implancie wymagają skomplikowanych procedur chirurgicz-
nych. W celu bezpiecznego i efektywnego korzystania z systemu implantologicznego Cowellmedi, 
wysoce zalecane jest przeprowadzenie specjalistycznych szkoleń, ponieważ procedury chirurgiczne 
polegające na umieszczeniu implantu w łożu są wysoko wyspecjalizowane i złożone. Nieprawi-
dłowy dobór pacjenta czy procedury chirurgicznej może spowodować uszkodzenie elementów 
systemu lub utratę kości. Elementy systemu implantologicznego Cowellmedi są przeznaczone do 
użytku tylko w ściśle określonych  warunkach. Elementy systemu nie mogą być w jakikolwiek spo-
sób modyfikowane. Stosowanie urządzeń elektro-mechanicznych lub laserowych wokół elementów 
metalowych i łączników nie jest zalecane ze względu na ryzyko porażenia prądem elektrycznym 
lub poparzeń. Niewłaściwe umieszczenie implantu, zanik kości, lub stan zapalny w obrębie jamy 
ustnej może spowodować utratę wszczepu. Zabieg wszczepiania implantu powinien się odbywać w 
warunkach aseptycznych. Chirurg wszczepiający implant powinien być ubrany w aseptyczny strój a 
wszystkie narzędzia powinny być sterylne. ‌�
6. Środki ostrożności
Procedury chirurgiczne wymagane do przeprowadzenia zabiegu wszczepienia implantów obejmują 
wyspecjalizowane i złożone czynności. Dlatego zaleca się odpowiedniego przygotowania do zasto-
sowania się do tych procedur. Ważne: Przeprowadzić planowanie implantologiczne pozwalające 
określić anatomię pacjenta, ilość i jakość kości, oraz warunki zdrowotne do przeprowadzenia zabie-
gu. Pacjent po wszczepieniu implantu powinien być cyklicznie kontrolowany i monitorowany pod 
względem leczenia implantologicznego.  Badania kontrolne, zdjęcia RTG są niezbędne do określenia 
zachowania anatomicznego wszczepu, zgryzu, stanu przyzębia i zachowania kości. Boczne zdjęcia 
rentgenowskie, tomografia komputerowa i tomografia mogą również pomóc w ocenie stanu zdro-
wia pacjenta po zabiegu wszczepienia implantu. Każdy zabieg wszczepienia implantu powinien być 
poprzedzony zrobieniem zdjęcia rentgenowskiego, bezpośredniej ocenie stanu w ustach pacjenta i 
oględzin miejsca do wszczepienia implantów Cowellmedi. 
7. Działania nieporządane
Powikłania (utrata stabilizacji implantu, komplikacje protetyczne itd.) mogą wystąpić po zabiegu. 
Niewystarczająca i słaba jakość kości, infekcje, brak higieny jamy ustnej, dyskomfort pacjenta, utrata 
stabilizacji implntu, zwyrodnienie tkanki miękkiej, jak i niekorzystne umiejscowienie implantu to 
możliwe przyczyny utraty wszczepu.
8. Powikłania pooperacyjne
Procedura wszczepienia implantu wiąże się z ryzykiem pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Mogą 
wystąpić obrzęki, rozejścia szwów, chwilowa utrata czucia, krwiaki i krwawienie. Drętwienie dolnej 
wargi i podbródka może wystąpić po operacji żuchwy oraz drętwienie okolic nosa po operacji 
szczęki. Niedoczucie jest zazwyczaj stanem przejściowym, ale w małym procencie może okazać się 
ciągłe. Wśród powikłań pooperacyjnych może również wystąpić: owrzodzenie dziąseł i  błony śluzo-
wej (reakcja na zakażenie), ale te powikłania są zazwyczaj konsekwencją braku opieki medycznej po 
zabiegu.
9. Rekonwalescencja

a) ‌�Gojenie szczęki odbywa się w okresie 6-8 miesięcy w zależności od jakości kości. Żuchwa goi 
się w okresie 3-5 miesięcy i również okres gojenia zależy od jakości kości. Jeżeli implant będzie 
naciskał na nerw w kanale żuchwowym okres gojenia może zostać znacznie wydłużony. 

b) ‌�W momencie osiągnięcia prawidłowej osteointegracji chirurg może przystąpić do procedur 
odbudowy protetycznej.

c) ‌�Numer identyfikacyjny implantu, oraz zdjęcie rentgenowskie powinny zostać dołączone do 
karty pacjenta, aby móc zidentyfikować implant w razie komplikacji.

d) ‌�Chirurg powinien określić stan osteointegracji implantu za pomocą zdjęcia RTG, CT i metod 
klinicznych stosowanych w procedurach chirurgicznych.

10. Sterylizacja
a) Implanty należy przechowywać w temperaturze pokojowej w suchym miejscu
b) ‌�Implanty, śruby zamykające były czyszczone i sterylizowane przez promieniowanie gamma i są 

gotowe do zabiegu.
c) ‌�Opakowanie produktów powinno być otwarte tuż przed ich wykorzystaniem do zabiegu. Prze-

terminowanych produktów nie należy stosować do zabiegu.
d) ‌�Wyłącznie oprzyrządowanie chirurgiczne Cowellmedi może być stosowane do przeprowadze-

nia zabiegu implantacji systemu implantologicznego Cowellmedi. 
11. Data ważności
Data ważności produktu wynosi 5 lat od jego produkcji.
12. Czyszczenie i sterylizacja
Wszelkie narzędzia chirurgiczne powinny być myte i sterylizowane zgodnie z aktualnymi standar-
dami procedur chirurgicznych. Przy czyszczeniu należy wybrać odpowiednią metodę, która usuwa 
wszystkie widoczne zanieczyszczenia z produktu  i korzystać z destylowanej i sterylizowanej wody. 
Po procesie czyszczenia produkty należy zapakować i wysterylizować w autoklawie w temperaturze 
minimalnej 250 stopni Farenheita (121 stopni Celcjusza przez 15 minut)
13. Ostrzeżenie 

a) ‌�Implanty zostały wysterylizowane za pomocą promieni gamma i nie powinny być używane, 
jeśli opakowanie zostało uszkodzone.

b) Implanty są produktem jednorazowym i nie powinny być używane wielokrotnie.
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