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1. Product Summary

This product is a dental implant which is made of pure titanium,
and is implanted into a mandible (the lower jaw bone), or a
maxillary jaw bone (the upper bone) as a root of the tooth by the
dentist to restore a chewing function of partially or fully
edentulous patients. There are various sizes and shapes to
implant into the anterior alveolar bone for different conditions of
dental loss.

It is used to in the following situations and with the clinical

protocols:

- Delayed loading.

- Immediate loading when good primary stability is achieved and
with appropriate occlusal loading.

2. Intended Use

Dental medical device which is implanted into the anterior
alveolar bone of the upper or lower jaw bone to support
prosthetic device such as dental prosthesis, and to restore a
chewing function of patient who has defects at the anterior tooth.
3. Indication for Use [USA, Canada]

The MiNi Internal Implant System is intended for two-stage
surgical procedures in the following situations and with the
following clinical protocols:

- The intended use for the 3.0 mm diameter MiNi implant is
limited to the replacement of maxillary lateral incisors and
mandibular incisors.

- Immediate placement in extraction sites and in situations with a
partially or completely healed alveolar ridge.

- Itis intended for delayed loading.

4. Instruction for Use & Procedure

(1) Pre-operative planning

For a successful treatment, the following confirmation
procedures should be performed carefully to confirm the
treatment plan and evaluation, and also the product with medical
and dentistry’s point of view.

1) Should check out the patient’s oral status through the clinical,
radiography photo, and model analysis.

2) Should ask the patient’s decision in case of various treatment
methods, after providing the sufficient explanation of the merit
and demerit of each method and treatment schedule.

3) Should check a patient's medical history to evaluate the
status of patient’s health condition. If there is any doubt about a
patient's health condition, the various clinical tests should be
performed to determine the absence of abnormal conditions
before preparing for the surgery.

4) Should check the sealing condition of the packaging, which is
completely sterilized by gamma-irradiation, to ensure that the
product is completely sealed and remains the sterilization status.
5) Check the bone shape and quality, volume through X-ray
before implantation and select the appropriate fixture size and
insertion position.

6) Use ISQ measurements to check a bone quality.

7) Should not use the product if the package is not completely
sealed or that is torn, and also should certainly check the
abnormalities such as foreign body, stain, minute dust, expiared
date, and etc. after opening the package.

8) It is recommend to choose an implant fixture as wide as
possible as determined by the patient’s oral condition.

9) Check the product information such as reference code, size,
manufacturing date and expiration date before starting the
surgery.

(2) Applications

The following explains roughly how to use and operate the
product. For a detailed procedure, please refer to the catalog of
relevant Implant System issued by MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Drill into the alveolar bone in order to place an implant fixture
into the planned location with various surgical instruments. At
this time, revolutions per minute (RPM) of the drill should be
adjusted according to the condition of the bone and the kinds of
surgical instruments. (Approximately 800 ~ 1200rpm) Irrigate
sufficiently the saline solution onto the area to prevent the
necrosis of bone by heat. * Tap drill should be drilled with lower
RPM (Approximately 15 ~ 30 rpm)

2) After making an appropriate hole for a fixture, confirm the
kinds of fixture and size described on the label, and take out the
transparent plastic container included ampule from the exterior
box.

* Measure the depth of the hole formed by drilling with the depth
gauge to match the length of fixture.

* Use the various indicators and gauge types to determine the
hole's condition to determine whether the hole's direction or
location is correct as the operator planned.

3) Clasp the convex part downwardly directed of transparent
plastic container by one hand. Then hold the arrow mark on the
label sticker by another hand and take a medical paper off slowly
to open the plastic container. After that, take out the sealed
ampule.

4) The cap on the ampule is designed as a ‘Snap-on’ type, which
can be easily opened by one-hand and one touch. Clasp the
ampule by one hand and then push the cap up by the thumb to
separate the cap from the ampule at a time.

5) Check whether the fixture is fixed on a Holder (holder type) or
a Titanium leveler (leveler type). For holder type, check the
Mount is connected with the fixture. For leveler type, check the
Mount is not connected with the fixture. In case the fixture is
external type and not connected with the Mount, you should
connect the Mount to the fixture.

6) Take out carefully the fixture from the ampule by connecting
Handpiece Connector to the fixture or Mount.

7) Position the fixture near the drilled site paying attention during
movement that the fixture does not separate from Handpiece
Connector & does not become contaminated by foreign bodies.
8) A fixture is implanted into the bone to planned depth by
turning (15~30rpm) a Handpiece clockwise with 40-45Ncm
torque.

9) If the fixture is not completely implanted into the bone due to
the hard bone density, separate Handpiece Connector from the
fixture, then finish implanting by using a Ratchet Wrench.

¥ When using a Ratchet Wrench, it is recommended to torque
under 80N/cm. If the torque is over 80N/cm, there is a risk of
surgical failure due to excessive torque which may cause the

structure deformation of inside of fixture and bone damage such
as bone necrosis, partially bone fracturing.

10) After implantation of the fixture, finish the operation by
connecting Cover Screw to the fixture with torque under 10Ncm
by using Hand Driver to protect the inside of fixture from the
foreign bodies, and then suture the surgical site.

. In the case of using Healing Abutment instead of Cover Screw,
use the same torque as above.

* Abnormal surgery methods or complicated surgical techniques
may increase the risk of surgical failure.

(3) Post-operative care

1) After surgery, the healing period depends on each patient's
clinical condition (bone quality, bone quantity, initial stability,
loading condition, Oral condition, etc.). Therefore the careful
attention of patient and clinician's close inspection on the
progress are needed.

* Minimum 6 weeks healing period is required if surrounding
bone is abundant and the bone quality is good. Minimum 12
weeks healing period is required in case of cancellous bone
condition.

2) Give advice to the patient for recognizing that excessive
pressure such as masticatory force is not applied to the surgical
site during the healing period (Osseo-integration period).

* The time of osseointegration is different depending on the bone
quality of the patient, but in general, 6 months(for the maxillary),
3 months(for mandibular) are required.

3) Give advice to the patient for taking good care of the patient's
oral hygiene to avoid side effects.

4) Attach the identification tag containing the Lot number, which
is enclosed in the exterior box, on the patient's chart, x-ray film,
etc. to make it possible to trace the product.

5) Before operating the next stage of surgery, the clinician
should check the fixture's progress of Osseo-integration by x-ray
image or diagnosis such as percussion reaction.

6) In case of implant failure, it must be visited immediately for
treatment.

5. Adverse Effects

(1) It could result in implantation failure, like bone loss, low initial
stability, fixation failure, irritation and nerve damage, degradation
of masticatory function by careless surgical practice. Also there
is a risk of death due to severe infection in severe cases.

(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain,
edema, bleeding, Inflammation, fever, infection, soft tissue ulcer,
feeling of irritation, malocclusion, and an open suture site may
result from inattentive surgical practice or poor patient overall
health.

(3) Numbness from nerve damage in the facial area is usually a
temporary symptom, but some cases are permanent.

6. Contraindication

Contraindications should be observed when selecting patients.
These include, but are not limited to:

(1) Low bone quality and inadequate bone quantity

(2) Bad oral hygiene and pathological infection at the alveolar
bone.

(3) Internal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or
mal- nutrition

(4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.
(5) Other periodontal and surgical operation prohibited patient
(6) People with allergies and hypersensitivity for titanium (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) and cobalt chromium alloy.

7. Preservation & Handling

(1) The package hermetically sealed and sterilized with gamma
radiation should be stored at low humidity and room temperature
condition.

(2) The product must be opened just prior to surgery.

(3) Surgical instruments verified for safety as a medical device
should be used.

(4) Unpacked or damaged product should be not used and it
cannot be returned to the manufacturer or distributor.

(5) When disposing of such devices, safely dispose of them in
accordance with the relevant authorities' regulations regarding
the disposal of medical devices.

(6) If serious incident occurs in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

(7) If the package that is not opened by dentist is defective,
request a replacement from manufacture.

A

(1) Be fully aware of the instructions for use prior to using

Megagen Implant System.

(2) Do not use the product, if the valid date (shelf life) were

expired.

(3) Do not use the product contaminated by mistake of the

operating surgeon.

(4) When opening the fixture, open the outer wrapper with the

help of an assistant. The ampoule with the fixture packaged

should be opened by the surgeon and mounted on the surgical

instrument

(5) Care should be taken to avoid damaging the conical

connections due to excessive force when the fixture is

embedded.

(6) If the opened product or package is damaged, it is difficult to

maintain the sterilization state. Discard even if it is not used.

(7) if the Pick Up is not done properly, care must be taken that

the Fixture is separated and penetrated into the body during the

procedure.

(8) Care should be taken that product deformation and fracture

can easily QgGufmifmthempiosthesismispmanuiacturedmaithout
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8. Caution

the fixture placement angle and the prosthetic angle are different.
(9) Too high a density when using bone graft materials may
result delayed bone fusion due to poor blood supply.

[Patient Notice]

- Caution after the first procedure

- Please bite a gauze about 1 hour for checking the

bleeding.

- Cold pack is required for swelling area.

- Take painkillers if you have pain.

- Do not exercise excessively, take a bath.

- Eat soft foods and avoid irritating foods for a day or

two.

- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month.

- Do not brush the area after the first operation,

disinfect hexamedin gargle.

- Be careful with the treatment area until the final

prosthetic treatment ends.

- Care After Final Treatment

- Keep your mouth clean at all times.

- Brush your teeth, interdental toothbrush and floss after
eating.

- Avoid hard or chewy foods or chew a lot.

- Please visit regularly to check for abnormalities.

- Please do scaling once every 6 to 12 months.

X Warnings
(1) Dental surgery must only be performed by dentists and
surgeons with training and experience in oral surgery as well as
diagnosis and preoperative planning.

(2) The product must be used in clean area.

(3) Inappropriate selection of patient and surgery can cause the
implantation failure and loss of alveolar bone.

(4) This is a single-use product and should not be reused.

(5) Risks re-using single-use medical device

1) Re-use is not validated and it carries risks such as
transmission of infectious diseases.

2) It could be resulted in extensive malfunctions, including the
defective connection, jammed abutment, damage, and screw
loosening.

3) Failure of osseo-integration may occur.

(6) The manufacturer does not have any responsibility for the
product re-sterilized by users.

(7) The contaminated products must be discarded since it
cause infection and surgery fail.

(8) The manufacturer does not have any responsibility for|,

problems using competitors’ products or improper instruments.
(9) This product can be used in countries where the product
was approved by their government or related agencies. Product
availability may vary by country due to registration process.

(10) The Dental Implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment.
The safety of Dental Implant in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient
injury.

X Link to SSCP (The summary of safety and clinical
performance)

Deutsh

1. Produktinformation

Dieses Produkt ist ein Zahnimplantat aus reinem Titan, das vom
Zahnarzt in einen Unterkiefer (Unterkieferknochen) oder
Oberkieferknochen  (Oberkieferknochen) —als ~ Zahnwurzel
implantiert wird, um die Kaufunktion wiederherzustellen von
teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten. Es gibt
verschiedene GréBen und Formen zur Implantation in den
vorderen Alveolarknochen fiir unterschiedliche Bedingungen von
Zahnverlust.

Es wird in den folgenden Situationen und mit den klinischen
Protokollen verwendet:

- Verzogertes Laden.

- Sofortbelastung bei guter Primérstabilitat und entsprechender
okklusaler Belastung.

2. BestimmungsgemaRe Verwendung

Dentalmedizinisches Gerét, das in den Frontzahn implantiert
wird

Alveolarknochen des Ober- oder Unterkieferknochens zu stiitzen
prothetische Vorrichtungen, wie z. B. Zahnprothesen, und um
die Kaufunktion eines Patienten wiederherzustellen, der Defekte
an den Vorderzahnen hat.

3. Gebrauchsanweisung & Verfahren

(1) Préoperative Planung

Fur eine erfolgreiche Behandlung sollten die folgenden
Bestatigungsverfahren sorgfaltig durchgefuhrt werden, um
den Behandlungsplan und die Bewertung sowie das Produkt
aus medizinischer und zahnmedizinischer Sicht zu bestéatigen
1) Sollte den oralen Status des Patienten anhand der
klinischen Analyse, des Rontgenfotos und der Modellanalyse
uberpriifen.

2) Sollte den Patienten im Falle verschiedener
Behandlungsmethoden um seine Entscheidung bitten,
nachdem er die Vor- und Nachteile jeder Methode und jedes
Behandlungsplans ausreichend erklart hat.

3) Sollte die Krankengeschichte eines Patienten tberpriifen,

um den Status des Gesundheitszustands des Patienten zu|: . N
Deckschraube das gleiche Drehmoment wie oben verwenden)

beurteilen. Wenn Zweifel am Gesundheitszustand eines

Patienten bestehen, sollten die verschiedenen klinischen *

Tests durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob keine
abnormalen Zustande vorliegen, bevor die Operation

vorbereitet wird.

4) Uberprifen Sie den Versiegelungszustand —der
Verpackung, die vollstandig durch Gammabestrahlung
sterilisiert ist, um sicherzustellen, dass das Produkt
vollstandig versiegelt ist und den Sterilisationsstatus
beibehélt.

5) Uberpriifen Sie die Knochenform und -qualitat sowie das
Volumen vor der Implantation durch Réntgenaufnahmen und
wahlen Sie die geeignete FixturgroBe und Einsetzposition
aus.

6) Verwenden Sie 1SQ-Messungen, um die Knochenqualitat
zu Uberprifen.

7) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
nicht vollstandig versiegelt oder zerrissen ist, und tberpriifen
Sie nach dem Offnen der Verpackung auf jeden Fall die
Anomalien wie Fremdkadrper, Flecken, winzigen Staub,
Ablaufdatum usw.

8) Es wird empfohlen, je nach Mundzustand des Patienten
eine moglichst breite Implantatbefestigung zu wahlen.

9) Uberprifen Sie die Produktinformationen  wie
Referenzcode, GroRe, Herstellungsdatum und Verfallsdatum,
bevor Sie mit der Operation beginnen.

(2) Anwendungen

Im Folgenden wird grob erklart, wie Sie das Produkt
verwenden und bedienen. Ein detailliertes Verfahren finden
Sie im Katalog des entsprechenden Implantatsystems,
herausgegeben von MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Bohren Sie in den Alveolarknochen, um mit verschiedenen
chirurgischen Instrumenten eine Implantathalterung an der
geplanten Stelle zu platzieren. Zu diesem Zeitpunkt sollten
die Umdrehungen pro Minute (RPM) des Bohrers
entsprechend dem Zustand des Knochens und der Art der
chirurgischen Instrumente eingestellt werden. (Ungefahr 800
~ 1200 U/min) Spilen Sie den Bereich ausreichend mit der
Kochsalzlosung, um eine Knochennekrose durch Hitze zu
verhindern. * Gewindebohrer sollten mit niedrigerer Drehzahl
gebohrt werden (ungefahr 15 ~ 30 U/min)

2) Nachdem Sie ein geeignetes Loch fir eine Halterung
gebohrt haben, bestatigen Sie die Art der Halterung und die
GroRe, die auf dem Etikett beschrieben ist, und nehmen Sie
den transparenten Kunststoffbehélter mit Ampulle aus der
AuRenverpackung.

* Messen Sie die Tiefe des durch das Bohren entstandenen
Lochs mit dem Tiefenmessgerat, um es an die Lange der
Halterung anzupassen.

Verwenden Sie die verschiedenen Indikatoren und
Lehrentypen, um den Zustand des Lochs zu bestimmen, um
festzustellen, ob die Richtung oder Position des Lochs
korrekt ist, wie vom Bediener geplant.

3) Greifen Sie den nach unten gerichteten konvexen Teil des
durchsichtigen Kunststoffbehalters mit einer Hand. Halten Sie
dann die Pfeilmarkierung auf dem Etikettenaufkleber mit
einer anderen Hand und nehmen Sie ein medizinisches
Papier langsam ab, um den Kunststoffbehalter zu &ffnen.
Nehmen Sie danach die versiegelte Ampulle heraus.

4) Die Kappe auf der Ampulle ist als ,Snap-on“-Typ konzipiert,
der leicht mit einer Hand und einer Beriihrung geoffnet
werden kann. Fassen Sie die Ampulle mit einer Hand und
driicken Sie dann die Kappe mit dem Daumen nach oben,
um die Kappe einzeln von der Ampulle zu trennen.

5) Uberprifen Sie, ob die Vorrichtung auf einem Halter
(Haltertyp) oder einem Titan-Nivellierer (Nivellierertyp)
befestigt ist. Uberpriifen Sie fiir den Haltertyp, ob die
Halterung mit der Halterung verbunden ist. Prifen Sie beim
Nivelliertyp, dass die Halterung nicht mit der Halterung
verbunden ist. Falls es sich um ein externes Gerét handelt,
das nicht mit der Halterung verbunden ist, sollten Sie die
Halterung mit der Halterung verbinden.

6) Nehmen Sie die Halterung vorsichtig von der Ampulle ab,
indem Sie den Handstiickanschluss mit der Halterung oder
Halterung verbinden.

7) Positionieren Sie die Halterung in der Nahe der gebohrten
Stelle und achten Sie wéhrend der Bewegung darauf, dass
sich die Halterung nicht vom Handstiickanschluss lést und
nicht durch Fremdkorper verunreinigt wird.

8) Durch Drehen (15~30 U/min) eines Handstiicks im
Uhrzeigersinn mit einem Drehmoment von 40-45 Ncm wird

eine Fixtur bis zur geplanten Tiefe in den Knochen implantiert|

9) Wenn die Vorrichtung aufgrund der harten Knochendichte
nicht vollstandig in den Knochen implantiert wird, trennen Sie
den Handsttickanschluss von der Vorrichtung und beenden
Sie die Implantation mit einem Ratschenschlissel.

X Bei Verwendung eines Ratschenschlissels wird ein
Drehmoment unter 80 N/cm empfohlen. Wenn das
Drehmoment tber 80 N/cm liegt, besteht die Gefahr eines
chirurgischen Versagens aufgrund eines (ibermaBigen
Drehmoments, das zu einer strukturellen Verformung der
Innenseite der Vorrichtung und zu Knochenschaden wie

Knochennekrose und teilweise Knochenbriichen fiihren kann|

10) Beenden Sie nach der Implantation der Vorrichtung die
Operation, indem Sie die Abdeckschraube mit einem
Drehmoment von weniger als 10 Ncm an der Vorrichtung
befestigen, indem Sie einen Handschrauber verwenden, um
das Innere der Vorrichtung vor Fremdkérpern zu schiitzen,
und nahen Sie dann die Operationsstelle.

: Bei Verwendung des Gingivaformers anstelle der

Abnormale  Operationsmethoden oder  komplizierte
Operationstechniken kénnen das Risiko eines chirurgischen
Misserfolgs erhohen.

(3) Postoperative Betreuung

1) Nach der Operation héangt die Einheilzeit vom klinischen
Zustand des Patienten ab (Knochenqualitat,
Knochenquantitat, ~Anfangsstabilitdt, Belastungszustand,
Mundzustand usw.). Daher ist eine sorgféltige Beobachtung
des Fortschritts durch den Patienten und den Arzt
erforderlich.

* Bei reichlich umgebendem Knochen und guter
Knochenqualitat ist eine Einheilzeit von mindestens 6
Wochen erforderlich. Bei spongiosem Knochen ist eine
Einheilzeit von mindestens 12 Wochen erforderlich.

2) Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er erkennt,
dass wahrend der Heilungsphase (Osseo-Integrationsphase)
kein UbermaBiger Druck wie z. B. Kaukraft auf die
Operationsstelle ausgeibt wird.

* Die Zeit der Osseointegration hangt von der
Knochenqualitat des Patienten ab, aber im Allgemeinen sind
6 Monate (fur den Oberkiefer) und 3 Monate (fur den
Unterkiefer) erforderlich.

3) Geben Sie dem Patienten Ratschléage fur eine gute Pflege
der Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu
vermeiden.

4) Bringen Sie das Identifizierungsetikett mit der
Chargennummer, das der AulRenverpackung beiliegt, auf der
Patientenakte, dem Rontgenfim usw. an, um die
Rickverfolgung des Produkts zu ermdglichen.

5) Vor dem Eingriff in die nachste Stufe des chirurgischen
Eingriffs sollte der Kliniker den Fortschritt der Osseo-
Integration der Vorrichtung anhand eines Rontgenbildes oder
einer Diagnose wie z. B. einer Perkussionsreaktion
uberprifen.

6) Im Falle eines Implantatversagens muss es sofort zur
Behandlung aufgesucht werden.

4. Nebenwirkungen

(1) Es konnte zu einem Implantationsversagen fihren, wie
Knochenverlust, geringe Anfangsstabilitat, Fixationsversagen,
Reizungen und Nervenschaden, Verschlechterung der
Kaufunktion durch unvorsichtige chirurgische Praxis. Auch
besteht in schweren Féllen ein Todesrisiko durch eine
schwere Infektion.

(2) Komplikationen wie Unwohlsein, Hautrétung, Juckreiz,
Schmerzen, Odeme, Blutungen, Entziindungen, Fieber,
Infektionen, Weichteilgeschwiire, Reizgefiihl, Fehlbiss und
eine offene Nahtstelle koénnen aus unaufmerksamer
chirurgischer Praxis oder einem schlechten
Allgemeinzustand des Patienten resultieren .

(3) Taubheitsgefuhl aufgrund von Nervenschaden im
Gesichtsbereich ist normalerweise ein vorilibergehendes
Symptom, aber einige Falle sind dauerhaft.

5. Kontraindikation

Bei der Patientenauswahl sind Kontraindikationen zu
beachten. Dazu gehoren, sind aber nicht beschrankt auf:

(1) Niedrige  Knochenqualitit ~und  unzureichende
Knochenmenge

(2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion am
Alveolarknochen.

(3) Innere Erkrankungen wie Hamatodyskrasie und Diabetes
oder Fehlernahrung

(4) Alkoholiker, Drogenabhangiger, starker Raucher und ein
Geisteskranker.

(5) Andere parodontale und chirurgische Eingriffe sind
Patienten untersagt

(6) Personen mit Allergien und Uberempfindlichkeit
gegeniiber Titan (CP Ti Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) und Kobalt-
Chrom-Legierung.

6. Konservierung & Handhabung

(1) Die hermetisch verschlossene und mit Gammastrahlung
sterilisierte Verpackung sollte bei niedriger Luftfeuchtigkeit
und Raumtemperatur gelagert werden.

(2) Das Produkt muss unmittelbar vor der Operation gedffnet
werden.

(3) Es soliten medizintechnisch gepriifte chirurgische
Instrumente verwendet werden.

(4) Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht
verwendet werden und konnen nicht an den Hersteller oder
Vertreiber zuriickgegeben werden.

(5) Wenn Sie solche Geréte entsorgen, entsorgen Sie sie
sicher gemaB den Vorschriften der zustandigen Behérden
zur Entsorgung von Medizinprodukten.

(6) Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, sollte der Hersteller und die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

(7) Wenn die nicht vom Zahnarzt gedffnete Verpackung
defekt ist, fordern Sie beim Hersteller Ersatz an.

7. Achtung &

(1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen
Implant Systems mit der Gebrauchsanweisung vertraut.
(2) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
Giiltigkeitsdatum (Haltbarkeit) abgelaufen war.

(3) Verwenden Sie kein Produkt, das aus Versehen des
Operateurs kontaminiert wurde.

(4) Offnen Sie beim Offnen der Vorrichtung die &uRere
Verpackung mit Hilfe eines Helfers. Die mit der Halterung
verpackte Ampulle sollte vom Chirurgen geéffnet und auf
dem chirurgischen Instrument angebracht werden

(5) Es sollte darauf geachtet werden, dass die konischen
Verbindungen nicht durch UberméaRige Krafteinwirkung
beschéadigt werden, wenn die Vorrichtung eingebettet wird.
(6) Wenn das geoffnete Produkt oder die geoffnete

das

Verpackung beschadigt ist, ist es schwierig, den

Sterilisationszustand aufrechtzuerhalten. Entsorgen Sie es,
auch wenn es nicht verwendet wird.

(7) Wenn das Pick-Up nicht richtig durchgefiihrt wird, muss
darauf geachtet werden, dass die Vorrichtung getrennt und
wahrend des Verfahrens in den Korper eingeftihrt wird.

8) Es sollte darauf geachtet werden, dass
Produktverformungen und Briiche leicht auftreten kdnnen,
wenn die Prothese ohne Berticksichtigung der Zahnform und
Lastverteilung des Patienten hergestellt wird oder wenn der
Platzierungswinkel der Vorrichtung und der prothetische
Winkel unterschiedlich sind.

(9) Eine zu hohe Dichte bei der Verwendung von
Knochenersatzmaterialien kann aufgrund einer schlechten
Blutversorgung zu einer verzogerten Knochenfusion fuhren.
[Patientenmitteilung]

- Vorsicht nach dem ersten Verfahren

- Bitte beien Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull, um
die Blutung zu kontrollieren.

- Fur den Schwellungsbereich
erforderlich.

- Nehmen Sie Schmerzmittel ein, wenn Sie Schmerzen
haben.

- Bewegen Sie sich nicht iberméaRig, nehmen Sie ein Bad.

- Essen Sie weiche Speisen und vermeiden Sie irritierende
Speisen fiir ein oder zwei Tage.

- Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
- Bereich nach der ersten Operation nicht biirsten,
Hexamedin desinfizieren, gurgeln.

- Gehen Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis
die endguiltige prothetische Behandlung abgeschlossen ist.

ist eine Kihlpackung

- Pflege nach der Endbehandlung

- Halten Sie lhren Mund immer sauber.

- Putzen Sie lhre Zahne, Interdentalbiirste und Zahnseide
nach dem Essen.

- Vermeiden Sie harte oder zahe Speisen oder kauen Sie viel.
- Bitte besuchen Sie uns regelméafig, um auf Anomalien zu
prifen.

- Bitte fUhren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung durch.
X Warnungen
(1) Zahnarztliche Eingriffe dirfen nur von Zahnarzten und
Chirurgen mit Ausbildung und Erfahrung in Oralchirurgie
sowie Diagnostik und préoperativer Planung durchgefiihrt
werden.

(2) Das Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet
werden.

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und der
Operation kann zu einem Implantationsversagen und einem
Verlust von Alveolarknochen fiihren.
(4) Dies ist ein Einwegprodukt
wiederverwendet werden.
(5) Risiken bei der
Medizinprodukten

1) Die Wiederverwendung ist nicht validiert und birgt Risiken
wie die Ubertragung von Infektionskrankheiten.

2) Dies kann zu umfangreichen Fehifunktionen fihren,
einschlieBlich  fehlerhafter ~ Verbindung,  verklemmtem
Abutment, Beschadigung und Schraubenlockerung.

3) Es kann zu einem Versagen der Osseointegration
kommen.

(6) Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fiir das
vom Benutzer resterilisierte Produkt.

(7) Die kontaminierten Produkte miissen entsorgt werden, da
sie Infektionen verursachen und Operationen versagen.

(8) Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fir
Probleme mit Konkurrenzprodukten oder ungeeigneten
Instrumenten.

(9) Dieses Produkt kann in Landern verwendet werden, in
denen das Produkt von deren Regierung oder verwandten
Behorden zugelassen wurde. Die Produkiverfiigharkeit kann
aufgrund des Registrierungsprozesses von Land zu Land
variieren.

(10) Das Zahnimplantat wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitat in der MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht
auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit von Zahnimplantaten in
der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten mit diesem Gerédt kann zu Verletzungen des
Patienten fiihren.

und sollte nicht

Wiederverwendung von Einweg-

% Link zu SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung)

Italiano
1. Sommario del Prodotto
Questo prodotto & un impianto dentale realizzato in titanio puro e
viene impiantato in una mandibola (I'osso mascellare inferiore) o
in un osso mascellare (I'osso superiore) come radice del dente
dal dentista per ripristinare la funzione masticatoria di pazienti
parzialmente o completamente edentuli. Esistono varie
dimensioni e forme da impiantare nellosso alveolare anteriore
per diverse condizioni di perdita dentale.
Viene utilizzato nelle seguenti situazioni e con i protocolli clinici:
- Caricamento ritardato.
- Carico immediato quando si ottiene una buona stabilita
primaria e con un carico occlusale appropriato.
2. Uso previsto
Dispositivo medico dentale che viene impiantato nella parte
anteriore
osso alveolare dell'osso mascellare superiore o inferiore da


expert
Штамп


sostenere

dispositivo protesico come la protesi dentaria e per ripristinare la
funzione masticatoria del paziente che presenta difetti al dente
anteriore.

3. Istruzioni per l'uso e procedura

(1) Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di
conferma devono essere eseguite attentamente per confermare
il piano di trattamento e la valutazione, e anche il prodotto dal
punto di vista medico e odontoiatrico.

1) Dovrebbe verificare lo stato orale del paziente attraverso la
clinica, la foto radiografica e l'analisi del modello.

2) Deve chiedere la decisione del paziente in caso di modalita
terapeutiche diverse, dopo aver fornito la sufficiente spiegazione
del merito e demerito di ciascuna modalita e schema di
trattamento.

3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente per
valutare lo stato delle condizioni di salute del paziente. In caso di
dubbi sulle condizioni di salute di un paziente, prima di
prepararsi per l'intervento chirurgico devono essere eseguiti i
vari test clinici per determinare I'assenza di condizioni anormali.
4) Controllare le condizioni di sigillatura della confezione, che &
completamente sterilizzata mediante irraggiamento gamma, per
garantire che il prodotto sia completamente sigillato e mantenga
lo stato di sterilizzazione.

5) Controllare la forma e la qualita dell'osso, il volume attraverso
i raggi X prima dellimpianto e selezionare la dimensione
dell'attrezzatura e la posizione di inserimento appropriate.

6) Utilizzare le misurazioni ISQ per verificare la qualita dell'osso.
7) Non utilizzare il prodotto se la confezione non &
completamente sigillata o strappata, e verificare inoltre le
anomalie quali corpo estraneo, macchia, polvere minuscola,
data di scadenza, ecc. dopo I'apertura della confezione.

8) Si raccomanda di scegliere un impianto implantare il pid
ampio possibile determinato dalle condizioni orali del paziente.
9) Verificare le informazioni sul prodotto come codice di
riferimento, taglia, data di produzione e data di scadenza prima
di iniziare l'intervento chirurgico.

(2) Applicazioni

Quanto segue spiega approssimativamente come usare e far
funzionare il prodotto. Per una procedura dettagliata, fare
riferimento al catalogo del relativo sistema implantare emesso
da MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Trapanare l'osso alveolare per posizionare un dispositivo
implantare nella posizione pianificata con vari strumenti
chirurgici. A questo punto, i giri al minuto (RPM) della fresa
devono essere regolati in base alle condizioni dell'osso e al tipo
di strumenti chirurgici. (Circa 800 ~ 1200 giri/min) lIrrigare
sufficientemente la soluzione salina sull'area per prevenire la
necrosi dell'osso mediante calore. * Il trapano per maschi deve
essere forato con un numero di giri inferiore (circa 15 ~ 30

giri/min)
2) Dopo aver praticato un foro appropriato per un dispositivo,
confermare i tipi di dispositivo e le dimensioni descritti

sulletichetta ed estrarre il contenitore di plastica trasparente
incluso 'ampolla dalla scatola esterna.
* Misurare la profondita del foro formato dalla perforazione con il
misuratore di profondita in modo che corrisponda alla lunghezza
del dispositivo.
* Utilizzare i vari indicatori e tipi di calibro per determinare le
condizioni del foro per determinare se la direzione o la posizione
del foro & corretta come pianificato dall'operatore.
3) Stringere con una mano la parte convessa diretta verso il
basso del contenitore di plastica trasparente. Quindi tieni il
segno della freccia sull'etichetta adesiva con un‘altra mano e
rimuovi lentamente una carta medica per aprire il contenitore di
plastica. Successivamente, estrai la fiala sigillata.
4) Il cappuccio dell'lampolla & progettato come un tipo "a scatto”,
che puo essere facilmente aperto con una mano e un tocco.
Stringere la fiala con una mano e poi spingere il cappuccio verso
l'alto con il pollice per separare il cappuccio dalla fiala alla volta.
5) Verificare se lattrezzatura € fissata su un supporto (tipo
supporto) o una livella in Titanio (tipo livellatore). Per il tipo di
supporto,  verificare che il supporto sia  collegato
allapparecchiatura. Per il tipo con livellatore, verificare che il
supporto non sia collegato all'apparecchiatura. Nel caso in cui
Iapparecchlo sia di tipo esterno e non collegato al supporto, &
io il supporto all'app: 0.
6) Estrarre con cautela I'apparecchiatura dall'ampolla collegando
il connettore del manipolo all'apparecchiatura o al supporto.
7) Posizionare I'apparecchiatura vicino al sito perforato facendo
attenzione durante il movimento che I'apparecchiatura non si
separi dal connettore del manipolo e non venga contaminata da
corpi estranei.
8) Una fixture viene impiantata nellosso alla profondita
pianificata ruotando (15~30 rpm) un manipolo in senso orario
con una coppia di 40-45 Ncm.
9) Se limpianto non & completamente impiantato nellosso a
causa della densitd ossea dura, separare il connettore del
manipolo dallimpianto, quindi terminare limpianto utilizzando
una chiave a cricchetto.
X Quando si utilizza una chiave a cricchetto, si consiglia di
serrare a meno di 80 N/cm. Se il torque & superiore a 80 N/cm,
c'e il rischio di fallimento chirurgico a causa di un torque
eccessivo che pud causare la deformazione della struttura
allinterno della fixture e danni ossei come necrosi ossea,
frattura parziale dell'osso.
10) Dopo limpianto dellimpianto, terminare l'operazione
collegando la vite di copertura allimpianto con un torque
inferiore @ 10 Ncm utilizzando un cacciavite manuale per
proteggere linterno dell'impianto dai corpi estranei, quindi

suturare il sito chirurgico.

: Nel caso di utilizzo del pilastro di guarigione al posto della vite
di copertura, utilizzare lo stesso torque di cui sopra.

* Metodi chirurgici anormali o tecniche chirurgiche complicate
possono aumentare il rischio di fallimento chirurgico.

(3) Assistenza post-operatoria

1) Dopo l'intervento chlrurglco il periodo di guarigione dipende
dalle condizioni cliniche di ciascun paziente (qualita ossea,
quantita ossea, stabilita iniziale, condizione di carico, condizione | -
orale, ecc.). Pertanto & necessaria l'attenta attenzione del
paziente e I'attenta ispezione del medico sui progressi.

* E necessario un periodo di guarigione minimo di 6 settimane

se l'osso circostante & abbondante e la qualita dellosso & buona |

In caso di 0sso spongioso €& richiesto un periodo di guarigione
minimo di 12 settimane.

2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione
eccessiva come la forza masticatoria non viene applicata al sito
chirurgico durante il periodo di guarigione (periodo di
osteointegrazione).

* 1l tempo di osteointegrazione & diverso a seconda della qualita
ossea del paziente, ma in generale sono necessari 6 mesi (per il
mascellare), 3 mesi (per la mandibola).

3) Consigliare al paziente di prendersi cura delligiene orale del
paziente per evitare effetti collaterali.

4) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero di
Lotto, che e racchiuso nella scatola esterna, sulla cartella del
paziente, sulla pellicola radiografica, ecc. per consentire la
tracciabilita del prodotto.

5) Prima di operare la fase successiva dell'intervento, il medico
dovrebbe  controllare  I'andamento  dell'ostecintegrazione
dell'attrezzatura mediante limmagine a raggi X o la diagnosi
come la reazione alla percussione.

6) In caso di fallimento dellimpianto, deve essere visitato
immediatamente per il trattamento.

4. Effetti avversi

(1) Potrebbe causare un fallimento dellimpianto, come perdita
ossea, bassa stabilita iniziale, falimento della fissazione
irritazione e danni ai nervi, degrado della funzione masticatoria a
causa di una pratica chirurgica negligente. Inoltre c' il rischio di
morte a causa di una grave infezione nei casi pil gravi.

(2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, prurito,
dolore, edema, sanguinamento, infiammazion febbre,
infezione, ulcera dei tessuti molli, sensazione di irritazione,
malocclusione e un sito di sutura aperto possono derivare da
una pratica chirurgica disattenta o da una cattiva salute generale
del paziente .

(3) Lintorpidimento da danno ai nervi nellarea facciale e
solitamente un sintomo temporaneo, ma alcuni casi sono
permanenti.

5. Controindicazione

Le controindicazioni devono essere osservate nella selezione (

dei pazienti. Questi includono, ma non sono limitati a:
(1) Bassa qualita ossea e quantita ossea inadeguata

(2) Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso alveolare|

(3) Malattie
malnutrizione
(4) Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un paziente mentale.
(5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodontali

(6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade
4, Ti-6Al-4V EL) e alla lega cobalto-cromo.

6. Conservazione e trattamento

(1) La confezione ermeticamente sigillata e sterilizzata con
radiazioni gamma deve essere conservata a bassa umidita ea
temperatura ambiente.

(2) Il prodotto deve essere aperto appena prima dell'intervento
chirurgico.

() Dovrebbero essere utilizzati strumenti chirurgici verificati per
la sicurezza come dispositivo medico.

(4) 1l prodotto non imballato o danneggiato non deve essere
utilizzato e non puo essere restituito al produttore o distributore.
(5) Quando si smaltiscono tali dispositivi, smaltirli in modo sicuro
in conformita con le normative delle autoritd competenti in merito
allo smaltimento dei dispositivi medici.

(6) Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo,
deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente
dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.
(7) Se la confezione non aperta dal dentista & difettosa,
richiedere la sostituzione al produttore.

A

(1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per l'uso
prima di utilizzare il sistema implantare Megagen.

(2) Non utilizzare il prodotto se la data di validita (durata) &
scaduta.

(3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo
operante.

(4) Quando si apre l'apparecchio, aprire l'involucro esterno con
l'aiuto di un assistente. L'ampolla con l'attrezzatura imballata
deve essere aperta dal chirurgo e montata sullo strumento
chirurgico

(5) Prestare attenzione per evitare di danneggiare le connessioni
coniche a causa di una forza eccessiva quando l'apparecchio &
incassato.

(6) Se il prodotto o la confezione aperti sono danneggiati, &
difficile mantenere lo stato di sterilizzazione. Scartare anche se
non viene utilizzato.

(7) se il Pick Up non viene eseguito correttamente, occorre fare
attenzione che 'Apparecchio sia separato e penetrato nel corpo
durante la procedura.

(8) E necessario prestare attenzione affinché la deformazione e

interne come ematodiscrasia e diabete, o

7. Attenzione

la frattura del prodotto possano verificarsi facilmente se la
protesi viene fabbricata senza considerare la forma del dente del
paziente e la distribuzione del carico, o se l'angolo di

posizionamento dell'impianto e I'angolo della protesi sono diversi

(9) Una densita troppo elevata quando si utilizzano materiali da
innesto osseo puod causare una fusione ossea ritardata a causa
dello scarso afflusso di sangue.
[Avviso per il paziente]

Attenzione dopo la prima procedura
- Si prega di mordere una garza per circa 1 ora per controllare
I'emorragia.
- E necessario un impacco freddo per I'area gonfia.
- Prendi antidolorifici se hai dolore.
- Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.
- Mangia cibi morbidi ed evita cibi irritanti per un giorno o due.
- Evita di fumare e non bere alcolici per un mese.
- Non spazzolare I'area dopo la prima operazione, disinfettare i
gargarismi con esamedina.
- Prestare attenzione all'area da trattare fino al termine del
trattamento protesico finale.

- Cura dopo il trattamento finale

- Tieni la bocca sempre pulita.

- Lavarsi i denti, lo spazzolino interdentale e il filo interdentale
dopo aver mangiato.

- Evita cibi duri o gommosi o mastica molto.

- Si prega di visitare regolarmente per verificare la presenza di
anomalie.

- Eseguire il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.

X Avvertenze -
(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e
chirurghi con formazione ed esperienza in chirurgia orale,
diagnosi e pianificazione preoperatoria.

(2) Il prodotto deve essere utilizzato in un‘area pulita.

(3) La selezione inappropriata del paziente e lintervento
chirurgico possono causare il fallimento dell'impianto e la perdita

' | dell'osso alveolare.
(4) Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato)

(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) Il riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la
trasmissione di malattie infettive.

2) Potrebbero verificarsi gravi malfunzionamenti,
connessione difettosa, moncone bloccato, danni e allentamento
della vite.

3) Puo verificarsi una mancata osteointegrazione.

(6) Il produttore non ha alcuna responsabilita per il prodotto
risterilizzato dagli utilizzatori.

(7) | prodotti contaminati devono essere eliminati poiché
provocano infezioni e I'intervento chirurgico fallisce.

8) Il produttore non ha alcuna responsabilita per problemi
nell'utilizzo di prodotti della concorrenza o strumenti impropri.

(9) Questo prodotto pud essere utilizzato nei paesi in cui il
prodotto & stato approvato dal loro governo o da agenzie
collegate. La disponibilita del prodotto pud variare in base al
Paese a causa del processo di registrazione.

(10) L'impianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la
compatibilita nellambiente RM. Non & stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatti dellimmagine nell'ambiente
RM. La sicurezza dellimpianto dentale nell'ambiente della
risonanza magnetica & sconosciuta. La scansione di un paziente
che ha questo dispositivo puo causare lesioni al paziente.

X Link a SSCP (Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche)
Espafiol

1. Sumen del Producto
Este producto es un implante dental que esta hecho de titanio
puro y el dentista lo implanta en la mandibula (el hueso de la
mandibula inferior) o en el hueso de la mandibula superior (el
hueso superior) como raiz del diente para restaurar la funcion
masticatoria. de pacientes parcial o totalmente edéntulos. Hay
varios tamafios y formas para implantar en el hueso alveolar
anterior para diferentes condiciones de pérdida dental.
Se utiliza en las siguientes situaciones y con los protocolos
clinicos:
- Carga retrasada.
- Carga inmediata cuando se logra una buena estabilidad
primaria y con carga oclusal adecuada.
2. Uso previsto
Dispositivo médico dental que se implanta en el anterior.
hueso alveolar del maxilar superior o inferior para sostener
dispositivo protésico tal como una prétesis dental, y para
restaurar la funcién masticatoria del paciente que tiene defectos
en el diente anterior.
3. Instrucciones de uso y procedimiento
(1) Planificacion preoperatoria
Para un tratamiento exitoso, se deben realizar cuidadosamente
los siguientes procedimientos de confirmacién para confirmar el
plan de tratamiento y la evaluacién, y también el producto con el
punto de vista médico y odontolégico.
1) Debe verificar el estado oral del paciente a través del anlisis
clinico, fotogréfico de radiografia y modelo.
2) Debe solicitar la decision del paciente en caso de varios
métodos de tratamiento, después de proporcionar la explicacién
suficiente de las ventajas y desventajas de cada método y
programa de tratamiento.
3) Debe verificar el historial médico de un paciente para evaluar
el estado de I%condicién de ﬁltﬁ del paciente. Si existe alguna
duda sobre el EEHHG] Qgﬁmw%ahzar

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

. S
inclusi

las diversas pruebas clinicas para determinar la ausencia de
condiciones anormales antes de preparar la cirugia.

4) Debe verificar el estado de sellado del empaque, que esta
completamente esterilizado por radiacion gamma, para
asegurarse de que el producto esté completamente sellado y
mantenga el estado de esterilizacion.

5) Compruebe la forma y la calidad del hueso, el volumen a
través de rayos X antes de la implantacion y seleccione el
tamario de fijacién y la posicién de insercién adecuados.

6) Utilice las mediciones ISQ para comprobar la calidad del
hueso.

7) No debe usar el producto si el paquete no esta
completamente sellado o si esta roto, y también debe verificar
anormalidades como cuerpos extrafios, manchas, polvo
diminuto, fecha de caducidad, etc. después de abrir el paquete.
8) Se recomienda elegir un accesorio de implante lo mas ancho
posible segn lo determine la condicién oral del paciente.

9) Verifigue la informacion del producto como codlgo de

osteointegracion).

* El tiempo de osteoir 6n es diferente do de la
calidad 6sea del paciente, pero en general se requieren 6
meses (para el maxilar), 3 meses (para el mandibular).

3) Dar consejos al paciente para cuidar bien la higiene bucal del
paciente para evitar efectos secundarios.

4) Pegar la etiqueta de identificacién que contiene el niimero de
Lote, que se adjunta en la caja exterior, en la ficha del paciente,
pelicula de rayos x, etc. para que sea posible rastrear el
producto.

5) Antes de operar la siguiente etapa de la cirugia, el médico
debe verificar el progreso de la osteointegracion del accesorio
mediante una imagen de rayos X o un diagndstico, como una
reaccion a la percusion.

6) En caso de falla del implante,
inmediatamente para tratamiento.

4. Efectos adversos

(1) Podria resultar en una falla de implantacién, como pérdida

debe ser visitado

referencia, talla, fecha de fabricacién y fecha de
antes de iniciar la cirugia.

(2) Aplicaciones

A continuacion se explica aproximadamente cémo usar y operar
el producto. Para obtener un procedimiento detallado, consulte
el catalogo del sistema de implante correspondiente emitido por
MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Perfore el hueso alveolar para colocar una fijacion de
implante en la ubicacién planificada con varios instrumentos
quirGrgicos. En este momento, las revoluciones por minuto
(RPM) del taladro deben ajustarse segun la condicion del hueso
y los tipos de instrumentos quirdrgicos. (Aproximadamente 800
~ 1200 rpm) Irrigue lo suficiente la solucién salina en el area
para evitar la necrosis del hueso por el calor. * El taladro
roscado debe perforarse con RPM mas bajas
(aproximadamente 15 ~ 30 rpm)

2) Después de hacer un orificio adecuado para un dispositivo,
confirme los tipos de dispositivo y el tamafio descritos en la
etiqueta, y saque la ampolla de plastico transparente incluida de
la caja exterior.

* Mida la profundidad del orificio formado al perforar con el
calibre de profundidad para que coincida con la longitud del
accesorio.

Use los diversos indicadores y tipos de calibres para
determinar la condicién del pozo para determinar si la direccién
0 ubicacion del pozo es correcta segun lo planed el operador.

3) Sujete la parte convexa dirigida hacia abajo del recipiente de
plastico transparente con una mano. Luego sostenga la marca
de flecha en la etiqueta adhesiva con otra mano y retire
lentamente un papel médico para abrir el recipiente de plastico.
Después de eso, saque la ampolla sellada.

4) La tapa de la ampolla esta disefiada como un tipo ‘Snap-on’,
que se puede abrir faciimente con una sola mano y un solo
toque. Sujete la ampolla con una mano y luego empuije la tapa
hacia arriba con el pulgar para separar la tapa de la ampolla a la
vez.

5) Compruebe si el dispositivo esta fijado en un soporte (tipo
soporte) o un nivelador de titanio (tipo nivelador). Para el tipo de
soporte, verifique que el soporte esté conectado con el
accesorio. Para el tipo de nivelador, verifique que el soporte no
esté conectado con el accesorio. En caso de que el dispositivo
sea de tipo externo y no esté conectado con el soporte, debe
conectar el soporte al dispositivo.

6) Extraiga con cuidado el accesorio de la ampolla conectando
el conector de la pieza de mano al accesorio 0 soporte.

7) Coloque el accesorio cerca del sitio perforado prestando
atencién durante el movimiento a que el accesorio no se separe
del conector de la pieza de mano y no se contamine con
cuerpos extrafios.

8) Se implanta un accesorio en el hueso a la profundidad
planificada girando (15~30 rpm) una pieza de mano en el
sentido de las agujas del reloj con un par de 40-45 Ncm.

9) Si el io no esta cc ite implantado en el
hueso debido a la dureza del hueso, separe el conector de la
pieza de mano del accesorio y luego termine de implantarlo con
una llave de trinquete.

X Al usar una llave de carraca, se recomienda apretar menos
de 80 N/cm. Si el torque es superior a 80 N/cm, existe el riesgo
de falla quirirgica debido a un torque excesivo que puede
causar la deformacién de la estructura del interior del accesorio
y dafio 6seo, como necrosis 6sea, fractura dsea parcial.

10) Después de la implantaciéon del accesorio, finalice la
operacion conectando el tornillo de cierre al accesorio con un
par de torsion inferior a 10 Ncm usando el destornillador manual
para proteger el interior del accesorio de los cuerpos extrafios y
luego suture el sitio quirdrgico.

: En el caso de utilizar un pilar de cicatrizacién en lugar de un
tornillo de cierre, utilice el mismo torque que el anterior.

* Los métodos quirdrgicos anormales o las técnicas quirdrgicas
complicadas pueden aumentar el riesgo de fracaso quirrgico.
(3) Cuidado postoperatorio

1) Después de la cirugia, el periodo de cicatrizacién depende de
la condicién clinica de cada paciente (calidad 6sea, cantidad

6sea, estabilidad inicial, condicién de carga, condicién oral, etc.)|"

Por lo tanto, se necesita la atencién cuidadosa del paciente y la
inspeccion minuciosa del progreso por parte del médico.

* Se requiere un periodo de curaciéon minimo de 6 semanas si el
hueso circundante es abundante y la calidad del hueso es
buena. Se requiere un periodo de curaciéon minimo de 12
semanas en caso de condicién de hueso esponjoso.

2) Dar consejos al paciente para que reconozca que no se
aplica una presion excesiva, como la fuerza masticatoria, en el
sitio quirdrgico durante el periodo de cicatrizacion (periodo de

6sea, baja inicial, falla de fijacion, irritacién y dafio a
los nervios, degradacion de la funcién masticatoria por una
practica quirirgica descuidada. También existe el riesgo de
muerte debido a una infeccién grave en casos graves.

(2) Complicaciones como malestar general, enrojecimiento,
picazon, dolor, edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion,
tlcera de tejidos blandos, sensacion de irritacién, maloclusion y
un sitio de sutura abierto pueden deberse a una practica
quirdrgica desatenta o a una mala salud general del paciente. .
(3) El entumecimiento por dafio a los nervios en el area facial
suele ser un sintoma temporal, pero algunos casos son
permanentes.

5. Contraindicacion

Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a los
pacientes. Estos incluyen, pero no se limitan a:

(1) Baja calidad 6sea y cantidad inadecuada de hueso

(2) Mala higiene oral e infeccion patolégica en el hueso alveolar.
(3) Enfermedades internas como hematodiscrasia y diabetes, o
desnutricion

(4) Alcohdlico, drogadicto, fumador empedernido y enfermo
mental.

(5) Otra operacion periodontal y quirirgica del paciente
prohibido

(6) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP Ti
Grado 4, Ti-6Al-4V ELI) y aleacion de cromo cobalto.

6. Conservacion y manejo

(1) El paquete sellado herméticamente y esterilizado con
radiacion gamma debe almacenarse en condiciones de baja
humedad y temperatura ambiente.

(2) El producto debe abrirse justo antes de la cirugia.

(3) Se deben utilizar instrumentos quirdrgicos cuya seguridad se
haya verificado como dispositivo médico.

(4) El producto desempagquetado o dafiado no debe usarse y no
puede devolverse al fabricante o distribuidor.

(5) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos de
manera segura de acuerdo con las regulaciones de las
autoridades pertinentes con respecto a la eliminacion de
dispositivos médicos.

(6) Si se produce un incidente grave en relacién con el producto,
debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

(7) Si el paguete que no fue abierto por el dentista estd
defectuoso, solicite un reemplazo al fabricante.

7. Precaucion A

(1) Sea plenamente consciente de las instrucciones de uso
antes de utilizar el sistema de implantes Megagen.
(2) No utilice el producto si la fecha de validez (vida util) ha
expirado.
(3) No utilice el producto contaminado por error del cirujano
operador.
(4) Al abrir el accesorio, abra el envoltorio exterior con la ayuda
de un asistente. El cirujano debe abrir la ampolla con el
accesorio empaguetado y colocarla en el instrumento quirdirgico.
(5) Se debe tener cuidado para evitar dafiar las conexiones
conicas debido a una fuerza excesiva cuando se incrusta la
luminaria.
(6) Si el producto o paquete abierto estd dafiado, es dificil
mantener el estado de esterilizacion. Desechar aunque no se
utilice.
(7) si el Pick Up no se realiza correctamente, se debe tener
cuidado de que el Fixture se separe y penetre en el cuerpo
durante el procedimiento.
(8) Se debe tener cuidado de que la deformacién del producto y
la fractura puedan ocurrir facilmente si la prétesis se fabrica sin
tener en cuenta la forma del diente del paciente y la distribucién
de la carga, o si el angulo de colocacién del accesorio y el
angulo de la prétesis son diferentes.
(9) Una densidad demasiado alta cuando se utilizan materiales

de injerto 6seo puede dar como resultado una fusién Gsea
retrasada debido a un riego sanguineo deficiente.
[Aviso al paciente]

Precaucion después del primer procedimiento
- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el
sangrado.
- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un bafio.
- Coma alimentos blandos y evite los alimentos irritantes durante
uno o dos dias.
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes.
- No cepillar la zona después de la primera operacion,

desinfectar gargaras con hexamedina.

- Tener cuidado con la zona a tratar hasta que finalice el
tratamiento protésico definitivo.

+ Cuidados Después del Tratamiento Final

- Mantenga su boca limpia en todo momento.

- Cepillarse los dientes, cepillarse los dientes interdentalmente y
usar hilo dental después de comer.

- Evitar alimentos duros o masticables o masticar mucho.

- Visite periddicamente para comprobar si hay anomalias.

- Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.

X Advertencias ----
(1) La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas y
cirujanos con formacion y experiencia en cirugia oral, asf como
diagnéstico y planificacién preoperatoria.

(2) El producto debe usarse en un area limpia.

(3) La seleccion inadecuada del paciente y la cirugia pueden
provocar el fracaso de la implantacién y la pérdida de hueso
alveolar.

(4) Este es un producto de un solo uso y no debe reutilizarse.

(5) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo
uso

1) La reutilizacion no esta validada y conlleva riesgos como la
transmision de enfermedades infecciosas.

2) Podria dar como resultado un mal funcionamiento extenso,
incluida la conexion defectuosa, el pilar atascado, el dafio y el
aflojamiento del tornillo.

3) Puede ocurrir una falla en la integracion 6sea.

(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el
producto reesterilizado por los usuarios.

(7) Los productos contaminados deben desecharse ya que
causan infeccién y falla la cirugia.

(8) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por problemas
al usar productos de la competencia o0 instrumentos
inadecuados.

(9) Este producto se puede utilizar en paises donde el producto
fue aprobado por su gobierno o agencias relacionadas. La
disponibilidad del producto puede variar segtin el pais debido al
proceso de registro.

(10) No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del
implante dental en el entorno de RM. No ha sido probado para
calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno
de RM. Se desconoce la seguridad del implante dental en el
entorno de RM. Escanear a un paciente que tiene este
dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

X Enlace a SSCP (El resumen de seguridad y rendimiento
clinico)
Romana

1. Rezumatul produsului

Acest produs este un implant dentar care este fabricat din titan
pur si este implantat intr-o mandibule (osul maxilarului inferior)
sau intr-un os maxilar (osul superior) ca radacina a dintelui de
catre medicul stomatolog pentru a restabili functia de mestecat.
a pacientilor edentati partial sau total. Exista diferite dimensiuni
si forme de implantat in osul alveolar anterior pentru diferite
conditii de pierdere dentara.

Se obisnuieste in urmatoarele situatii si cu protocoalele clinice:

- Incarcare intarziata.

- Incarcare imediaté cand se obtine o stabilitate primara buna si
cu incércare ocluzald adecvata.

2. Utilizare prevazuta

Dispozitiv medical dentar care este implantat in partea
anterioard

os alveolar al osului maxilarului superior sau inferior pentru a
sprijini

dispozitiv protetic, cum ar fi proteza dentara, si pentru a restabili
functia de mestecat a pacientului care are defecte la nivelul |
dintelui anterior.

3. Instructiuni de utilizare i procedura

(1) Planificare preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urméatoarele proceduri de
confirmare trebuie efectuate cu atentie pentru a confirma planul
de tratament si evaluarea, precum si produsul din punct de
vedere medical si stomatologic.

1) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin intermediul
analizei clinice, a fotografiilor radiografice si a modelului.

2) Ar trebui sa ceara decizia pacientului in cazul diferitelor
metode de tratament, dupa furnizarea unei explicatii suficiente a
meritului si demeritului fiecarei metode si program de tratament.
3) Ar trebui sa verifice istoricul medical al pacientului pentru a
evalua starea starii de sénatate a pacientului. Daca exista vreo
indoiald cu privire la starea de séndtate a pacientului, trebuie
efectuate diferite teste clinice pentru a determina absenta
conditiilor anormale inainte de a se pregati pentru interventie
chirurgicala.

4) Ar trebui sa verifice starea de etansare a ambalajului, care
este complet sterilizat prin iradiere gamma, pentru a se asigura
cd produsul este complet sigilat si rdmane in starea de
sterilizare.

5) Verificati forma si calitatea osului, volumul prin raze X nainte
de implantare si selectati dimensiunea si pozitia de insertie
adecvate.

6) Utilizati masuratori ISQ pentru a verifica calitatea osului.

7) Nu ar trebui s& utilizati produsul dacd pachetul nu este
complet sigilat sau care este rupt si, de asemenea, ar trebui sa
verificati cu sigurantd anomaliile cum ar fi corpul stréin, pata,
praful minut, data expirarii si etc. dupa deschiderea pachetului.
8) Se recomanda sa alegeti un dispozitiv de fixare a implantului
cat mai larg posibil, in functie de starea bucala a pacientului.

9) Verificati informatiile despre produs, cum ar fi codul de
referintd, dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare
nainte de a incepe operatia.
(2) Aplicatii
Urmatoarele explica aproximativ modul de utilizare si operare a
produsului. Pentru o proceduré detaliata, vé rugam séa consultati
catalogul de sisteme de implant relevante emis de MegaGen
Implant Co., Ltd.
1) Géuriti in osul alveolar pentru a plasa o fixare a implantului in
locatia plamflcat.a cu diverse instrumente chirurgicale. in acest
moment, rotatiile pe minut (RPM) ale burghiului trebuie ajustate
in functie de starea osului si de tipurile de instrumente
chirurgicale. (Aproximativ 800 ~ 1200rpm) Irigati suficient solutia
salind pe zona pentru a preveni necroza osului prin caldura. *
Burghiul cu robinet trebuie sa fie gaurit cu turati mai mici
(aproximativ 15 ~ 30 rpm)
2) Dupé ce ati facut o gaura adecvata pentru un dispozitiv de
fixare, confirmati tipurile de dispozitiv de fixare si dimensiunea
descrise pe etichetd si scoateti recipientul de plastic transparent
inclus fiola din cutia exterioara.
* Masurati adancimea gaurii formate prin géurire cu indicatorul
de adancime pentru a se potrivi cu lungimea dispozitivului de
fixare.
* Utilizati diferiti indicatori si tipuri de calibre pentru a determina
starea gaurii pentru a determina dacé directia sau locatia gaurii
este corectd asa cum a planificat operatorul.
3) Prindeti partea convexa indreptatd in jos a recipientului de
plastic transparent cu o mana. Apoi tineti marcajul sageaté de
pe eticheta autocolantd cu o altd mana si scoateti incet o hartie
medicala pentru a deschide recipientul de plastic. Dupé aceea,
scoateti fiola sigilata.
4) Capacul fiolei este proiectat ca tip ,Snap-on”, care poate fi
deschis cu usurintd cu o singurd mana si o singura atingere.
Prindeti fiola cu o mana si apoi \mpmgetl capacul in sus de
degetul mare pentru a separa capacul de fiola la un moment dat.
5) Verificati daca dispozitivul este fixat pe un Holder (tip suport)
sau pe un nivelator din titan (tip nivelator). Pentru tipul de suport,
verificati dacé suportul este conectat la dispozitivul de fixare.
Pentru tipul de nivelator, verificati daca suportul nu este conectat
la dispozitivul de fixare. in cazul in care dispozitivul este de tip
extern si nu este conectat la suport, ar trebui sa conectati
suponul la dispozitiv.
6) Scoateti cu grija dispozitivul de fixare din fiold conectand
conectorul piesei de manad la dispozitivul de fixare sau la
montura.
7) Pozitionati dispozitivul de fixare langa locul forat, acordand
atentie, in timpul miscérii, ca dispozitivul de fixare sa nu se
separe de conectorul piesei de mana si sa nu fie contaminat cu
corpuri stréine.
8) Un dispozitiv de fixare este implantat in os la adancimea
planificatd prin rotirea (15~30rpm) a unei piese de mana in
sensul acelor de ceasornic cu un cuplu de 40-45Ncm.
9) Daca dispozitivul de fixare nu este complet implantat in os din
cauza densitati osoase dure, separati conectorul piesei de
mana de dispozitiv, apoi terminati implantarea utilizand o cheie
cu clichet.
X Cand utilizati o cheie cu clichet, se recomanda sa strangeti
un cuplu sub 80 N/cm. Daca cuplul este peste 80 N/cm, exista
riscul de esec chirurgical din cauza cuplului excesiv care poate
cauza deformarea structurii din interiorul dispozitivului de fixare
si deteriorarea osului, cum ar fi necroza osoasd, fracturarea
partiala a osului.
10) Dupa implantarea dispozitivului de fixare, terminati operatia
prin conectarea surubului de acoperire la dispozitivul de fixare
cu un cuplu sub 10 Ncm utilizand un sofer manual pentru a
proteja interiorul dispozitivului de fixare de corpurile straine, apoi
suturatl locul chirurgical.

- In cazul utilizarii bontului de vindecare in loc de surub de
acoperire, utilizati acelasi cuplu ca mai sus.
* Metodele chirurgicale anormale sau tehnicile chirurgicale
complicate pot creste riscul de esec chirurgical.
(3) ingrijirea postoperatorie
1) Dupé operatie, perioada de vindecare depinde de starea
clinicd a fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea de os,
stabilitatea initiala, starea de incarcare, starea bucala etc.). Prin
urmare, este necesara o atentie atentd a pacientului si a
clinicianului asupra progresului.
* Este necesara o perioada de vindecare de minim 6 saptamani
dacé osul din jur este abundent si calitatea osului este buna.
Este necesara o perioada de vindecare de minim 12 saptamani
n cazul afectiunii osoase spongioase.
2) Acordati sfaturi pacientului pentru a recunoaste ca presiunea
excesiva, cum ar fi forta masticatorie, nu este aplicata la locul
chirurgical in timpul perioadei de vindecare (perioada de osteo-
integrare).
* Timpul de osteointegrare este diferit in functie de calitatea
osoasa a pacientului, dar in general sunt necesare 6 luni(pentru
maxilar), 3 luni(pentru mandibular).
3) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de igiena
bucala a pacientului pentru a evita efectele secundare.
4) Atasati eticheta de identificare care contine numarul lotului,
care este inclusa in cutia exterioara, pe fisa pacientului, film cu
raze X, etc. pentru a face posibila urméarirea produsului.
5) Inainte de a opera urmatoarea etapa a interventiei
chirurgicale, clinicianul  trebuie sa verifice  progresul
osteointegrarii - dispozitivului prin imagini cu raze X sau
diagnostic, cum ar fi reactia de percutie.
6) In cazul esecului implantului, acesta trebuie vizitat imediat
pentru tratament.
4. Efecte adverse
(1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea




osoasd, stabilitate initiala scazutd, esec de fixare, iritatie si
lezarea nervilor, degradarea functiei masticatorii prin practica
chirurgicald neglijentd. De asemenea, exista riscul de deces din
cauza infectiei severe in cazurile severe.

(2) Complicatii precum starea de rdu, inrosirea fetei,
mancérimea, durerea, edemul, sangerarea, inflamatia, febra,
infectia, ulcerul tesuturilor moi, senzatia de iritatie, malocluzia si
un loc de sutura deschis pot rezulta din practica chirurgicala
neatenta sau din starea de sénatate generala a pacientului. .

(3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei
un simptom temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

5. Contraindicatie

Contraindicatiile trebuie respectate la selectarea pacientilor.
Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

(1) Calitatea osoasa scazuta si cantitatea inadecvata a osului

(2) Igiena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osului
alveolar.

(3) Boli interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau
malnutritia

(4) Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.

(5) Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului
(6) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4]
Ti-6Al-4V ELI) si aliaj de crom cobalt.

6. Conservare si manipulare

(1) Pachetul sigilat ermetic si sterilizat cu radiatii gamma trebuie
pastrat la umiditate scazuta si la camerei.

(2) Produsul trebuie deschis chiar inainte de operatie.

(3) Trebuie utilizate instrumente chirurgicale verificate pentru
siguranta ca dispozitiv medical.

(4) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu
poate fi returnat producatorului sau distribuitorului.

(5) Atunci cand aruncati astfel de dispozitive, aruncati-le in
siguranta in conformitate cu reglementarile autoritatilor relevante
privind eliminarea dispozitivelor medicale.

(6) Tn cazul in care apare un incident grav in legaturd cu
dispozitivul, trebuie raportat producétorului si  autoritatii
competente a statului membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

(7) Tn cazul in care pachetul care nu este deschis de stomatolog
este defect, solicitati un inlocuitor de la productie.

7. Atentie

(1) Fiti pe deplin constienti de instructiunile de utilizare inainte de
a utiliza Megagen Implant System.

(2) Nu utilizati produsul daca data valabild (perioada de
valabilitate) a fost expirata.

(3) Nu utilizati produsul contaminat din greseala chirurgului
operator.

(4) La deschiderea dispozitivului de fixare, deschideti ambalajul
exterior cu ajutorul unui asistent. Fiola cu dispozitivul ambalat
trebuie deschisd de chirurg si montatd pe instrumentul
chirurgical

(5) Trebuie avut grija pentru a evita deteriorarea conexiunilor
conice din cauza fortei excesive atunci cand dispozitivul de
fixare este Tncorporat.

(6) Daca produsul sau ambalajul deschis este deteriorat, este
dificil s& se mentin& starea de sterilizare. Aruncati chiar daca nu
este folosit.

(7) dacé Pick Up nu este facut in mod corespunzator, trebuie
avut grija ca dispozitivul sa fie separat si patruns in corp in
timpul procedurii.

(8) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului s&
apara cu usurintd daca proteza este fabricatd fara a lua in
considerare forma dintilor si distributia sarcinii pacientului sau
daca unghiul de plasare a dispozitivului si unghiul protetic sunt
diferite.

(9) O densitate prea mare atunci cand se utilizeaza materiale
pentru grefé osoasa poate duce la intarzierea fuziunii osoase din
cauza aprovizionarii slabe cu sange.

[Aviz pentru pacient]

- Atentie dupa prima procedura

- Va rugam sa muscati un tifon aproximativ 1 ora pentru a
verifica sangerarea.

- Pachetul rece este necesar pentru zona umflata.

- Luati analgezice daca aveti dureri.

- Nu faceti exercitii in exces, faceti o baie.

- Mananca alimente moi si evita alimentele iritante pentru o zi
sau doua.

- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o luna.

- Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gargara cu
hexamedin.

- Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului
protetic final.

- Ingrijire dupa tratamentul final

- Pastreaza-ti gura curata tot timpul.

- Spalati-va pe dinti, periuta interdentara si ata dentara dupa
masa.

- Evitati alimentele tari sau mestecate sau mestecati mult.

- Va rugam sa vizitati regulat pentru a verifica daca exista
anomalii.

- Va rugém sé faceti scalarea o daté la 6 pana la 12 luni.

X izari

(1) Chirurgia stomatologicd trebuie efectuatd numai de
stomatologi si chirurgi cu pregétire si experientd in chirurgia
bucala, precum si diagnostic si planificare preoperatorie.

(2) Produsul trebuie utilizat in zona curata.

(3) Selectia necorespunzatoare a pacientului si interventia
chirurgicald pot cauza esecul implantarii si pierderea osului
alveolar.

(4) Acesta este un produs de unica folosintd si nu trebuie

reutilizat.

(5) Risc reutilizarea dispozitivelor medicale de unica folosinta

1) Reutilizarea nu este validata si prezintd riscuri precum
transmiterea de boli infectioase.

2) Ar putea avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv
conexiunea defectd, bontul blocat, deteriorarea si slébirea
suruburilor.

3) Poate sa apara esecul osteointegrarii.

(6) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul
resterilizat de cétre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaca
infectie si esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru problemele
legate de utilizarea produselor concurentior sau a
instrumentelor necorespunzatoare.

(9) Acest produs poate fi utilizat in tarile in care produsul a fost
aprobat de guvern sau agenti conexe. Disponibilitatea
produsului poate varia in functie de tara din cauza procesului de
nregistrare.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru sigurantd si
compatibilitate in mediul MR. Nu a fost testat pentru incalzire,
migrare sau artefact de imagine in mediul MR. Siguranta
implantului dentar in mediul RM este necunoscutd. Scanarea
unui pacient care are acest dispozitiv poate duce la rénirea
pacientului.

X Link catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei
clinice)
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 Howtep o karanory

» Cepuiitibiii Homep

* Kon cepun
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o [lara npouasoactea
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© Cpok roaocTn

» CTepunusauvs C nomoLLHo oBnyseHis

 He vcnons3osars nosTopHo

« He cTepunuosars nosTopHo

Pycckun
1. OnucaHue uspenus
[HanHoe wusgenue  npepcTaensieT  cobon
CTOMAaTONOM4ECKUI uMmnnaxdTar,

M3TOTOBMEHHBIA U3 YACTOTO TUTaHa, KOTOPbIN
VIMINaHTUPYeTCs B HIKHIOWD  YEmicTb
(mandible) unu BepxHioto YentocTb (maxilla) B
KayecTe KopHsi 3y6a Ans BOCCTAHOBMEHMS
KEBATeNbHON  (DYHKUMM Yy MalMeHToB C
YaCTUYHOW UMW NOMHO aaeHTUen.
VIMnnauTaTel  BbIMNYCKAIOTC B PasinyHbIX
paavepax ¥ copMax ANs YCTaHOBKM B
nepeHi  anbBEONSPHBI  OTPOCTOK B
COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUMIA YCTIOBUSIMU 1
XapaKTepom notepy 3y6os.

VIMnnauTar  ucronb3yetcss B CrIGAyIOLNX
KIMHUYECKMX CUTYaLIMSIX M NPOTOKONaX:

- OTcpoveHHas Harpyska.

- HemegneHHass Harpyska npu  ycnosuu
AOCTUKEHNS xopoLuei nepeuyHon
cTabunbHOCTM n npu afeksaTHOM

OKKITKO3VIOHHOM PACMPEAEneHUN Harpy3aKA.
2. HasHaueHve mspenus
CTOMaToNOMMYeCckoe MEAULIMHCKOE W3penve,
KOTOPOE ~ WMMMaHTUpyeTcs B NepeaHun
anbBeonsipHbIi  OTPOCTOK ~ BEpXHEW  Unn
HUKHEN yenioctn Ans noaaepKKu
NPOTETUYECKUX  KOHCTPYKUMA,  Takux  Kak
3y6HbIE npotesbl, U Ans BOCCTAHOBMNEHUS
KeBaTerbHO  (PYHKUWM Yy  NauUWeHToB ¢
Aedektamm B 06nacTu nepegHux 3y6os.

3. TMokasawusa Kk npumeHenuto [CLUA,
Kanapa]

Cuctema MiNi Internal Implant System
npeaHasHayeHa ans npoBeseHus

[IBYX3TarHbIX ~ XMPYPrUYECKMX mpoueayp B

CrieflylouMX  CATyauMsix M COMIacHo
Cre/yloLLMM KIMHWAYECKIM MPOTOKONaM:

- WmnnaHTat AvameTpom 3,0 MM
npeaHasHaveH UCKIIOYMNTENBHO ans

3aMeLLeHnss BEPXHUX naTteparnbHbIX pe3uos n
HWKHUX pe3LoB.

- HemepaneHHas yctaHoBka B fyHkW nocre
yAanexus 3y6oB, a Taioke Npu 4YacTU4HO UNn
MOMHOCTLI0 CPOPMUPOBAHHOM arnbBEONSIPHOM
rpebHe.

- Vsnenne npeaHasHaueHo ANs YCTaHOBKM C
OTCPOYEHHON Harpy3KoW.

4. UHcTpyKums no [

namepenus 1SQ.

7) He wucnonbsoBaTb  u3genne  npu
MOBPEXAEHHON, Pa3repMeTU3NPOBaHHON WK
3arpsisHéHHON  ynakoske. [locne  BCKPbITUS
ynakoBKku y6eanTLCA B OTCYTCTBUAM MHOPOAHBIX
BKMIOYEHWUA, 3arpsidHEHW, MuKpodacTul, a
Taloke NPOBEPUTL CPOK FOAHOCTU.

8) PekomeHayeTcsi BblGMpaTh MaKCUManbHO

BO3MOXHbIVA Anavetp uMmnnaHTaTa
COOTBETCTBUW C  KIMHUYECKOW  CcuTyaumen
nauuenTa.

9) [Mepen Hayanom Xvpypriv NpoBEPUTH
nHdopmMaumto 06 usnenuu (pedepeHTHbIN Koa,
pa3mep, AaTy U3roTOBIEHMS 1 CPOK FOJHOCTH).
(2) Mpumerexne

Huxe NpuBeaEeHO KpaTkoe onucaHue nopsiaka
UCroNb3oBaHWs  M3nenus. [Ins  nonyuqeHus

[ETanbHOr0  XVPYPMMYECKOro  MPOTOKona
cnenyet obpatuatscst K Karanory
COOTBETCTBYIOLEN VIMMNaHTALMOHHOM
cucrembl MegaGen Implant Co., Ltd.

1) MpocsepnnTh oTteepcTme B
anLBEONsPHOA  KOCTU ~ ANS  YCTAaHOBKA
umMnnauTara c 1CrONb30BaHNEM
COOTBETCTBYIOLMX XMPYprAYECKNX

MHCTPYMeHTOB. CKOPOCTb BpallieHusi caepra
NOMKHa COOTBETCTBOBATL MAOTHOCTU KOCTU 1

TANY WHCTpymeHTa (npumepHo  800-1200
06/MUH). Ansa npenoTBpaLlUeHna
TepMOHeKkpo3a Heobxoanumo obunbHoe

oxnaxaeH1e hn3noNnorniyeckum pacTeopom. *
Tan—csepno cneayeT ucnonb3oBaTb HAa HAUSKUX
o6opotax (npumepHo 15-30 06/M1H).

2) Mocne opmupoBaHUsi — OCTEOTOMWM
npoBepuTs UM M pa3vep dukcatopa Mo
MapkMpoBKE Ha  ynakoBke U M3BMeYb
Npo3payHblii  NNAcTUKOBbLIA  KOHTEAHEP C
amnynoit U3 BHeLHe! Kopobku.

* Wameputs rnyGuHy ocTeoToMUN
ITIyGMHOMEPDM Ana COOTBETCTBMA  AfMHE
cukcaTopa.

* Wcnonb3oBatb MHAMKaTopb! n
N3MepUTENbHbIE WHCTPYMEHTbI ANS1  OUEHKU
Hanpasnenus n NONOoXeHns

chopMMpOBaAHHOTO KaHana.

3) Yaepxmsaa npospayHblii  MNacTUKOBbIA
KOHTEMHEp BbINYKMO CTOPOHOW BHW3, [pyron
PYKOW MEANEeHHO CHATb MeAULMHCKyto Bymary
NO HanpaBneHUt CTPEenkn Ha ITUKeTke u

npoBeaeHMs Npoueaypb!
(1) MpeponepaLuuroHHoe NnaHupoBaHe

[ns ycnewHoro  npoBeAEHUs  neveHns
HeOGXDﬂMMD TwarenbHo BbINONHUTL
cneayowme MeponpuaTisa nNo NOATBEPKAEHUIO
nnaHa neyeHns W KIMHAYECKON OLEeHKN
nauueHTa, a Takke no npoBepke usgenus c

ED~B P ®® LI

 MpovasoauTens

e Toneko ans CLWA. depepanbHoe
CLUA

Rx Only npopaxy otoit npopykumv  Tonbko
NULEH3NPOBAHHBIM  CTOMATONOraM Uit

10 Ux 3aKasy.

© BHumakve: cM. conposopuTensHylo | MEAVMLIMHCKOM TOUKA 3pEHMSI.

AOKyMEHTaLMIO. 1) MpoBecTn OLEHKy COCTOAHWSA NOMoCTH pTa
nauMeHTa  MOCPEACTBOM  KIMHUYECKOrO
OCMOTPa, PEHTFEHOMOMMYECKUX CHUAMKOB 11

o Oswakomsreck ¢ ucTpykumei no | @Hanu3a Moaenem.

VCrOMb3oBaHuio 2) MpounHdopmupoBaTs nauueHTa o
BO3MOXHBIX ~ METofax  fleYeHus, ux
npenMylIecTBax U HeAoCTaTkax, a Takke O

» TemnepaypHuii auanason npegnonaraeMbIX  CPokax - feveHus, ¢
noNy4MTL Cornacue nauneHTa.
3) Uayuntb nauueHTa Ans OueHKU
oblero coctosiHus 340poBbs. Mpu Hanuuum

o He npu 60 COMHEHMIt nposect

ynaKosku.

[I0NOMNHUTENbHbIE KIMHUYECKNE UCCTIenoBaHNst
o noaroToBKM K XMPYPIUYECKOMY
BMeLLIaTeNbCTBY.

4) MpoBepnTL LENOCTHOCTb U FePMETUMHOCTbL
ynaKoBKu, CTEpPUN30BaHHOI ramma-
obnyyeHnem, n y6eanTbCs, YTO CTEPUNBHOCTL
He HapylLeHa.

5) MMepen wMnnaHTaumein oLUEHUTb opmy,
Ka4ecTBO M 0BBLEM KOCTHON TKaHM MO AaHHbIM

IFU-IFM-R08/ 21-12-07

peHTreHorpacumn n BbibpaTh
COOTBETC i pasmep U nonoxeHue
bukcaTtopa.

6) OueHWTb KayecTBO KOCTW MpU MOMOLLM

u3BreYb repr Hyl0 amnyny.
4) Kpblwka amnynel BeinornHeHa B opmate
“Snap-on” 1 OTKPLIBAETCS OAHUM ABWKEHNEM.
YaepxviBas amnyny OOHOW PyKOW, OTBeCTU
KpbILUKY BBEPX GOMbLMM nanblem Ans
0QHOBPEMEHHOTO CHSTHSI.

5) MpoBepuTb crocob kpennexus cukcatopa:
npu tine Holder yBeautbes, 4to dukcatop
coefuHéH C Aepxarenem; npu Tune Leveler
ybeantbes, 4TO bUKCaTOp HE COEAMHEH C
[nepxatenem. B cnyyae  BHelwHero
COEAVHEHUS M OTCYTCTBUS KpenmeHus
COEAVHNTE  (DMKCATOP  C  MOHTaXHbIM
ycTpoicteom (Mount).

6) OCTOpPOXHO M3BNeYb hUKcaTop U3 amnynbl,
coepuHsis ero ¢ Handpiece Connector wnn
Mount.

7) MepeHecTu cukcatop k CHOPMUPOBAHHOMY
KaHany, crnegs 3a Tem, 4TOGbl OH He
OT/ENUNCS OT KOHHEKTOpa M He nopseprcs
3arps3HEHNIO.

8) YcraHoBWTb pukcaTop B KOCTb Ha
3aNNaHNPOBaHHYIO myGuHy, BpalLas
Handpiece no 4acoBoi CTpernke Co CKOPOCTbO
15-30 06/MUH 1 NpK KpyTALLEM MOMeHTe 40—
45 H-cm.

9) Mpn HEBO3MOXHOCTH MOMHON YCTAHOBKA U3-
32 BbICOKOW MMOTHOCTM KOCTU OTCOEAMHUTH
Handpiece Connector 1 3aBepLuMTb yCTaHOBKY
npy noMoLLM TpeLoTodHoro kitoda (Ratchet
Wrench). PekoMeHayeMmblii KpYTSLLMIA MOMEHT
NpU UCTIONB30BAHNM TPELLOTOYHOMO Krkoya —
He Bonee 80 H-cm.

Perucrpannsg MU B PocagpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

X MMpesbilweHne 80 H-cM MoxeT npueecTn k
fAecopMmaLmn BHYTPEHHe! YacTn dmkcatopa,
HEKpO3y UNi YacTUYHOMY Nepeniomy KOCTH.

10) Mocne ycTaHoBKM (hUKcaTopa 3akpbiTh €ro
BHyTPeHHiolo 4acTb Cover Screw, 3aTsiHyB
MomeHTOM He Gonee 10 H-cm npu nomoum
pydHoro  gpaiiBepa  (Hand  Driver), un
BbINOMHUTL yLWIMBAHNE PaHbl.

: Mpu ncnonb3oBaHUK chopmMnUpoBaTENs AECHbI
(Healing Abutment) npumeHsietcs ToT e
KPYTSILUMA MOMEHT.

* HeHapnexale unu 4pe3MepHO CroXHbIe
MeToAbl  XVpYprM  yBENWYMBAKOT  PUCK
Heyza4HoOro 1cxoaa npoueaypbl.

(3) MocneonepaunoHHbIiA yxof,

1) Tlepvoa  3axuBNEHWs  3aBUCUT  OT
KIMHUYECKOTO COCTOSIHUS NaLMeHTa (Ka4ecTBo
KOMM4eCTBO KocTH, nepeuyHas

CTaBMNBLHOCTb, YCTIOBUS HAarpyski, COCTOSHUE
nonoctv pta u ap.). Heo6xoanmbl perynsipHbiit

KOHTPOMb GO CTOPOHbI  KNMHALMCTA 1
TwWaTenbHbIN YXO nauueHTa.
* MWHWManbHbIM CPOK 3aXvBneHus — 6

HeJenb npu XOpoLeM KayecTBe KOCTU; He
MeHee 12 Hefienb — npu ry6uaToin CTpykType
KocTu.

2) MauneHTy HeoBXoauMo OBBACHUTL, YTO

upesMepHOoe  faBnieHMe  (xeBaTerlbHas
Harpyska W T.M.) He [OMKHO BO3AEACTBOBaTL
Ha obnacTtb onepauun B nepvog
OCTEeOUHTEerpaunn.

OBbIYHO OCTEOMHTErpauusi 3aHumaeT ~6
MecsILEB [iNs BepXHEW YentocTu 1 ~3 mecsiles
[LNS HUKHEN.

3) MauueHT pomkeH cobniopatb CTPOryio
rUrMeHy MonocTu pra Ans NpenoTBpallieHns
OCTOXHEHNIA.

4) VineHTdMKALMOHHYIO HaKneinky ¢ HoMepom
naptum (Lot), BnoxeHHyto B kopobky, cneagyet

06BLEM KOCTHOM TKaHM.

(2) Huskoe ka4eCTBO WNWM HEAOCTATOYHLIA
06BLEM KOCTHOM TKaHM.

(3) BHyTpeHHue 3aboneBaHus, TakuMe Kak
rematoayscrasia, caxapHblii auabet, a Takke
nnoxoe nutaHne (malnutrition).

(4) MaumeHTbl, CTpagjaloLme ankoronuamom,

HaPKOTVI‘—IeCKOl;I 3aBMCUMOCTbIO, aKTUBHO
Kypsilume, a Takke nauueHTbl C NCUXUHECKUMN
paccTpoiicTBamu.

(5) MauueHTbl, KOTOPLIM MPOTUBOMOKA3AHbI
NapoOAOHTOMNOIMYECKUE UM XMpypruyeckue
BMeLarTenscTea.

(6) Muua c anneprvein unn

rMnepyyBCTBUTENBHOCTBIO K TUTaHy (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) unm k kobanbTo-
XPOMOBOMY CrifaBy.

7. YcnoBus xpaHeHus u obpalleHue

(1) TepmeTnyHo 3anmevaTtaHHas ynakoBka,
CTEPUNN30BaHHas raMma-uanyyeHmem,
[OMKHA  XPaHATLCA MU KOMHATHOW
TemnepaType 1 HU3KOA BNaXHOCTA.

@ Wspenve ROIMKHO BCKPbIBATLCS
HEMOCPeACTBEHHO  Mepea  XMPYPruYeckum
BMeLLIaTeNbCTBOM.

®3) Cnepyet ncnonb3oBaTh TONbKO
XMpYPIVHECKME  WUHCTPYMEHTBI,  Mpoluealme
npoBepKy 6esonacHocTi n
33pErnCTpUpOBaHHbIE  Kak  MEeANLMHCKue
nanenvs.

(4) Vspenusi C  HapyLEHHOW  YNaKoBKOW,
PasrepMeTnaNpPOBaHHbIE UM MOBPEXAEHHBIE,
He MOANeXaT MCroNb3oBaHWI0O M He MoryT
GbiTo  BO3BpALlEHbl  MPOM3BOAUTENIO UMK
AUCTPUBLIOTOPY.

(5) YTvnusaumio UCnomnb3oBaHHbIX U3AEnuii
HEOBXOAMMO  OCYLLECTBISITE  Ge30nacHbIM
CnocoGoM B COOTBETCTBAM C AEVCTBYIOLIMMA
npaBsunam1 opraHoB BNAacTy Mo 06PaLLEHNIo C
MEAVLIMHCKAMM OTXOAaMN.

(6) YTunuaaumio MCMonb3oBaHHbIX W3penmii |~

ocyllecTBnATb  6e3onacHbIM
crnoco6om B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMA
opraHoB BnacT1 no obpatleHnio ¢

MEAULIMHCKMMM OTXOAAMMU.
HEBCKpbITasi  ynakoBka wumeeT
nedekTbl, HeobX0AUMO 3anpocuTL 3aMeHy Yy

NPUKPENUTL K KapTe nauvenTa,
PEHTTGHOBCKOMY  CHUMKY  WnM  WHOiA HEoBXomNMO
MeVLIMHCKOI [OKyMeHTaLN ans

obecreyeHnsi NPOCNEXMBAEMOCTI U3NENNsl.

5) Mepen np cn 0 9ranaf

MedeHMA  KUHALMCT AOMKeH  MposepuTs| e )
NPOTPECC  OCTEOMHTErpaLMU  C  MOMOLLbIO
peHTreHorpacumn nnn KIMHUYECKon

[MArHOCTMKW  (Hanpumep,  NepKyCCUOHHON npoussoUTent.
peakuuu).

6) B cnyyae HeyAauu WMANaHTaUMW NaLumeHT
NOMKEH HesameanTenbHo o6patnTees Ans
ONYYEHNs COOTBETCTBYIOLLIETO MEYeHNs.

5. HexenatenbHble ABneHns

1) Bo3MOXHbI cnyvan HeyaauHow
MMNAaHTaLUMK, BKIKOYas MOTEPI  KOCTHOW
TKGHM, HUAKYIO NEPBUYHYI0  CTAGUMBHOCTb,
HapylleHne  ukcaumu,  pasapaxeHme W
NOBPEXAEHNEe HEpBOB, a Takke YyXyAuleHne
JKeBaTenbHOWM DyHKUMM BCreacTeve
HEOCTOPOXKHBIX XMPYPIUYECKAX MaHUMYTALMA.
B TAKEMbIX Cnyyasx  CyLIeCTBYeT — puCK
NeTanbHOrO MCXOAa  BCMEACTBUE  TAXENON
WHekumm.

(2) Tpu HepoCTaToOMHO — BHAMATENbHOM
MPOBEAEHUN XVIPYPrUYECKOTO BMELLATENbCTBa
MM Npy NNoxom O6LLEM COCTOSHUN 300POBLS
nauveHTa  MOTYT — BO3HWKHYTb  Takue
OCTIOKHEHISI, Kak HE[JOMOraHMe, NOKPacHeHue,
3yn, Gonb, OTek, KPOBOTEUEHUE, BOCTAMEHME,
NMXOPa/IKa, VUH(EKUMS, A3BbI MSTKIX TKaHeil,
OllylieHNe  pa3paxeHnsi,  HapylleHne
OKKMIO3MM, @ Talke PacxoXaeHue —uUnn
OTKPbITVE NOCNEONEPALIMOHHOTO LLBa.

(3) OdemeHue BCReACTBUE MOBPEXAEHWS
HepeoB B oBnact nmua obblHO ABnAeTCs
BPEMEHHbIM, OAHako B OTAENbHBIX Cry4asx
MOXET HOCUTb NOCTOSHHBI XapakTep.

6. MpoTuBoONOKa3aHus

MpoTMBONOKA3aHMS AOMKHBI YHUTLIBATLCS MPU
ot6ope nauueHToB. MepeyeHb BKMOYAET, HO
He orp C
COCTOSHUSIMM:

(1) Huskoe kayecTBO MMM HEOOCTATOMHbINA

/
8. Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTM =

(1) TMepep  ucnonb3oBaHMEM  CUCTEMbI
MMNNaHTaToB MegaGen Heobxoaumo
TWATENbHO O3HAKOMUTLCA C MHCTPYKLMEN MO
MPUMEHEHMIO.

(2) He ucnonb3oBaTb U3genue no UcTeHeHn
CpoKa rOAHOCTH.

(3) He ucnonb3osath u3aenus, 3arpsiaHEHHbIE
BCneacTane ownbku onepaTopa.

(4) Mpu BCkpbITUM (hUKCATOPa BHELLHMIA NakeT
[NOMKEH BCKPLIBATLCS aCCUCTEHTOM, @ amnyna
C (hMKCATOPOM — XMPYPrOM HEMOCPECTBEHHO
nepes yCTaHoBKOM.

(5) Cnepyer  wu3beraTb  NOBpEXAEHWS
KOHMYECKAX COEAMHEHW A M3-33 YPE3MEpHOro
YCUINS NpW yCTaHoBKe chkcaTopa.

(6) Ecrm wusgenve wunm  ynakoBka 6binn
BCKPbITHI 11 MOBPEXEHbI, CTEPUILHOCTL He
MOXeT BbITb rapaHTUpoBaHa. Takue wanenus
MOANEXAT YHUUTOKEHMIO, A@KE ECIM OHU He
MCrIONb30BaNNCH.

(7) Mpn HenpaBunbHOM BbinonHeHnn Pick-Up
CyLLECTBYET P1CK OTAENEHs huKcatopa i ero
MPOHUKHOBEHNS B TKaH OPraHM3ma BO BPEMs!
npoueaypbl.

(8) Cnepyet yuuTbiBaTh, YTO AechopmaLys Unu
nepenom M3nenust MOoryT BO3HUKHYTb Mpn

M3rOTOBMEHMM  MPOTETUYECKOA  KOHCTPYKLMK
6e3 yuyéta popmbl 3y6oB nauueHta u
pacnipeneneHust  Harpysku, nm6o  npn

HECOOTBETCTBUM YIna yCTaHoBKM chukcaTopa n
NPOTETUYECKON KOHCTPYKLMM.

©) YpeamepHas NMOTHOCTb
KOCTHO3aMelLAoWero  Marepuana  MoxeT

NpUBECTU K  33EPKKe  OCTEOMHTErpaLuy

BCNE/CTBUE HE[JOCTATOHOTO KPOBOCHAGKEHMS ]

[MHdopmauus ana naumenTa]

- PekomeHaaLmMm nocne NepeuyHoON Xupypriav
- MpUKyCUTL CTEPUMBHYIO Mapo Ha
NPOTSKEHUN NPUMEPHO 1 Yaca s KOHTPONst
KDOBOTEUEHNS.

- MpUMEHsITb XONOAHbIA KOMMPECC Ha
obnactb oTéxa.

- Mpwn Hanuumm Gonn NpuHUMaTL
HasHaueHHble 06e3GonuBatoLLme npenapatbl.
- N3BeraTb MHTEHCMBHBIX CON3NHECKNX
Harpy3oK 1 ropsinX BaHH.

- B TeyeHne 1-2 aHeit ynotpebnstb MArkyto
nuy 1 naberatb pasgpaxatoLlet eabl.

- BO3iepKu1BaTLCS OT KypeHusi n
YNOTPeBEeHs anKorons B Te4eH!e OAHOTO
mecsiua.

- He uncTUTB 3yGbl B 30HE BMeLLATENLCTBA B
nepBble CyTKY; MCMOMb30BaTL
aHTUCENTUYECKMI  PACTBOP (Hanpumep,
rekcame/InH) 151 NONOCKaHNS.

- CobntofaTb OCTOPOXHOCTb B 30HE NeveHnst
110 3aBEPLUEHNS OKOHJATENbHOM
npoTeTMYeckon peabunuraumm.

- ¥YX0p nocne oKkoHYaTensHoro
NPOTETUYECKOrO NeyeHns

- MoaaepxmBaTh NOCTOSIHHYIO YACTOTY
nonocm pra.

- Mocne eabl YACTUTL 3yBbl, MCMONb30BaTHL
MEX3YGHYIO LETKY 1 3yBHYIO HUTb.

- U3beraTb TBEPAON M CUNBHO XeBaTENbHON
.

- PerynsipHo noceluarb cTomatoriora Ans
MPOBEPKM COCTOSHUSA UMMNaHTaTa.

- MpoBOANTL NPOECCHOHANBHYIO TTMEHY
(ckeinuHr) kaxable 6-12 mecsiLes.

* Mpepynp

(1) Xupypruyeckue — cTOomMaTonorMyeckve
BMELIATeNbCTBa  [AOMKHBI  BbINOMHATLCS
TOMbKO ~ CTOMATONIOraM1  MAM - XUpypramu,
MMEIOLMMI  COOTBETCTBYHOLLYIO MO/IFOTOBKY,

OnbIT B 0OGNAcT  opanbHOM  XUpypriau,
[MarHoCTUKIA [ npefonepaLyoHHoro
NNaHUPOBaHNS.

(2) Viagenue [OMKHO WCMONb30BaTbCst B
YUCTOW W KOHTPONMPYEMOA 30HE.
(3) HenpaBunbHbii OTGOP nauveHta unu
HEKOPPEKTHas XVpyprYeckas TexHuka MoryT
NPUBECT K HEYAaYHOM MMNNaHTauMM ¢
noTepe anbBEeOnsiPHO KOCTU.
(4) Wspgenue npepgHasHayeHo TONbko ANs
OfIHOKPATHOTO ~ UCTONb30BaHWMA U He
NOANEKAT NOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO.
(5) Puckn  NOBTOPHOrO  MCMONb30BaHMUS
MEAVMUMHCKOTO  W3AENUs  OfIHOKPaTHOrO
NPUMEHEHMS:
1) MoBTOpPHOE vcnonb3oBaHne He
DBAHO U MOXET T K pucky
nepeaayn UHEKLMOHHbIX 3a6oneBaHuit.
2) Bo3MOXHbl  CepbE3Hble  HapyLueHus
(DYHKUMOHMPOBAHUS  U3[enusi,  BKMoYast
nedekTHoe  COEAVHEHMe,  3aKNMHUBaHWe
abatMeHTa, MOBpeXdeHMe u3nenus K
ocnabnexne BUHTOB.
3) MoxeT npou3oiUTM OTCYTCTBUE
HapyLUEHNE OCTEOMHTErpaLyi.
(6) MpounssoauTens He
OTBETCTBEHHOCTW 3a  M3nenus,
CTEpPUNN30BaHHBIE MOMb30BaTENEM.
(7) 3arpsisHéHHble u3genus HeoGxoaumo
YTUNU3NPOBaTb, MOCKOMbKY OHW  MOryT
BbI3BaTb NHAEKLMIO M NPUBECTY K Heyaaue
XMPYPrAYECKOro BMeLLIaTeNbCTBa.

nnu

HEeceT
NOBTOPHO

8) MpoussoauTens He HecE&T
OTBETCTBEHHOCTU 3a nioBble  npoGnems,
BO3HMKLIME npu NCNonb3oBaHnn
WHCTPYMEHTOB wnn KOMMNEKTYHLWMX

CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN, a Takke npu
MCrIONb30BaHNN HEMNOXOASLLNX
VHCTPYMEHTOB.

©) Hacrosiwee nagenve MOXeT
MCroNb30BaTLCs TOMBKO B CTPaHax, fae OHO
ono6peHo rOCY/1apCTBEHHBIMI wm
YNOMHOMOYEHHBIMI perynupyroummn
opraHamu. [loCTYMHOCTb  WM3enus  MoxeT
pasnnyaTees B 33BMCMMOCTH ot
PErUCTPaLMOHHbIX TPeBOBaHUIA  KOHKPETHOM
CTpaHbl.

(10) [aHHbIA AeHTanbHbIA UMNNaHTaT He

npoxoaun OLIEHKY BesonacHocTv "
COBMECTUMOCTU B YCTIOBMSX ~ MarHUTHO-
pesoHaHcHon  (MP)  cpegpl. OH  He
Tec Ha Harpes, C wm

BO3HUKHOBEHME apTe(haKToB W30BpaKeHus
npu MP-ckaHVpoBaHWM. BesonacHocTb
wvnnantata B MP-cpege HeusecTHa. MP-
CKaHMPOBaHUE NaLMEHTa C YCTAHOBMEHHBIM
MMNAaHTaTOM MOXET MPUBECTU K Tpasme
nauveHTa.

X Ccbinka Ha SSCP (Pestome AaHHbIX No
6esonacHocTn n KIMHUYECKOI
apcheKTUBHOCTM)
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1) Should check out the patient’s oral status through the
clinical, radiography photo, and model analysis.

2) Should ask the patient's decision in case of various
treatment  methods, after providing the sufficient
explanation of the merit and demerit of each method and
treatment schedule.

3) Should check a Da(len( s medical history to evaluate the
status of patient's health condition.
about a patient’s health condition, the various clinical tests
should Dbe performed to determine the absence
abnormal conditions before preparing for the surgery.

4) Should check the sealing condition of the packaging,
which is completely steriized by gamma-irradiation, to
ensure that the product is completely sealed and remains
the sterilization status.

5) Check the bone shape and quality, volume through
X-ray before implantation and select the appropriate fixture
size and insertion position.

6) Use ISQ measurements to check a bone quality.

7) Should not use the product if the package is not
completely sealed or that is tomn, and also should certainly

check the abnormalities such as foreign body, stain,
minute dust, expiared date, and etc. after opening the
package.

8) It is recommend to choose an implant fixture as wide

ce

@ CE conformity marking

® Catalogue number

® Serial number

® Baich code

@ Date of manufacture

® Use by date

TERILE R @ Sterlized using iradiation
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® Do ot re-use

® Do not resterilize

@ Caution, consult accompanying documents.

@
&
A
EE] .
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®
nl

Consult instructions for use

® Temperature limitation

® Do ot use if package is damaged

® vanufacturer

® Authorised representative in the european
comnunity

as possible as determined by the patient’s oral condition.

9) Check the product information such as reference code,
size, manufacturing date and expiration date before
starting the surgery.

(2) Applications

The following explains roughly how to use and operate the
product. For a detailed procedure, please refer to the
catalog of relevant Implant System issued by MegaGen
Implant Co., Ltd.

1) Drill into the alveolar bone in order to place an implant
fixture into the planned location with various surgical
instruments. At this time, revolutions per minute (RPM) of
the drill should be adjusted according to the condition of
the bone and the kinds of surgical instruments.
(Approximately 800 ~ 1200rpm) lrrigate sufficiently the
saline solution onto the area to prevent the necrosis of
bone by heat. * Tap drill should be drilled with lower RPM
(Approximately 15 ~ 30 rpm)

2) After making an appropriate hole for a fixture, confirm
the kinds of fixture and size described on the label, and
take out the transparent plastic container included ampule
from the exterior box

* Measure the dep(h of the hole formed by drilling with
the depth gauge to match the length of fixt

* Use the various indicators and gauge (ypes (o determine
the hole's condition to determine whether the hole's
direction or location is correct as the operator planned.

3) Clasp the convex part downwardly directed of
transparent plastic container by one hand. Then hold the
arrow mark on the label sticker by another hand and take
a medical paper off slowly to open the plastic container.
After that, take out the sealed ampule.

The cap on the ampule is desngned as a ‘Snap-on’
type, which can be easily opened by one-hand and one
touch. Clasp the ampule by one hand and then push the
cap up by the thumb to separate the cap from the ampule
at a ti
5) Check whether the fixture is fixed on a Holder (holder
type) or a Titanium leveler (leveler type). For holder type,
check the Mount is connected with the fixture. For leveler
type, check the Mount is not connected with the fixture. In
case the fixture is external type and not connected with
the Mount, you should connect the Mount to the fixture.

6) Take out carefuly the fixture from the ampule by
connecting Handpiece Connector to the fixture or Mount.
7) Position the fixture near the drilled site paying attention

® Caution: Federal law(USA) restricts this device
to sale by or on the order of a licensed dentist

Rx Only
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Product Summary
This_product is a dema\ implant which is made of pure
titanium, and is implanted into a mandible (the lower jaw
bone), or a maxillary jaw bone (the upper bone) as a root
of the tooth by the dentist to restore a chewing function
of partially or fully edentulous patients. There are various
sizes and shapes to implant m(o (he anterior alveolar bone
for different conditions of dental
It is used to in the foHowmg sn(uanons and with the
clinical protocols:
- Delayed loading.
- Immediate loading when good primary stability is
achieved and with appropriate occlusal loading.
2. Intended Use
Dental medical device which is implanted into the anterior
alveolar bone of the upper or lower jaw bone to support
prosthetic device such as dental prosthesis, and to restore
a chewing function of patient who has defects at the
anterior tooth.
3. Indication for Use [USA, Canada]
The MiNi Internal Implant System is intended for two-stage

i

surgical procedures in the following situations and with the | «

following clinical protocols:

- The intended use for the 3.0 mm diameter MiNi implant
is limited to the replacement of maxillary lateral incisors
and mandibular incisors.

- Immediate placement in extraction sites and in situations
with a partially or completely healed alveolar ridge.

- It is intended for delayed loading.

4. Instruction for Use & Procedure

(1) Pre-operative planning

For a successful treatment, the following confirmation
procedures should be performed carefully to confirm the
treatment plan and evaluation, and also the product with
medical and dentistry’s point of view.

uring movement that the fixture does not separate from
Handpiece Connector & does not become contaminated
by foreign bodies.

YA fixture is implanted into the bone to planned depth
turning  (15~30rpm) a Handpiece clockwise with
40-45Ncm torque.

9) If the fixture is not completely implanted into the bone
due to the bone density, separate Handpiece
Connector from the fixture, then finish implanting by using
a Ratchet Wrench.

# When using a Ratchet Wrench, it is recommended to
torque under 80N/cm. If the torque is over 8ON/cm, there
is a risk of surgical failure due to excessive torque which
may cause the structure deformation of inside of fixture
and bone damage such as bone necrosis, partially bone
fracturing.

10) After implantation of the fixture, finish the operation by
connecting Cover Screw to the fixture with torque under

10Ncm by using Hand Driver to protect the inside of
fixture from the foreign bodies, and then suture the
surgical site.

: In the case of using Healing Abutment instead of Cover
Screw, use the same torque as above.
* Abnormal surgery methods or complicated
techniques may increase the risk of surgical failure.
3) Post-operative care

) After surgery, the healing period depends on each
patient’s clinical condition (bone quality, bone quantity,
initial stability, loading condition, Oral condition, etc.).
Therefore the careful attention of patient and clinician's
close inspection on the progress are needed.

6 weeks healing period is required if
surrounding bone is abundant and the bone quality is
good. Minimum 12 weeks healing period is required in
case of cancellous bone condition.

surgical

2) Give advice to the patient for recognizing that
excessive pressure such as masticatory force is not
applied to the surgical site during the healing period

(OSSSD’IH(SQ(&\(IDH period).
* The time of osseointegration is different depending on

the bone quality of the patient, but in general,
months(for (he maxillary), 3 months(for mandibular) are
required.

3) Give advice to the patient for taking good care of the
patient's oral hygiene to avoid side effects.

If there is any doubt ! 6]

4) Attach the identification tag containing the Lot number,
which is enclosed in the exterior box, on the patient's
chart, x-ray film, etc. to make it possible to trace the
product.

5) Before operating the next stage of surgery, the clinician
should check the fixture's progress of Osseo-integration
by x-ray image or diagnosis such as percussion reaction.
{ In case of implant failure, it must be visited
immediately for treatment.

iverse s

(1) It could result in implantation failure, like bone loss,
low initial stability, fixation failure, irritation and nerve
damage, degradation of masticatory function by careless
surgical practice. Also there is a risk of death due to
severe infection in severe cases.

(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain,
edema, bleeding, Inflammation, fever, infection, soft tissue
ulcer, feeling of iritation, malocclusion, and open
suture site may result from inattentive surgical practice or
poor patient overall health.

(3) Numbness from nerve damage in the facial area is

usually a temporary symptom, but some cases are
permanent.

6. Contraindication

Contraindications should be observed when selecting

patients. These include, but are not limited to:
(1) Low bone quality and inadequate bone quantity
(2) Bad oral hygiene and pathological infection at the

1) Re-use is not validated and it carries risks such as
transmission of infectious diseases.

2) It could be resulted in extensive malfunctions,
including the defective connection, jammed abutment,
damage, and screw loosening.

3) Failure of osseo-integration may occur.

(6) The manufacturer does not have any responsibility for
the product re-sterilized by users.

(7) The contaminated produc(s must be discarded since
it cause infection and surgery fail.

(8) The manufacturer does not have any responsibility for
problems using competitors’  products or improper
instruments.

(9) This product can be used in countries where the
product was approved by their government or related
agencies. Product availability may vary by country due to
registration process.
(10) The Dental Implant has not been evaluated for
safety and compatibility in the MR environment. It has not
been tested for heating, migration, or image
the MR environment. The safety of Dental Implant in the
MR environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury.

# Link to SSCP (The summary of safety and clinical
performance)

Deutsch

diseases such as f and

(4) A\cohohc drug abuse, heavy smoking and a mental
patier

(5) O(her
patient

(6) People with allergies and hypersensitivity for titanium
((H)P Ti Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) and cobalt chromium
allo
7. Preselvatlon & Handling

) The package hermetically sealed and sterilized with
gamma radiation should be stored at low humidity and
room temperature condition.

(2) The product must be opened just prior to surgery.

(3) Surgical instruments verified for safety as a medical
device should be used.

(4) Unpacked or damaged product should be not used

periodontal and surgical operation prohibited

and it cannot be returned to the manufacturer or
distributor.

(5) When disposing of such devices, safely dispose of
thi in accordance with the relevant authorities'

regulations regarding the disposal of medical devices.

(6% If serious incident occurs in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

(7) If the package that is not opened by dentist is
defective, request a replacement from manufacture.

8. Caution
) Be fully aware of (he instructions for use prior to using

Megagen Implant
(2) if the valid date (shelf life)

Sys

Do not use the Droduc(
were_expired.
3) Do not use (he product contaminated by mistake of
the operating surgeol
4) When opening (he fixture, open the outer wrapper with
the help of an assistant. The ampoule with the fixture
packaged should be opened by the surgeon and mounted
on the surgical instrument
(5) Care should be taken to avoid damaging the conical
connections due to excessive force when the fixture is
embedded.
(6) If the opened product or package is damaged, it is
difficult to maintain the sterilization state. Discard even if it
is not used.
7) if the Pick Up is not done properly, care must be
aken that the Fixture is separated and penetrated into the
body during the procedure.
8) ‘Care should be taken that product deformation and
fracture can easily occur if the prosthesis is manufactured
without considering the patient's tooth shape and load
distribution, or if the fixture placement angle and the
prosthetic angle are different.

Too high a density when using bone graft materials
may result delayed bone fusion due to poor blood supply.
[Patient Notice:

Caution after the first procedure
- Please bite a gauze about 1 hour for checking the

bleeding.
- Cold pack is required for swelling area.
- Take painkillers if you have pain.

Do not exercise excessively, take a b
- Ea( soft foods and avoid irritating foods for a day or

- Avcnd smoking and don't drink alcohol for a month.

- Do not brush the area after the first operation,
disinfect hexamedin gargle.

- Be careful with the treatment area until the final
prosthetic treatment ends.

Care After Final Treatment
- Keep your mouth clean at all i
- Brush your teeth, interdental (oo(hbrush and floss after

ting
- Avond “hard or chewy foods or chew a lot.

- Please visit regularly to check for abnormalities.
- Please do scaling once every 6 to 12 months.
% Warnings

1. F i i

Dieses Produkt ist ein Zahnimplantat aus reinem Titan, das
vom Zahnarzt in einen Unterkiefer (Unterkieferknochen
oder Oberkieferknochen (Oberkieferknochen) als Zahnwurzel
implantiert wird, um die Kaufunktion wiederherzustellen von
teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten. Es gibt
verschiedene GroBen und Formen zur Implantation in den
vorderen Alveolarknochen fiir unterschiedliche Bedingungen
von Zahnverlust.

Es wird in den folgenden Sl(uanonen und mit den
Klinischen Pro(okoHen verwendet
- Verzogertes Laden.

Sofortbelastung  bei  guter  Primérstabilitst  und
en(sprechender okklusaler Be\as(un

2. BestimmungsgeméaBe Verwenduna
Dentalmedizinisches ~ Gerat, das in
implantiert wird

Alveolarknochen des Ober— oder Unterkieferknochens zu
stitzen

prothetische Vorrichtungen, wie z. B. Zahnprothesen, und

den  Frontzahn

um die Kaufunktion eines Patienten wiederherzustellen, der: ,

Defekte an den Vorderzéhnen hat.
3. Gebrauchsanweisung & Verfahren
(1) Praoperative Planung

For eine erfolgreiche  Behandlung soliten die folgenden
Bestatigungsverfahren sorgféltig durchgefihrt werden, um den
Behandlungsplan und die Bewertung sowie das Produkt aus
medizinischer und zahnmedizinischer Sicht zu bestatigen.

1) Sollte den oralen Status des Patienten anhand der
Klinischen Analyse, des Rontgenfotos und der Modellanalyse
Uberprifen.

2) Solte den Patienten im  Falle verschiedener
Behandlungsmethoden  um  seine  Entscheidung  bitten,
nachdem er die Vor- und Nachteile jeder Methode und jedes
Behandlungsplans ausreichend erklart hat

3) Sollte die Krankengeschichte emes Panemen uberprafen,
um den Status des Gesundheitszustands des Patienten zu
beurteilen. Wenn  Zweifel am Gesundheitszustand
Patienten bestehen, sollten die verschiedenen klinischen Tests
durchgefuhrt werden, um festzustellen, ob keine abnormalen
Zustande vorliegen, bevor die Operation vorbereitet wird.

4) Uberprufen Sie den Versiegelungszustand der Verpackung,
die vollstandig durch Gammabestrahlung sterilisiert ist, um
sicherzustellen, dass das Produkt vollstandig versiegelt ist und
den_Sterilisationsstatus beibehalt.

5) Uberprifen Sie die Knochenform und -qualitat sowie das
Volumen vor der Implantation durch Roéntgenaufnahmen und
wahlen Sie die geeignete FixturgroBe und Einsetzposition aus.
6) Sie 1SQ- um die Ki

Uberprafen.
7) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung

nicht vollstandig versiegelt oder zerrissen ist, und Uberprifen

Sie nach dem Offnen der Verpackung auf jeden Fall die
nomalien wie Fremdkorper, Flecken, winzigen Staub,
Ablaufdatum usw.

Es wird empfohlen, je nach Mundzustand des Patienten
eine mdglichst breite Implantatbefestigung zu wéhlen

artifact in | 6,

eines: «

durchsichtigen Kunststoffbehalters mit einer Hand. Halten Sie

dann die Pfeilmarkierung auf dem Etikettenaufkleber mit_einer | (1

anderen Hand und nehmen Sie ein medizinisches Papier
langsam ab, um den Kunststoffbehalter zu 6ffnen. Nehmen
Sie danach die versiegelte Ampulle heraus.

4) Die Kappe auf der Ampulle ist as ,Snap-on‘-Typ
konzipiert, der leicht mit einer Hand und einer Berthrung
gedffnet werden kann. Fassen Sie die Ampulle mit einer
Hand und dricken Sie dann die Kappe mit dem Daumen
nach oben, um die Kappe einzeln von der Ampulle zu
trennen.

5) Uberprafen Sie, ob die Vorrichtung auf einem Halter
(Haltertyp) oder einem Titan-Nivellierer (Nivellierertyp) befestigt
ist. Uberprifen Sie fur den Haltertyp, ob die Halterung mit
der Halterung verbunden ist. Prufen Sie beim Nivelliertyp,
dass die Halterung nicht mit der Halterung verbunden ist.
Falls es sich um ein extemnes Gerat handelt, das nicht mit
der Halterung verbunden ist, sollten Sie die Halterung mit der
Halterung verbinden.

Nehmen Sie die Halterung vorsichtig von der Ampulle
indem Sie den Handstickanschluss mit der Halterung oder
Halterung verbinden.

7) Positionieren Sie die Halterung in der Nahe der gebohrten
Stelle und achten Sie wahrend der Bewegung darauf, dass
sich die Halterung nicht vom Handstiickanschluss I8st und
nicht_durch Fremdkbr?er verunreinigt wird.

Durch  Drehen U/min) eines Handsticks im
Uhrzeigersinn mit einem Drehmoment von 40-45 Ncm wird
eine Fixtur bis zur geplanten Tiefe in den Knochen
implantiert,

9) Wenn die Vorrichtung aufgrund der harten Knochendichte
nicht vollstandig in den Knochen implantiert wird, trennen Sie
den Handstickanschluss von der Vorrichtung und beenden
Sie die Implantation mit einem Ratschenschlussel.
# Bei Verwendung eines Ratschenschlissels wird ein
Drehmoment unter 80 N/cm  empfohlen. Wenn das
Drehmoment tber 80 N/cm liegt, bestent die Gefahr eines
chirurgischen ~ Versagens aufgrund  eines  UberméaBigen
Drehmoments, das zu einer strukturellen Verformung der
Innenseite der Vorrichtung zu Knochenschaden wie
Knochennekrose und teilweise Knochenbriichen fihren kann.
10) Beenden Sie nach der Implantation der Vorrichtung die
Operation, indem Sie die Abdeckschraube mit einem
Drehmoment von weniger als 10 Ncm an der Vorrichtung
befestigen, indem Sie einen Handschrauber verwenden, um
das Innere der Vorrichtung vor Fremdkérpern zu schatzen,
und n&hen Sie dann die Operationsstelle.

el Verwendung des Gingivaformers anstelle  der
Deckschraube das gleiche Drehmoment wne oben verwenden.

6. konselvlerunc & Handhabung

) Die hermetisch verschlossene und ung
s(ermsner(e Verpackung sollte bei medrlger Luf(feuchngken und
Raumtemperatur gelagert werden.
2) Das Produkt muss unmittelbar vor der Operation gedffnet

erden.

3) Es solten medizintechnisch
Instrumente verwendet werden.

(4) Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht
verwendet werden und konnen nicht an den Hersteller oder
Vertreiber zurtickgegeben werden.

(5) Wenn Sie solche Gerate entsorgen, entsorgen Sie sie
sicher gemaB den Vorschriften der zustandigen Behorden zur
Entsorgung von Medizinprodukten.

Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, solite der Hersteller und die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

7) lenn die nicht vom Zahnarzt gedffnete Verpackung

Py

geprafte  chirurgische

)

ab, | defekt ist, fordern Sie beim Hersteller Ersatz an.

7. Achtung

(1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen
Implant Systems mit der Gebrauchsanweisung vertraut.
(2) ~Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
Gltigkeitsdatum (Haltbarkeit) abgelaufen war.

(3) Verwenden Sie kein Produkt, das aus Versehen des
Operateurs kontaminiert wurde.

(4) Offnen Sie beim Offnen der Vorrichtung die &uBere
Verpackung mit Hilfe eines Helfers. Die mit der Halterung
verpackte Ampulle sollte vom Chirurgen getffnet und auf dem
chirurgischen Instrument angebracht werden

(5) Es solite darauf geachtet werden, dass die konischen
Verbindungen  nicht durch ~ UbermaBige  Krafteinwirkung
beschadigt werden, wenn die Vorrichtung eingebettet wird.

(6) Wenn das geoffnete Produkt oder die gedffnete
Verpackung  beschadigt ist, ist es schwierig, den
Sterilisationszustand  aufrechtzuerhalten. Entsorgen Sie es,
auch wenn es nicht verwendet wird.

7) Wenn das Pick-Up nicht richtig durchgefthrt wird, muss
darauf geachtet werden, dass die Vorrichtung getrennt und
wahrend des Verfahrens in den Kérper eingefthrt wird.
8) sollte darauf geachtet werden, dass
Produktverformungen und Briche leicht auftreten konnen,
wenn die Prothese ohne Beriicksichtigung der Zahnform und
Lastverteilung des Patienten hergestellt wird oder wenn der
Platzierungswinkel der Vorrichtung und der prothetische Winkel
unterschiedlich sind.

(9) Eine zu hohe Dichte bei der Verwendung von
Knochener 1 kann aufgrund einer schlechten

das

Abnormale perationsmethoden er  kompliziert
Operationstechniken koénnen das Risiko emes chirurgischen
Misserfolgs erhéhen.

(3) Postoperative Betreuung

1) Nach der Operation hangt die Einheilzeit vom Klinischen
Zustand des Patienten ab (Knochenqualitét, Knochenquantitat,
Anfangsstabilitat,  Belastungszustand, ~ Mundzustand UswW.).
Daher ist eine sorgfaltige Beobachtung des Fortschritts durch
den Patienten und den Arzt erforderlich,

* Bei reichlich umgebendem Knochen und  guter
Knochenqualitat ist eine Einheilzeit von mindestens 6 Wochen
erforderlich. Bei spongidsem Knochen ist eine Einheilzeit von
mindestens 12 Wochen erforderlich.

2) Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er erkennt,

dass wahrend der Heilungsphase (Osseo-Integrationsphase) ;-

kein UbermaBiger Druck wie 2z. B. Kaukraft auf die
Operationsstelle ausgetbt wird.

Die  Zeit der Osseointegration hangt von der
Knochenqualitat des Patienten ab, aber im Allgemeinen sind 6
Monate (fr den Oberkiefer) und 3 Monate (fur den
Unterkiefer) erforderlich.

) Geben Sie dem Patienten Ratschlage fur eine gute Pflege
der Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu
vermeiden.

4)  Bringen  Sie

@

das Identifizierungsetikett ~ mit  der
Chargennummer, das der AuBenverpackung beiliegt, auf der
Patientenakte, dem  Rontgenfim usw. an, um die
Riuckverfolgung des Produkts zu ermdglichen.

Perkussionsreaktion Uberprifen.

6) Im Falle eines Implantatversagens muss es sofort zur
Behandlung aufgesucht werden.

4. Nebenwirkungen

(1) Es konnte zu einem Implantationsversagen fuhren, wie

9) Uberprifen Sie die P
GroBe, Herstellungsdatum und Verfallsdatum bevor Sie mit
der Operation beginnen.

(2) Anwendungen

Im Folgenden wird grob erklart, wie Sie das Produkt
verwenden und bedienen Ein detailliertes Verfahren finden Sie
im  Katalog

Knochenverlust, geringe Anfangsstabilitat, Fixationsversagen,
Reizungen Nervenschaden, ~ Verschlechterung  der
Kaufunktion durch unvorsichtige chirurgische Praxis. Auch

schweren Féllen ein Todesrisiko durch eine

Komphkanonen wie Unwohisein, Hautr6tung, Juckreiz,

herausgegeben von MegaGen Implant Co Ltd
1) Bohren Sie in den

an  der
geplanten Stelle zu platzieren. Zu diesem Zeitpunkt sollten die
Umdrehungen pro Minute (RPM) des Bohrers entsprechend
dem Zustand des Knochens und der Art

hmerzen, . Blutungen,  Entzindungen,  Fieber,
Infektionen, Welch(engeschwure Reizgefihl, Fehlbiss und eine
offene Nahtstelle konnen aus unaufmerksamer chirurgischer
Praxis oder einem schlechten Allgemeinzustand des Patienten
resultieren .
(3) Taubhen(sgefuh\ aufgrund  von
ormaler

Nervenschaden im

or
Instrumente eingestellt werden. (Ungeféhr 800 ~ 1200 U/min)

i rei n ein  vortibergehend
Symp(om aber elmge Falle sind dauerhaf(

Spulen Sie den Bereich
um eine Knochennekrose durch ane
Gewindebohrer sollten mit medngerer
werden (ungefahr 15 ~ 30 U/mi

Nachdem Sie ein geelgnetes Loch fur eine Halterung
gebohn haben, bestatigen Sie die Art der Halterung und die
GroBe, die auf dem Efikett beschrieben ist, und nehmen Sie

or
zu verhindern. *
Drehzahl  gebohrt

(1) Dental surgery must only be performed by dentists
and surgeons with training and experience in oral surgery
as well as diagnosis and preoperative planning.

E%} The product must be used in clean area.

cause the implantation failure and loss of alveolar bone.
(4) This is a single-use product and should not be

reused.
(5) Risks re-using single-use medical device

Inappropriate selection of patient and’ surgery canix

den mit Ampulle aus der
AuBenverpackung.

* Messen Sie die Tiefe des durch das Bohren entstandenen
Lochs mit dem Tiefenmessgerdt, um es an die Lé&nge der
Halterung anzupassen

Lehrentypen, um den Zustand des Lochs zu bestimmen, um
festzustellen, ob die Rlchtung oder Position des Lochs korrekt
ist, wie vom Bediener geplan

3) Greifen Sie den nach umen gerichteten konvexen Teil des

und{ Patienten untersag

Bei der Patientenauswahl sind Komramdlkanonen 2u beachten.
Dazu gehoren, sind aber nicht beschrankt
(1) Niedrige Knochenqualitat
Knochenmenge

und unzureichende

(2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion am 8

Alveolarknochen.

(3) Innere Erkrankungen wie Hamatodyskrasie und Diabetes

oder Fehlernah

(0" Akonolter.

Geisteskranker.
Andere

ung
Drogenabhangiger, starker Raucher und ein

parodontale und chirurgische Eingriffe  sind
t

6) Personen mit Allergien und Uberempfindlichkeit gegentber
Titan ~ (CP Ti_ Grade Ti-6AI-4V  EL)  un
Kobalt-Chrom-Legierung.

d | Patienten  mit

Blutversorgung zu einer verzogerten Knochenfusion fihren.
[Patientenmitteilung]
Vorsicht nach dem ersten Verfahren

— Bitte beiBen Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull, um
dle Blutung zu kontrollieren.

Fur den Schwellungsbereich
erforderhch

Nehmen Sie Schmerzmittel
haben
- Bewegen Sie sich nicht tbermaBig, nehmen Sie ein Bad.
— Essen Sie weiche Speisen und vermeiden Sie irriierende
Speisen fur ein oder zwei Tage.
- Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
Bereich nach der ersten Operation nicht bdrsten,
Hexamedin desinfizieren, gurgeln.
- Gehen Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis
die endgultige prothetische Behandlung abgeschlossen ist.

ist eine Kuhlpackung

ein, wenn Sie Schmerzen

Pflege nach der Endbehandlung
- Halten Sie Ihren Mund immer sauber.
- Putzen Sie Ihre Zdhne, Interdentalbirste und Zahnseide
nach dem Essen.
Vermeiden Sie harte oder zahe Speisen oder kauen Sie
iel.
- Bme besuchen Sie uns regelmaBig, um auf Anomalien zu

- Bme fuhren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung

2U%5) Vor dem Eingriff in die nichste Stufe des chirurgischen : durch.
Eingriffs sollte  der iniker  den Fortschritt der| ® -
Osseo-Integration der Vorrichtung anhand eines | (1) Zahnarztliche Eingriffe durfen nur von Zahnarzten und
Rontgenbildes oder einer Diagnose wie z. B. einer; Chirurgen mit Ausbildung und Erfahrung in Oralchirurgie sowie

Diagnostik und praoperativer Planung durchgefuhrt werden.
(2) Das Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet
w

erden.

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und der
Operation kann zu einem Implantationsversagen und einem
Verlust von Alveolarknochen fuhren.

(4) Dies ist ein Einwegprodukt und sollte  nicht
wiederverwendet werden.
(5) Risiken bei der Wiederverwendung von

Einweg-Medizinprodukten

1) Die Wiederverwendung ist nicht validiert und birgt Risiken
wie dle Ubertragung von Infektionskrankheiten.
) u umfangreichen Fehlfunktionen fuhren,
emschheﬁhch fehlerhafter Verbindung, verklemmtem Abutment,
Beschadigung und Schraubenlockerung.

3) Es kann zu einem Versagen der Osseoimegra{ion kommen.
(6) Der Hersteller ubernimmt keine Verantwortung fur das vom
Benutzer resterilisierte Produkt.

(7) Die kontaminierten Produkte mussen entsorgt werden, da
sie Infektionen verursachen und Operationen versagen.

8) Der Hersteller tbemimmt keine Verantwortung fur
Probleme  mit  Konkurrenzprodukten — oder  ungeeigneten
Instrumenten.

(9) Dieses Produkt kann in Landern verwendet werden, in
denen das Produkt von deren Regierung oder verwandten
ehorden zugelassen wurde. Die Produktverfugbarkeit kann
aufgrund des Registrierungsprozesses von Land zu Land
varileren.

(10) Das_Zahnimplantat wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitat in der MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht
auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in  der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit von Zahnimplantaten
in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
diesem Gerat kann zu Verletzungen des

Patienten fahren.

# Link zu SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und
Klinischen Leistung)

ltaliano

1. Sommario del Prodotto

Questo prodotto & un impianto dentale realizzato in titanio

uj viene impiantato in una mandibola (I'osso
mascellare inferiore) o in un o mascellare (I'osso
superiore) come radice del dente dal dentista per
ripristinare la funzione di pazienti 1t

0 completamente edemuh Esistono varie dimensioni e
forme da impiantare nell'osso alveolare anteriore per
diverse condizioni di perdita dentale.
V‘ISHS utilizzato nelle seguenti situazioni e con i protocolli
clinici:
- Caricamento ritardato.

- Carico immediato quando si ottiene una buona stabilita
primaria e con un carico occlusale appropriato.
2. Uso_previ
Dispositivo medico dentale che viene
parte anteriore
0ss0 alveolare dell'osso mascellare superiore o inferiore da
sostenere
dispositivo protesico come la protesi
ripristinare la  funzione masticatoria  del
presenta difetti al dente anteriore.

Istruzioni per I'uso e procedura
(1) Pianificazione preoperatoria
Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di
conferma  devono essere eseguite attentamente per
confermare il piano di trattamento e la valutazione, e
anche il prodotto dal punto di vista medico e
odontoiatrico.
1) Dovrebbe verificare lo
attraverso la clinica,
modello.
2) Deve chiedere la decisione del paziente in caso di
modalitd terapeutiche diverse, dopo aver fornito la
sufficiente spiegazione del merito e demerito di ciascuna
modalita e schema di trattamento.
3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente
per valutare lo stato delle condizioni di salute del paziente.
In caso di dubbi sulle condizioni di salute di un paziente,
prima di prepararsi per l'intervento chirurgico devono
essere eseguiti i vari test clinici per determinare I'assenza
di condizioni anormali.
4) Controllare le condizioni di sigillatura della confezione,
che & ediante
gamma, per garantire che il prodotto sia completamente
sigillato e mantenga lo stato di sterilizzazione.
5) Controllare la forma e la qualitd dell'osso, il volume
attraverso i raggi X prima dell'impianto e selezionare la
dimensione dell'attrezzatura e la posizione di inserimento
appropriate.
6) Utilizzare le misurazioni 1SQ per verificare la qualita
dell'osso.
7) Non utilizzare il prodotto se la confezione non &
completamente sigillata o strappata, e venhcare inoltre Ie

impiantato nella

dentaria e per
paziente che

stato orale
la foto radiografica e

del paziente
I'analisi del

anomalie  quali  corpo estraneo, —maccl polvel
minuscola, data di scadenza, ecc. dopo Iapenura della
confezione.

B) Si raccomanda di scegliere un impianto implantare il
pit_ampio possibile determinato dalle condizioni orali del
paziente.

9) Verificare le informazioni sul prodotto come codice di
riferimento, taglia, data di produzione e data di scadenza
prima di iniziare 'intervento chirurgico.

(2) Applicazioni

Quanto segue spiega approssimativamente come usare e
far funzionare il prodotto. Per una procedura dettagliata,
fare riferimento al catalogo del relativo sistema implantare
emesso da MegaGen Implant

1) Trapanare |'osso alveolare Der posizionare un_dispositivo
implantare nella posizione pianificata con vari strumenti
chirurgici. A questo punto, i giri al minuto (RPM) della
fresa devono essere regolati in base alle condizioni
dell'osso e al tipo di strumenti chirurgici. (Circa 800 ~
1200 giri/min) Irigare sufficientemente la soluzione salina
sull'area per prevenire la necrosi dell'osso mediante calore.
= |l trapano per maschi deve essere forato con un numero
di giri inferiore (circa 15 ~ 30 giri/min)

2) Dopo aver Drancato un ~foro appropriato per
i tipi ele
descritti sull'etichetta ed estrane il _contenitore di plastica
trasparente incluso I'ampolla dalla scatola esterna.

* Misurare Ia profondita del foro formato dalla perforazione
con il misuratore di profondita in modo che corrisponda
alla lunghezza del dispositivo.

+ Utilizzare 1 vari indicatori e tipi di calibro per determinare
le condizioni del foro per determinare se la direzione o la
posizione del foro & corretta come pianificato
dall'operatore.

3) Stringere con una mano la parte convessa diretta verso
il basso del contenitore di plastica trasparente. Quindi tieni
il segno della freccia sull'etichetta adesiva con un'altra
mano e rimuovi lentamente una carta medica per aprire il
contenitore di plastica. Successivamente, estrai la fiala
sigillata.

490 caDDuccm dell'ampolla ¢ progettato come un tipo "a

un

scatto’, che pud essere facilmente aperto con una mano
e un tocco. Stingere la fiala con una mano e poi
spingere il cappuccio verso l'alto con il pollice per

separare il cappuccio dalla fiala alla volta.

5) Verificare se I'attrezzatura ¢ fissata su un supporto (tipo
supporto) o una livella in Titanio (tipo livellatore). Per il
tipo di supporto, verificare che il supporto sia collegato
all'apparecchiatura. Per il tipo con livellatore, verificare che
il supporto non sia collegato all'apparecchiatura. Nel caso
in cui I'apparecchio sia di tipo esterno e non collegato al
supporto, é necessario collegare il supporto
all'apparecchio.

Estrarre con cautela I'apparecchiatura dall'ampolla
collegando il connettore del manipolo all'apparecchiatura o
al supporto.

7) Posizionare I'apparecchiatura vicino al sito perforato
facendo  attenzione  durante il movimento  che

o



I'apparecchiatura non si separi dal connettore del manipolo
e non venga contaminata da corpi estranei.
8) Una fixture viene impiantata nell'osso alla profondita
pianificata ruotando (15~30 rpm) un manipolo in senso
orario con una coppia di 40-45 Nem
9) Se I'impianto non ¢ comDIe(amen(e impiantato nell'osso
a causa della densitd ossea dura, separare il connettore
del manipolo dall'impianto, quindi terminare I'impianto
u(lllzzando una chiave a cricchetto.

ando si utilizza una chiave a cricchetto, si consiglia
di senare a meno di 80 N/cm. Se il torque & superiore a

80 N/cm, c'¢ il rischio di falimento chirurgico a causa dii (

un torque eccessivo che pud causare la deformazione
della struttura all'interno della fixture e danni ossei come
necrosi ossea, frattura parziale dell'osso.

10) Dopo I'impianto dell'impianto, terminare I'operazione
collegando la vite di copertura allimpianto con un torque

inferiore a 10 Ncm utilizzando un cacciavite manuale per (3

proteggere I'interno dell'impianto dai corpi estranei,
su(urare |I sito chirurgico.

aso di utilizzo del pilastro di guarigione al posto
della vn(e di copertura, utilizzare lo stesso torque di cui

quindi

sopra.
* Metodi chirurgici anormali o tecniche chirurgiche
complicate possono aumentare il rischio di falimento
chirurgico.

(3) Assistenza post-operatoria

1) Dopo lintervento chirurgico, il periodo di guarigione
dipende dalle condizioni cliniche di ciascun paziente
(qualita ossea, quantita ossea, stabilita iniziale, condizione
di carico, condizione orale, ecc. to & necessaria
Iattenta attenzione del paziente ¢ I'attenta ispezione del
medico sui progressi.

* E necessario un periodo di guarigione minimo di 6
settimane se I'osso circostante é abbondante e la qualita
dell'osso & buona. In caso di 0sso spongioso & richiesto
un periodo di guarigione minimo di 12 settimane.

2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una
pressione eccessiva come la forza masticatoria non viene
applicata al sito chirurgico durante il periodo di guarigione
periodo di osteointegrazione).

= |l tempo di osteointegrazione & diverso a seconda della
qualita ossea del paziente, ma in ?enerale sono necessar

imballata deve essere aperta dal chirurgo e montata sullo
strumento chirurgico

(5) Prestare aftenzione per evitare di danneggiare le
connessioni coniche a causa di una forza eccessiva
quando |'apparecchio @ incassato.

(6) Se il prodotto o la confezione aperti sono danneggiati,
e difficile mantenere lo stato di sterilizzazione. Scartare
anche se non viene utilizzato.

(7) se il Pick Up non viene eseguito correttamente,
occorre fare attenzione che I'Apparecchio sia separato e
penetrato nel corpo durante la procedura.
8) necessario  prestare attenzione affinché la
deformazione e la frattura del prodotto possano verificarsi
faciimente se la protesi viene senza

3) Debe verificar el historial médico de un paciente para
evaluar el estado de la condicion de salud del paciente.
Si existe alguna duda sobre el estado de salud de un
paciente, se deben realizar las diversas pruebas clinicas
para determinar la ausencia de condiciones anormales
antes de preparar la cirugfa.

4) Debe verificar el estado de sellado del empaque, que
estd completamente esterilizado por radiacion gamma,
para asegurarse de que el producto esté completamente
sellado y mantenga el estado de esterilizacion.

5) Compruebe la forma y la calidad del hueso, el volumen
a través de rayos X antes de la implantacion y seleccione
el tamafio de fijacion y la posicion de insercion

la forma del dente del paziente e la distribuzione del
carico, o se l'angolo di posizionamento dell'impianto e
I'angolo della protesi sono diversi.
) Una densitd troppo elevata quando si  utilizzano
materiali da innesto osseo pud causare una fusione ossea
rtardata a causa dello_scarso afflusso di sangue.
[Avwso per il paziente:
Attenzione dopo la prima procedura
- Si prega di mordere una garza per circa 1 ora per
controllare Iemonagla
- E necessario un impacco freddo per I'area gonfia.
- Prendi antidolorifici se hai dolore
- Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.
Mangla cibi morbidi ed evita cibi irritanti per un giorno o

e
' e

Evna di fumare e non bere alcolici per un mese.
Non spazzolare Iarea dopo la prima operazione,

- Prestare anenznone aII area da trattare fino al termine del
trattamento protesico finale.

Cura dopo il trattamento finale
- Tieni la bocca sempre pulita. -

- Lavarsi i denti, lo i e il fio

6) Utilice las mediciones ISQ para comprobar la calidad
del hueso.
7) No debe usar el producto si el paquete no esta
completamente sellado o si estd roto, y también debe
verificar anormalidades como cuerpos extrafios, manchas,
Dlolvo dlmmu(o fecha de caducidad, etc. después de abrir
el paqu

8) Se recomlenda elegu un accesorio de implante lo mas
ancho posible segun lo determine la condicion oral del
paciente.

9) Verifique la informacion del producto como codigo de
referencia, talla, fecha de fabricacion y fecha de
vencimiento antes de iniciar la cirugia.

(2) Aplicaciones
A i i se explic como usar y
operar el producto. Para obtener un procedimiento
detallado, consulte el catélogo del sistema de implante
correspondiente emitido por MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Perfore el hueso alveolar para colocar una fuacn()n de
implante en la  ubicacion planmcada con  varios
instrumentos  quirdrgicos.  En este  momento, las
revoluciones por minuto (RPM) del taladro deben ajustarse
segin Ia condicién del hueso y Ios (|pos de instrumentos
quirdrgi ( 200 pm) Irrigue lo

interdentale dopo aver mangiato.

- EBvita Clbl duri 0 gommosi o masnca molto
- Si prega di visitare regolarmente per
Dlesenza di anomalie.

- Eseguire il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.

verificare  la

sufi en(e la solucién  salina en el érea para evitar la
necrosis del hueso por el calor. * El taladro roscado debe
perforarse con RPM mas bajas (aproximadamente 15 ~ 30

m,
2) Después de hacer un orificio adecuado para un

6 mesi (per il mascellare), 3 mesi (per la
3) Consigliare al paziente di prendersi cura dell’i igiene
orale del paziente per evitare effetti collaterali.
4) Applicare il cartellino_identificativo contenente il numero
di Lotto, che racchiuso nella scatola esterna, sulla
cartella del paziente, sulla pellicola radiografica, ecc. per
consentire la tracciabilita del prodotto.
Prima di operare la fase successiva dell'intervento, il

edico dovrebbe controllare I'andamento
dell'osteointegrazione dell'attrezzatura mediante |'immagine
a raggi X o la diagnosi come la reazione alla percussione.
6) In caso di falimento dell'impianto, deve essere visitato
immediatamente per il trattamento.
4. Effetti avversi
(1) Potrebbe causare un fallimento dellimpianto, come
perdita ossea, bassa stabilitd iniziale, fallimento della
fissazione, iritazione e danni ai nemi,
funzione masticatoria a causa di una pratica chirurgica

degrado della ; 3,

(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da

confirme los tipos de dispositivo y el tamaio

descritos en Ia etiqueta, y saque la ampolla’ de plastico ! (4

dentisti e chirurghi con perienza in
chirurgia orale, diagnosi e pianificazione preoperatoria.

(2) II'prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.

(3) La selezione inappropriata del paziente e I'intervento
chirurgico pOSSONO causare il falimento dell'impianto e la
perdita dell'osso alveolare.

(4) Questo ¢ un prodotto monouso e non deve essere
riutilizzato.

(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) Il riutiizzo non ¢ convalidato e comporta rischi come la
trasmissione di malattie infettive.

2) Potrebbero verificarsi gravi malfunzionamenti, inclusi
connessione difettosa, moncone bloccato, danni e
allentamento della vite.

Pud verificarsi una mancata osteointegrazione.

) Il produttore non ha alcuna responsabilita per

e

( il

per problemi
strumenti

negligente. Inoltre c'é il rischio di morte a causa di una: prodotto risterilizzato dagli utilizzatori.

rave infezione nei casi pit gravi. (7) 1 prodotti contaminati devono essere eliminati poiché
?2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, | provocano infezioni e l'intervento chirurgico fallisce.

prurito,  dolore, edema, i i 8) Il non ha alcuna

febbre, infezione, ulcera dei tessuti molii, sensazione di nell'utilizzo di prodotti della concorrenza o
irfitazione, malocclusione e un sito di sutura aperto | impropri

possono derivare da una pratica chirurgica disattenta o da
una cattiva salute generale del paziente .

(3) L'intorpidimento da danno ai newi nell'area facciale ¢
solitamente un sintomo temporaneo, ma alcuni casi sono
permanenti.

5. Controindicazione
Le controindicazioni
selezione dei pazienti.
limitati a:

(1) Bassa qualita ossea e quantita ossea i

_essere
includono,

osservate nella
ma non sono

devono
Questi

(9) Questo prodotto pud essere utilizzato nei paesi in cui
il prodotto & stato approvato dal loro governo o da
agenzie collegate. La disponibilita del prodotto pud variare
in base al Paese a causa del processo di registrazione.

(10) LUimpianto dentale non ¢ stato valutato per la
sicurezza e la compatibilita nell'ambiente RM. Non & stato
testato  per riscaldamento, ~ migrazione o  artefatti
dell'immagine nell'ambiente RM. La sicurezza dell'impianto
dentale  nell" amblen(e della risonanza magnetica €

(2) Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso
alveolare.
(3) Malattie interne come ematodiscrasia e diabete, o

malnutrizione
(4) Alcolisti,
mentale.
(5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodontali
(6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) e alla lega cobalto-cromo.
?”CLonservazmne e trattamento
sigill

radiazioni gamma deve essere consewa(a a bassa umldl(a
ea temperatura ambiente.
Il prodotto  deve
dell'intervento chirurgic

ovrebbero essere utilizzati strumenti chirurgici verificati
per la sicurezza come dispositivo medico.
(4) 1l prodotto non imballato o danneggiato non deve
essere_utilizzato e non pud essere restituito al produttore
o distributore.
(5) Quando si smaltiscono (all dispositivi, smaltirli in modo

abuso di droghe, forte fumo e un paziente

~

essere aperto

appena prima b

di un paziente che ha questo
dispositivo Duo causare lesioni al paziente.

# Link a SSCP_ (Il
prestazioni cliniche)

riepilogo della sicurezza e delle

Espafiol

1. Sumen del Producto
Este producto es un implante dental que esté hecho de
titanio puro y el dentista lo implanta en la mandibula (el
hueso de la mandibula inferior) o en el hueso de la
mandibula superior (el hueso superior) como raiz del
diente para restaurar la funcion masticatoria. de pacientes
parcial o totalmente edéntulos. Hay varios tamafos
ormas para implantar en el hueso alveolar anterior para
dlferen(es condiciones de pérdida dental.
utiiza en las siguientes situaciones y

Dlotocolos clinicos:
- Carga retrasada.

- Carga inmediata cuando se logra una buena estabilidad
primaria y con carga oclusal adecuada.

. Uso previsto
médico dental que se implanta en el anterior.

<

con los

sicuro in  conformita  con normative delle autorita
competenti in merito allo dei

medici.

(6) Se si verfica un incidente grave in relazione al
dispositivo, deve essere segnalato al fabbricante e

all'autorita competente dello  Stato membro in cui &
stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

(7) Se la confezione non aperta dal dentista ¢ difettosa,
richiedere la sostituzione al produttore.

7. Aﬁenzione&

(1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per I'uso
prima di utilizzare il sistema implantare Megagen.

(éz) N%n utilizzare il prodotto se la data di validita (durata)

scaduta.

(3) Non' utiizzare il prodotto contaminato per errore  del
chirurgo operante.

(4) Quando si apre I'apparecchio, aprire I'involucro esterno
con l'aiuto di un assistente. L'ampolla con I'attrezzatura

hueso alveolar del maxilar superior o inferior para sostener
dispositivo protésico tal como una protesis dental, y para
restaurar la funcion masticatoria del paciente que tiene
defectos en el dlen(e an(enor

(1) Planificacion Dreoperatona

Para un tratamiento  exitoso, se deben realizar
los de

confirmacién para conhrmar el plan de tratamiento y la
evaluacion, y (amblén el producto con el punto de vista
médico y odontologi

1) Debe verificar el es(ado oral del paciente a través del
anélisis clinico, fotogréfico de radiografia y modelo.

2) Debe sollcnar la decision del Dacnen(e en caso de
varios métodos
explicacion suhcnen(e de las ventajas y desven(ajas de
cada método y programa de tratamiento.

incluida de la caja exterior.

* Mida la profundidad del orificio formado al perforar con
calibre de profundidad para que coincida con la
longitud del accesorio.

+ Use los diversos indicadores y tipos de calibres para
determinar la condicion del pozo para determinar si la
direccion o ubicacion del pozo es correcta segun lo
planeo el operador.

3) Sujete la parte convexa dirigida hacia abajo del
recipiente de plastico transparente con una mano. Luego
sostenga la marca de flecha en la etiqueta adhesiva con
otra mano Yy retire lentamente un papel médico para abrir
el recipiente de plastico. Después de eso, saque la
ampolla sellada.

4) La tapa de la ampolla esta disefada como un tipo
'Snap-on', que se puede abrir facimente con una sola
mano y un solo toque. Sujete la ampolla con una mano y
luego empuje la tapa hacia ariba con el pulgar para
separar la tapa de la ampolla a la vez.

5) Compruebe si el dispositivo estd fijado en un soporte
(tipo soporte) o un nivelador de titanio (tipo nivelador).
Para el tipo de soporte, verifique que el soporte esté
conectado con el accesorio. Para el tipo de nivelador,
verifique que el soporte no esté con el

2) Dar consejos al paciente para que reconozca que no
se aplica una presion excesiva, como la fuerza
masticatoria, en el sitio quirdrgico durante el periodo de
cicatrizacion (periodo de os(eom(egracu()n)

interdentaimente y usar hilo dental después de comer.

- Evn(ar alimentos duros o masncables o masncar mucho.
-~ Visite par hay

~ Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.
®

* El tiempo de es diferente
de la calidad Osea del paciente, pero en general se
requieren 6 meses (para el maxiar), 3 meses (para el
mandibular).
3) Dar consejos al paciente para cuidar bien la higiene
ucal del paciente para evitar efectos secundarios.
4) Pegar la etiqueta de identificacion que contiene el
numero de Lote, que se adjunta en la caja exterior, en la
ficha del paciente, pelicula de rayos x, etc. para que sea
posible rastrear el producto.
5) Antes de operar la siguiente etapa de la cirugia, el
médico debe verificar el progreso de la osteointegracion
del accesorio mediante una imagen de rayos 0 un
dlagn()snco como una reaccion a la percusion.
6) En caso de falla del implante, debe ser
inmediatamente para tratamiento.

Efectos adversos
(1) Podria resultar en una falla de implantacion, como
pérdida Osea, baja estabilidad inicial, falla de fijacion,
irritacion y dafio a los nervios, degradacn()n de la funcion
masticatoria por una préactica quirtrgica

g«

visitado

(1) La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas

preveni necroza osului prin caldurd. * Burghiul cu robinet
trebuie s& fie gaurit cu turati mai mici (aproximativ 15 ~

30 rpm)

2) Dupa ce ali facut o gaurd adecvatd pentru un

dispozitiv de fixare, confirmali tipurile de dispozitiv de
chetd si scoateti

fixare si dimensiunea descrise pe eti

y cuu;anos con formacion y experiencia en cirugfa oral, ; recipientul de plastic transparent inclus fiola din cutia
asf c exterioar:

EZ; EI produc(o debe usarse en un érea limpia. Masurati adancimea gaurii formate prin gaurire cu
3) La seleccion inadecuada del paciente y la cirugia mdlca(oml de adancime pentru a se potrivi cu lungimea

pueden provocar el fracaso de la la
pérdida de hueso alveolar.

(4) Este es un producto de un solo uso y no debe
reutilizarse.

(5) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un
solo uso

1) La reutilizacion no esta validada y conlleva riesgos

como la
2) Podria dar_como resultado un mal funcionamiento
extenso, incluida la conexion defectuosa, el pilar
atascado, el dafo y el aflojamiento del tornillo.

3) Puede ocurrir una falla en la integracion osea.

(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el
producto reesterilizado por los usuarios.
(7) Los deben

implantacion y

También existe el riesgo de muerte debido a una
infeccion grave en casos graves.

ya que
[causan infeccion y falla la cirugia.

(2) Complicaciones como malestar general, imi
picazon, dolor, edema, sangrado, fiebre,

El fabncan(e no tiene ninguna responsabilidad por
de la

infeccion, Ulcera de tejidos blandos, sensacion de
irritacion, maloclusion y un sitio de sutura abierto pueden
deberse a una practica quirirgica desatenta o a una mala
salud general del paciente. .

(3) El entumecimiento por dafio a los nervios en el &rea
facial suele ser un sintoma temporal, pero algunos casos
son_permanentes.

5. Contraindicacion

Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a
los pacientes. Estos incluyen, pero no se limitan a:

m Baja calidad 6sea y cantidad inadecuada de hue:

2) Mala higiene oral e infeccion patolégica en el hues
alveolar.

(3)  Enfermedades interas
dlZ)\bS(SS o desnu(ncn()n

como hematodiscrasia y

. fumador i y

enfermo mental

(5) Otra operacn()n periodontal y quirdrgica del paciente

prohibido

(6) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP

Ti Grado 4, Ti-6AI-4V EU) y aleacion de cromo cobalto.
Conservacion y manejo

(1) El paquete sellado herméticamente y esterilizado con

radiacion gamma debe almacenarse en condiciones de

baja_humedad y temperatura ambiente.

(Zf El producto debe abrirse justo antes de la cirugia.

(9) Este producto se puede utilizar en paises donde el
producto fue aprobado por su gobiemo o agencias
relacionadas. La disponibilidad del producto puede variar
segun el pals debido al proceso de registro

(10) No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del
implante dental en el entorno de AM. No ha sido probado
para calentamiento, migracion o artefactos de imagen en
el entorno de RM. Se desconoce la seguridad del implante
den(al en el entorno de RM. Escanear a un paciente que
tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al
paciente.

# Enlace a SSCP (El resumen de seguridad y rendimiento
clinico)

Romana

1. Rezumatul produsului
Acest produs este un implant dentar care este fabricat din
titan ~ pur este implantat intr-o mandibule (osul
maxilarului inferior) sau intr-un os maxilar (osul superior)
ca radécina a dintelui de catre medicul stomatolog pentru
a restabili functia_de mestecat. a pacientilor eden(an
partial sau total. Existd diferite dimensiuni si forr
implantat In osul alveolar anterior pentru diferite condml de
pierdere dentard.
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(3) Se deben utilizar quirdrgicos  cuya | S¢ 0D situatii si cu protocoalele
seguridad se haya verificado como dispositivo médico. C"?'Ce’

(4 €l produc(o desempaauetado o danado no debe |~ Incarcare intarziata.

usarse y no p al fabricante o - Tncarcare imediata cand se obtine o stabilitate primara

(5) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos
de manera segura de acuerdo con las regulaciones de las
autoridades pertinentes con respecto a la eliminacion de
dispositivos médicos.

6) Si se produce un incidente grave en relacion con el
producto, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

(7) Si el paquete que no fue abierto t5:01 el dentista esta
nte.

accesorio. En caso de que el dispositivo sea de tipo
externo y no esté conectado con el soporte, debe
conectar el soporte al dispositivo.

6) Extraiga con cuidado el accesorio de la ampolla
conectando el conector de la pieza de mano al accesorio
0 soporte.

7) Coloque el accesorio cerca del sitio perforado
prestando atencion durante el movimiento a que el
accesorio no se separe del conector de la pieza de mano

y no se contamine con cuerpos extrafos.

B) Se implanta un accesorio en el hueso a la profundidad
planificada girando (15~30 rpm) una pieza de mano en el
sentido de las agujas del reloj con un par de 40-45 Nem.

. solicite un al fabricar

(1) Sea

buna si cu Incarcare ocluzald adecvatd.
2. Utilizare prevazuta

Dispozitiv medical dentar care este
anterioard

os alveolar al osului maxilarului superior sau inferior pentru
a_ spriji
dispozitiv protetic, cum ar fi proteza dentard, si pentru a
restabili functia de mestecat a pacientului care are defecte
la nivelul dintelui anterior.

3. Instructiuni de utilizare si procedura

(1) Planificare preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urmatoarele proceduri de

implantat T partea

7. Precaucion
u:

1

so antes de utilizar el sistema de |mplan(es Megag
(2) No_utilice el producto si la fecha de validez (vida dtil)
ha expirado.

& *No “Uliice_ei del
cirujano operador.

4) Al abrir el accesorio, abra el envoltorio exterior con la
ayuda de un asistente. El cirujano debe abrir la ampolla

producto  contaminado por  error

con el accesorio empaquetado y colocarla en el
instrumento quirdrgico.
5) Se debe tener cuidado para evitar dafiar las

conicas debido a una fuerza excesiva cuando

9) Si el accesorio no esta en
el hueso debido a la dureza del hueso, separe el conector

de la pieza de mano del accesorio y luego termine de d

implantarlo con una llave de trinquete.

# Al usar una llave de carraca, se recomienda apretar
menos de 80 N/cm. Si el torque es superior a 80 N/cm,
existe el riesgo de falla quirlrgica debido a un torque
excesivo que puede causar la deformacion de la
estructura del interior del accesorio y dafio 6seo, como
necrosis Osea, fractura 6sea parcial.

10) Después de la implantacion del accesorio, finalice la
operacion conectando el tornillo de cierre al accesorio con
un par de torsion inferior a 10 Ncm usando el
destornillador manual para proteger el interior del
accesorio de los cuerpos extrafios y luego suture el sitio
quirdrgico.

En el caso de utilizar un pilar de cicatrizacion en lugar
de un tornilo de cierre, utilice el mismo torque que el
anterior.

* Los métodos quirirgicos anormales o las
quirrgicas complicadas pueden aumentar el

fracaso quirargico

(3) Cuidado postoperatorio

1) Después de la cirugia, el periodo de cicatrizacion
depende de la condicion clinica de cada paciente (calidad
Gsea, cantidad Osea, es(abilidad inicial, condicion de
carga, condicion oral, etc.). Por lo tanto, se necesita la
atencion cuidadosa del paciente y Ia inspeccion minuciosa
del progreso por parte del médico.

* Se requiere un periodo de Ccuracion minimo de 6
semanas si el hueso circundante es abundante y la

calidad del hueso es buena. Se requiere un periodo de
curacion minimo de 12 semanas en caso de condicion de
hueso esponjoso.

técnicas
riesgo de

se incrusta la luminaria.
6) Si el producto o paquete abierto estad dafiado, es
ificil  mantener el Desechar
aunque no se utilice.
(7) si el Pick Up no se realiza correctamente, se debe
tener cuidado de que el Fixture se separe y penetre en el
cuerpo durante el procedimiento.
(8) Se debe tener cuidado de que la deformacion del
producto y la fractura puedan ocurrir facimente si la
protesis se fabrica sin tener en cuenta la forma del diente
del paciente y la distribucion de la carga, o si el angulo
de colocacion del accesorio y el angulo de la protesis
son diferentes.
9) Una densidad demasiado alta cuando se utilizan
materiales de injerto 6seo puede dar como resultado una
fusiobn Osea retrasada debido a un riego sanguineo
deficiente.
[Aviso al paciente]

Precaucion después del primer procedimiento
- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el
sangrado.
- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un baf
- Coma alimentos blandos y evite los ahmen(os irritantes
durante uno o dos dias.
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes.
- No cepillar la zona después de la primera operacion,
desinfectar géargaras con hexamedin
- Tener cuidado con la zona a (ra(ar hasta que finalice el
tratamiento protésico definitivo.

Cuidados Después del Tratamiento Final

- Mantenga su boca limpia en todo momento.
- Cepillarse  los dientes, cepillarse

estado de esterilizacion.

los  dientes

trebuie efectuate cu atentie pentru a confirma

3
planul de tratament si evaluarea, precum si produsul din

punct de vedere medical si stomatologic

1) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin
intermediul analizei clinice, a fotografiilor radiografice si a
modelului.

2) Ar trebui s& ceara decizia pacientului in cazul diferitelor
metode de tratament, dupd furnizarea unei explicali
suficiente a meritului si demeritului fiecarei metode si
program de tratament.

3) Ar trebui sa verifice istoricul medical al pacientului;g

pentru a evalua starea s(am de s&natate a pacientului.
Daca exista vreo Indoiald ci a starea de sénatate
a pacientului, trebuie efec(ua(e dlfen(e teste clinice pentru
a determina absenta conditilor anormale inainte de a se
pregati pentru interventie chirurgicala.

4) Ar trebui sa verifice starea de etansare a ambalajului,
care este complet sterilizat prin iradiere gamma, pentru a
se asigura ca produsul este complet sigilat si ramane in
starea de sterilizal

5) Verificati forma sl calitatea osului, volumul prin raze X
Tnainte de |mplan(are si selectati dimensiunea si pozitia de
insertie adecvat

6) Utilizati masura(on I1SQ pentru a verifica calitatea osului.
7) Nu ar trebui s utilizati produsul dacd pachetul nu este
complet sigilat sau care este rupt si, de asemenea, ar
trebui s& verificati cu sigurantd anomaliile cum ar fi corpul

dispozitivului de fixare.
* Utilizati diferiti indicatori si tipuri de calibre pentru a
determina starea gaurii pentru a determina daca directia
sau locatia gauri este corectd asa cum a planificat
operatorul.
3) Prindeti partea convexa indreptatd In jos a recipientului
de plastic transparent cu o mand. Apoi lineli marcajul
s&geatd de pe eficheta autocolantd cu o altd mana si
scoateti incet o hartie medicald pentru a deschide
recipientul de plastic. Dupa aceea, scoatei fiola sigjlata.
Capacul fiolei este proiectat ca tip ,Snap-on”, care
poate fi deschis cu usurintd cu o singura mana si o
singura atingere. Prindeti fiola cu o mana si apoi impingeti
capacul In sus de degetul mare pentru a separa capacul
de fiold la un moment dat.
5) Verificati dacd dispozitivul este fixat pe un Holder (tip
suport) sau pe un nivelator din titan (tip nivelator). Pentru
tipul de suport, verificati daca suportul este conectat la
dispozitivul de fixare. Pentru tipul de nivelator, verificati
daca suportul nu este conectat la dispozitivul de fixare.
cazul Tn care dispozitivul este de tip extern si nu este
conectat la suport, ar trebui sd& conectati suportul la
dispozitiv.
6) Scoateti cu grija dispozitivul de fixare din fiold
conectand conectorul piesei de méana la dispozitivul de
fixare sau la monturd.
7) Pozitionati dispozitivul de fixare langd locul forat,
acordand atentie, n timpul miscarii, ca dispozitivul de
fixare sa nu se separe de conectorul piesei de mana si
s& nu fie contaminat cu corpuri stréine.
8) Un dispozitiv de fixare este implantat In os la
adAnmmea planificata prin rotirea (15~30rpom) a unei piese
de mana in sensul acelor de ceasornic cu un cuplu de
40-45Nem.
9) Daca dispozitivul de fixare nu este complet implantat in
os din cauza densn(a',u osoase dure, separati conectorul
piesei de mana de dispozitiv, apoi terminati implantarea
u(lllZAnd o cheie cu clichet.
# Cand ufilizati o cheie cu clichet, se recomandd sa
s(IAngeu un cuplu sub 80 N/cm. Daca cuplul este peste
m, existd riscul de esec chirurgical din cauza
cuplulm excesiv_care poate cauza deformarea structurii din
interiorul dispozitivului de fixare si deteriorarea osului, cum
ar fi necroza osoasa, fracturarea partiald a osului.
10) Dupd implantarea dispozitivului de fixare, terminati
operatia prin conectarea surubului de acoperire la
dispozitivul de fixare cu un cuplu sub 10 Ncm utilizand un

E‘

malnutritia
54} Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.
5) Alte operati parodontale si chirurgicale interzise
pacientului

(6) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti
Grad 4, Ti-6AI-4V ELI) si aliaj de crom cobalt.

Conservare si manipulare
(1) Pachetul sigilat ermetic si sterilizat cu radiati gamma
trebuie pastrat la umiditate scdzutd si la temperatura
camerei.
(2) Produsul trebuie deschis chiar tnainte de operatie.
(3) Trebuie utilizate instrumente chirurgicale verificate
pentru sigurantd ca dispozitiv medical.
(4) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si
nu poate fi returnat producatorului sau distribuitorului.
(5) Atunci cand aruncali astfel de dispozitive, aruncati-le
n sigurantad in
relevante privind eliminarea dispozitivelor medicale.
6) In cazul fn care apare un incident grav in Iega(ura cu
dispozitivul, trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente statului membru Tn care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.
(7) In cazul in care pachetul care nu este deschis de
stomatolog este defect, solicitali un Tnlocuitor de la
productie.

7. Atentie /1
1) Fiti pe deplin constienti de instructiunile de utilizare
Tnainte de a utiliza Megagen Implant System.

2) Nu utilizati produsul daca data valabila (perioada de
valabilitate) a fost expira
(3) Nu u(lllzau produsul con(ammat din greseala chirurgului
oper
(4) La "deschiderea dispozitivului de  fixare, deschideti
ambalajul exterior cu ajutorul unui asistent. Fiola cu
dispozitivul ambalat trebuie deschisd de chirurg si montata
pe instrumentul chirurgical
5) Trebuie avut grij@ pentru a evita deteriorarea
conexiunilor conice din cauza fortei excesive atunci cand
dispozitivul de fixare este Incorpora
(6) Daca produsul sau ambalajul deschis este deteriorat,
este dificil s& se mentind starea de sterilizare. Aruncati
chiar daca nu este folosit.
(7) daca Pick Up nu este facut in mod corespunzétor,
trebuie avut grijd ca dispozitivul sa fie separat si patruns
in corp In timpul procedurii.
(8) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului
s& apard cu usurintd daca proteza este fabricatd fara a
lua in considerare forma dintior si distributia sarcinii
pacientului sau daca unghiul de plasare a dispozitivului si
unghml protetic sunt diferite.

O densitate prea mare atunci cand se utilizeaza
ma(enale pentru grefd osoasd poate duce la Intarzierea
fuziunii osoase din cauza aprovizionarii slabe cu sange.
[Aviz Dentru pacient
e dupa prima procedura
- va mgam s& muscati un tifon aproximativ 1 ord pentru
a verifica

sofer manual pentru a proteja interiorul
fixare de corpurile straine, apoi suturati locul chirurgical.
:In cazul_utilizarii bontului de vindecare in loc de surub
de acoperire, utilizati acelasi cuplu ca mai sus.

* Metodele chirurgicale anormale sau tehnicile chirurgicale
complicate pot creste riscul de esec chirurgical.

(3) Ingrijirea postoperatorie

1) Dupa operatie, pericada de vindecare depinde de
starea clinica a fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea
de os, stabilitatea initiald, starea de incarcare, starea
bucala etc.). Prin urmare, este necesara o atentie atenta a

ia asupra .
* Este necesard o perioadd de vindecare de minim 6
saptamani dacd osul din jur este abundent si calitatea
osului este bund. Este necesard o perioada de vindecare

de minim 12 saptdmani In cazul afectiunii osoase
ongioase.
25) Acordati sfaturi pacientului pentru a recunoaste c&

presiunea excesivd, cum ar fi forta masticatorie, nu este
aplicatd la locul chirurgical in timpul perioadei de
vindecare (perioada de osteo-integrare).

- Pachetul rece este necesar pentru zona umflata.
- Luati analgezice daca aveti dureri.
- Nu faceti exercitii In exces, faceti o b:
- Mananca alimente moi si evita ahmen(ele iritante pentru
0 2zi sau doua.
- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o |

- Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gavgava
cu hexamedin.
- Atentie la zona de
tratamentului protetic final.

tratament pana la terminarea

Tngrijire dupa tratamentul final

- Pastreaza-{i gura curata tot timy
- Spalan va pe dinti, periuta m(erden(ara si ata dentara
dUD

Evn(au ahmen(ele tari sau mestecate sau mestecati mult.
- Va rugam s& vizitati regulat pentru a verifica daca exista
anomalu
- Va rugdm sa faceti scalarea o data la 6 panad la 12
luni,

« Timpul de osteointegrare este diferit in functie de ! ¥ Avertizar -
cah(atea osoasa a pacientului, dar in general 5|m( (1) Chirurgia stomatologicd trebuie efectuatd numai de
necesare 6 maxilar), si chirurgi cu pregatire si experienta n
) Acordau sfaturi pacientului pentru a avea grija de |g|ena chirurgia bucala precum i diagnostic si  planificare
bucala a pacientului pentru a evita efectele secundare. preoperator

4) Masali eticheta de identificare care confine numarul}(2) P’Od“5U| ‘rebuie utilizat in zona curata.

lotului, care _este inclusa In cutia exterioard, pe fisa(3) Selecti a

pacientului, film cu raze X, etc. pentru a face posibila | chirurgicala pot cauza esecul implantarii i plerderea osului

urmérirea produsului.

5) Tnainte de a opera urmatoarea etapd a interventiei
chirurgicale, clinicianul trebuie s& verifice progresul
osteointegrarii dispozitivului prin imagini cu raze sau

diagnostic, cum ar fi reactia de percutie.
cazul esecului implantului, acesta

imediat pentru tratamen

4. Efecte adverse

(1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea

osoasa, stabilitate initiala scazuta, esec de fixare, iritatie si

lezarea nervilor, degradarea functiei masticatorii prin

practica chirurgicala neglijentd. De asemenea, exista riscul

trebuie vizitat

stréin, pata, praful minut, data expirdrii si etc. dupdide deces din cauza infectiei severe in cazurile severe.
deschiderea pachetului. (2) Complicatii precum starea de rau, Inrosirea fetei,
Se recomanda sa alegeli un dispozitiv de fixare a!mancarimea, durerea, edemul, SAngerarea inflamatia,

implantului cat mai larg posibil, in functie de starea bucald
a pacientului,

9) Verificati mformalule despre produs, cum ar fi codul de
referinta, ~dimensiunea, de fabricatie si data de
expirare Tnainte de a Incepe operatia.

(2) Aplicatji

Urméatoarele explicd aproximativ. modul de utilizare si
operare a produsului. Pentru o procedurd detaliatd, va
rugdm sa consultati catalogul de sisteme de implant
relevante emis de MegaGen Implant Co., Ltd.

1) Gauriti n osul alveolar pentru a plasa o fixare a
implantului in locatia planificatda cu diverse instrumente
chirurgicale. Tn acest moment, rotatile pe minut (RPM) ale
burghiului trebuie ajustate in functie de starea osului si de
tipurile i irurgi imativ 800
1200rpm) lrigati suficient solutia salind pe zona pentru a

febra, infectia, ulcerul tesuturilor moi, senzatia de iritatie,
malocluzia $i un e suturd deschis pot rezulta din
practica chirurgicald neatentd sau din starea de sanatate
enerald a pacientului. .
?ﬁ) Amorteala de la afectarea nervilor In zona fetei este de
obicei un dar unele cazuri sunt
Dermanen(e
Contralnd

simptom  temporar,

tie
tiile trebuie

alveolar.

(4) Acesta este un produs de unica folosinta si nu trebuie
reutilizat.
(5) Risc
folosinta
1) Reutilizarea nu este validata si prezintd riscuri precum
transmiterea de boli infectioase.

Ar putea avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv
conebxmnea defecta, bontul blocat, deteriorarea si slabirea
surubu
) Poate s& apard esecul osteointegrarii.

6) Producatorul nu are nicio responsabiitate

produsul resterilizat de catre utilizatori.

7) Produsele ~contaminate trebuie aruncate

provoaca infectie si esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru

problemele legate de utilizarea produselor concurentilor sau

a instrumentelor necorespunzatoar

(9) Acest produs poate fi utilizat Tn tarile in care produsul
de guvern sau agentii conexe.

Dlspomblh(a(ea produsului poate varia n funcue de tard

din cauza procesului de Inregistrare.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si

in mediul MR. Nu a fost testat pentru

reutilizarea  dispozitivelor medicale de unica

=

pentru

deoarece

la
ces(ea includ, dar nu se limiteaza la:
(1)|Cah(a(ea osoasd scdzutd si cantitatea inadecvatd a
sulu
2) lgiend bucala proastd si infectie patologica la nivelul
osului alveolar.
(3) Boli interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau

Py

Incalzire, migrare sau artefact de imagine in mediul MR.
Siguranta implantului  dentar In  mediul RM este
necunoscuta. Scanarea unui pacient care are acest
dispozitiv poate duce la ranirea pacientului.

ii Lm)k catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei
clinic

Representative in the Republic of Belarus
Megalmplant LLC

220090, Minsk, Logoisky Trakt 22a, office 320;
Telephone: +375 29 134 55 55
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o Toneko Ana CUWA. DepepanbHoe
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npomaxy oTOW  MPOAYKUMM  TOMbKO
TMUEHVPOBAHHLIM CTOMATONOTaM Mnn
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o Cepuitkbiii Homep

o Koa cepun
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o flara npoussonctea
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Pycckun

1. OnucaHue uspenus

[ManHoe wusgenue  npefcTaensieT  cobon
CTOMAaTONOrMyecKuit MMNNaHTaT,
M3rOTOBMEHHbIA U3 YMCTOMO TWUTaHa, KOTOPbIA
VMNNaHTUPYETCS B HIKHIOI  YemicTb
(mandible) unu BepxHioto yentocTb (maxilla) B
KayecTe KopHsi 3y6a ANs BOCCTAHOBMEHMS
KEBATeNbHON (DYHKUMM Y MalMeHToB C
YaCTUYHOW UNW NOMHO aaeHTUen.
VIMnnauTaTel  BbIMNYCKAIOTCS B PasnnyHbiX
paavepax ¥ copMax AnNs YCTaHOBKM B
nepeHi  anbBEONSPHBI  OTPOCTOK B
COOTBETCTBUN C KIMHUYECKUMIA YCTIOBUSIMU 11
XapaKTepom notepy 3y6os.

VIMnnauTar = ucronb3yetcss B CrIGAYIOLNX
KIMHUYECKMX CUTYaLIMSIX M MPOTOKONaX:

- OTcpoyeHHas Harpyska.

- HemegneHHas Harpyska npu  ycnosuu
AOCTUKEHNS xopoLuei nepeuiHon
cTabunbHOCTM n npu afeksaTHOM

OKKIIO3MIOHHOM PacnpesieneHn Harpyaku.
2. HasHaueHWe uapenusa
CTOMaTONOMMYeCkoe MEAULIMHCKOE W3penve,
KOTOPOE ~ WMMMaHTUpyeTcs B NepeaHun
anbBeonsipHbIi  OTPOCTOK  BEpXHeW  Unn
HWKHEN YeniocTtn Ans noaaepKKu
NPOTETUYECKAX  KOHCTPYKUMA, — Takux  Kak
3y6HbIE npotesbl, U Ans BOCCTAHOBMNEHUS
KeBaTerbHOM  (PYHKUWM Yy NauUWeHToB ¢
Aedektamn B 06nacTu nepegHux 3yGos.

o Crepunmsaums ¢
obnyueHuts

nomoulbio

« He vCnonsaosarh nosTopHo

o He cTepunu3osars nosTopHo

3. Mokaszawms Kk npumeHenuto [CLUA,
Kanapa]

Cuctema MiNi Internal Implant System
npeaHasHayeHa ans npoBeseHus
[IBYX3TarHbIX  XMPYPrUYECKMX mpoueayp B
c cATyaUMsix M COMIacHo
CrIe/yloLLMM KIMHAYECKIM MPOTOKONaM:

- WmnnaHTat [AvameTpom 3,0 MM
npeaHasHaveH UCKIIOYMNTENBHO ans

3aMellUeHNs BEpXHWUX NaTeparnbHbIX pesuos u|*

HWKHUX pe3LoB.

- HeMeﬂJ‘IeHHaﬂ YCTaHOBKa B JyHKM rnocne
yaaneHus SVGOB, a TaKkke nNpu YacTU4HO MnIn
MONMHOCTLIO CPOPMUPOBAHHOM arbBEONSIPHOM
rpebHe.

- Vsnenne npeaHasHaueHo ANs YCTaHOBKM C
OTCPOYEHHON Harpy3KoW.

Ao NOAroTOBKN K
BMeLwaTenscTey.

4) MpoBepnTb LENOCTHOCTb U FEPMETUHHOCTL
YNakoBKK, CTEpPUNU30BaHHON ramma-
obnyyeHnem, 1 y6eanTsesi, YTO CTEPUIbHOCTL
He HapyLeHa.

5) Mepen wMNNaHTauuen OUEHUTb chopmy,
Ka4YecTBO U 06BEM KOCTHOM TKaHW MO AaHHbIM

XMPYPIVHECKOMY

peHTreHorpacumn n BbiGpaTh
COOTBETCTBYIOLMA  Pa3Mep YW MONOXEH!e
cukcaTopa.

6) OueHUTb KayecTBO KOCTW MpU MOMOLLUM
n3mepenus 1ISQ.

7) He wucnonb3oBaTh
nc EHHON, pasrepme’ HHOW  Mnn
3arpsisHéHHOM  ynakoBke. [locne  BCKPbITUS
YNaKoBKM YBEANTLCS B OTCYTCTBIM UHOPOLHBIX
BKIIOYEHNIA, 3ArPAI3HEHNIA, MUKpOYacTUL, a
Takoke NPOBEPUTE CPOK FOAHOCTH.

8) PekomeHayeTcs BblbMpaTb MakcUManbHO

nsgenve  npu

BO3MOXHbIA  AWAMeTp  UMMnaHTata
COOTBETCTBUNA G KIMHWYECKOW  CUTyaLmedt
nauvenTa.

9) TMepes Hayanom XupypruM npoBEpUTHL
WHbopMaLwio o6 n3aenum (pedepeHTHLIN Ko,
pa3mep, AaTy U3rOTOBNEHMS 1 CPOK FOHOCTH).
(2) NpumeHeHne

Hwxe npueeaeHo kpaTkoe onucaHue nopsiaka
NCNonb3oBaHWsA  usgenus. 5 nonyyYeHus

[AEeTanbHoro  XUPYPMMYEecKoro  npoTokona
cneayet obpatyatbest K KaTanory
COOTBETCTBYHOLLEN MMNNaHTaUMOHHON
cuctemsl MegaGen Implant Co., Ltd.

1) MpocBepnuTh oTBepcTve B
anbBeONISIPHOW ~ KOCTU  ANs  YCTaHOBKW
umnnadTara c nCnonb3oBaHnem
COOTBETCTBYHOLLMX XUPYPrUYECKNX

MHCTPYMeHTOB. CKOPOCTb BpallieHUsi caepra
[IOMKHA COOTBETCTBOBATH MAOTHOCTU KOCTU U

TMNY WMHCTpyMeHTa (npumepHo 800-1200
06/MUH). Onsa npenoTBpaLLeHna
TEepMOHeKpo3a  Heobxoaumo  obunbHOE

OXnaxzeH1e (hrMONOrMYEcKM pacTBOpoOM. *
Tan-cBepno CreflyeT UCMomb3oBaTh Ha HU3KIX
obopotax (npumepHo 15-30 06/MuH).

2) Tocne coOpMMpOBaHWUS  OCTEOTOMUM
npoBepuTe AN 1 pasmep cuKcatopa Mo

MapkupoBKe Ha  YnakoBke M U3BMedb
npo3payHblii  MNAcTUKOBbIA  KOHTEiHEP C
aMnynoi U3 BHELLHe KopoBku.
* WNameputb rny6uHy 0CTEOTOMUN
rny6uHOMEpOM ANt COOTBETCTBUS  [iNMHE
cbukcatopa.

Vicronk3oBath VHAVKATOPbI "
M3MepUTENbHBIE UHCTPYMEHTBI AN OLEHKN
Hanpasnexms " NONOXeHNs!

chOPMMPOBAHHOTO KaHana.

3) YpepxuBan npo3payHblii  MNACTUKOBbIA
KOHTEMHEp BbINYKMO CTOPOHOW BHW3, [pyron
PYKOI MEANEHHO CHSATb MeAULIMHCKYto Bymary
No HanpaBneHuio CTPenkA Ha oTukeTke W

4. UHcTpyKums no [

© BHUMaHME: CM. CONPOBOAMTENbHYIO
[AOKyMeHTauMIo.

o OsHaKoMbTeCh C MHCTpyKUMeii Mo
MCnoNb30BaHMIO

o TemneparypHbifi Auanason

o He ucnons3osaTs npu noBpexaeHi
ynaosKu.

LD~ > ®® I

o Mpouasonutens

(1) MpeponepaLuuroHHoe NnaHupoBaHe

[ns ycriewHoro  npoBefieHMs  NeveHns
HeoBXxoanmo TwatensHo BbINOMHNTE
CriefiylolLMe MeponpusTUs NO NOATBEPKAEHNIO
nnaHa MeYeHNs U KIMHUYECKOA  OLIEHKM
nauveHTa, a Takke no MpoBepke U3nenvs ¢
MEAMLINHCKOM TOUKMA 3DEHNS.

1) MpoBeCTn OLEHKY COCTOSHWSI MOMOCTU pTa

nauMeHTa  MOCPEACTBOM  KIMHUYECKOrO
OCMOTPa, PEHTFEHOMOMMYECKUX CHUAMKOB 1
aHanuaa mogenei.

2) MpounHdopmupoBaTs nauumeHTa [
BO3MOXHBIX ~ METofax  fleyeHus, ux
npenMyliecTBax M HeAoCTaTkax, a Takke O
npegnonaraeMbIx  CPokax — feveHus, ¢

nony4nTb cornacue nauneHTa.
3) WayuuTb aHamHe3 nauveHTa Ans OLEHKW
oblero coctosiHus 340poBbs. Mpu Hanuuum

60 COMHEHWI npoBecT
AononHUTENbHbIE KNMHUYeCckWe nccneaoBanns

13BreYb rep Yo amnyry.
4) Kpblwka amnynbl BbiNonHeHa B copmarte

3aNNaHNPOBaHHYIO myGuHy, BpalLas
Handpiece no 4acoBoit CTpernke Co CKOPOCTbO
15-30 06/MWH 1 Npu KpPyTsiLLEM MOMeHTe 40—
45 H-cm.

9) MpW HEBO3MOXHOCTW NOMHOM YCTaHOBKA W3-
33 BbICOKOW MMOTHOCTM KOCTU OTCOEAMHUTL
Handpiece Connector v 3aBepLunTb YCTaHOBKY
npy nomoL TpewloTouHoro kntova (Ratchet
Wrench). PekomeHayeMbilii KpyTSLMA MOMEHT
U UCMONb30BaHMM TPELLIOTOLHOrO Krkova —
He Gonee 80 H-cm.

X MMpesbiweHne 80 H-cm mMoxeT npusecTn k
fAecopMmaLmn BHYTPEHHE! YacTu dmkcatopa,
HEKPO3Y Ui YacTUYHOMY NEpenoMy KOCT.

10) Mocne yctaHoBKM ¢hrKcaTopa 3aKpbiTh €ro
BHYTPEHHIOIO 4acTb Cover Screw, 3aTsHyB
MoMeHTOM He Gonee 10 H-cm npu nomowm
pyyHoro  papaiieepa (Hand  Driver), wu
BBINOMHUTb YLUIMBAHNE PaHbl.

: Mpy MCNonb3oBaHNA (hOPMUPOBATENS AECHbI
(Healing Abutment) npumeHsieTcs TOT e
KPYTSILLAA MOMEHT.

* HeHaanexalue Wnv 4YpesmepHo CrIoXHble
METOAbl  XMPYPM  YBEMMUMBAIOT  PUCK
Heyaa4yHoro MCXofia NpoLieaypbI.

(3) MocneonepaLmoHHbIi yxog,

1) MMepvos  3axuBNeHWs  3aBUCUT  OT
KIMHUYECKOro COCTOSIHMA nauneHTa (Ka‘—leCTBD
konuyecTso koctn, nepeu4Has

CTabNMbHOCTb, YCNOBUS Harpyski, COCTOsHME
nonocTv pta u Ap.). HeobxoauMe! perynsipHbIn

KOHTpONb co CTOPOHbI KnnuHuumcta n
TWaTenNbHbIA yXoa NauueHTa.
* MuHUManbHbIi CPOK 3aXUBNEHUs — 6

Heflenb MpU XOpOLIeM KayecTBe KOCTH; He
MeHee 12 Hepenb — npu ry6uaToin CTpykType
KOCTH.

2) MauueHTy Heobxoaumo OBBACHWTb, YTO
upeamepHoe  [aBnexue (eBatenbHas
Harpy3ka v T.N.) He [OMKHO BO3AECTBOBATL
Ha  obnactb  onepauMM B NEPUOA
OCTEOMHTErpaLyi.

* OBbIMHO OCTEOMHTErpaLMs 3aHuMaeT ~6
MeCsILEB /N1 BEPXHEN YemiocTu 1 ~3 MecsiLes
ANS HAKHEN.

3) TMauueHT pomxeH cobniogatb CTpOryld
rUreHy nonocT pra Ans MpenoTBpalLeHUs
OCTIOKHEHMIA.

4) VineHTUhNKaLMOHHYIO HaKreiiky ¢ HoMepom
napTum (Lot), BNOXeHHyto B kopobky, cregyeT
NPUKPEnTL K KapTe nauvenTa,
PEHTTEHOBCKOMY ~ CHUMKY WM WHOW
MeaMLMHCKO [OKyMeHTaLN ans
obecneyerus npocn )CTU U3AENUsI.

OTKPbITVE NOCNEONEPALIMOHHOTO LLBa.

(3) OdemeHue BCReACTBUE MOBPEXAEHWS
HepeoB B oBnact nmua obblHO ABnAeTCs
BPEMEHHbIM, OAHakO B OTAENbHBIX Cry4asx
MOXET HOCUTb NOCTOSHHBI XapakTep.

6. MpoTuBONOKa3aHus

MpOTMBONOKA3aHMS AOMKHBI YHUTLIBATLCS MPU
ot6ope nauueHToB. MepeyeHb BKMOYAET, HO
He orp C
COCTOSHUAMM:

(1) Huskoe ka4eCTBO WNM HEAOCTATOMHLIA
06bEM KOCTHOM TKaHM.

(2) Huskoe KkayecTBO MMM HEOOCTATOMYHbINA
06bEM KOCTHOM TKaHM.

(3) BHyTpeHHue 3aboneBaHus, TakMe Kak
rematogyscrasia, caxapHbii auabet, a Taike
nnoxoe nuTaHve (malnutrition).

(4) MaumeHTbl, cTpajalolme ankoronmMamMom,

HapKOTUYECKOM  3aBUCMMOCTBIO,  AKTUBHO
KypsiLMe, @ Takke NaUNEHTbI C NCUXUYECKUMA
paccTpoicTBamn.

(5) MaumeHTbl, KOTOPbIM MPOTUBOMOKA3aHbI
NapOAOHTONOMMYECKME UM XMPYPIVYEckue
BMeLIaTensCTBa.

(6) Nuua c annepruei L

rMnepyyBCTBUTENBHOCTBIO K TuTaHy (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) unu Kk koBanbTo-
XPOMOBOMY CnaBy.

7. YcnoBus xpaHeHus u obpalleHne

(1) TepMeTnyHO 3anevaTaHHas ynakoBka,
CTepununsoBaHHas ramma-uanyyeHvem,
[OMXHa XpaHNTLCA npn KOMHaTHOM
TeMnepaType 1 HU3KOW BNaXHOCTU.

@ Wapenve ROIMKHO BCKPbIBATLCS
HerocpeACTBEHHO  Mepef  XUPYPrU4eckum
BMeLaTenbCTBOM.

®3) Cnepnyet ncnonb3oBaTb TOMNbKO
XVUpYprMYeckMe WHCTPYMEHTbI, MpoLLeaLme
npoBepKy BesonacHocTn n
3aperucTpMpoBaHHble Kak MeguunHCKue
u3nenus.

(4) WVspenus C HapylEHHOW YnaKOBKOW,
pasrepMeTu3vpoBaHHble Unu I'IOBpe)KCléHHbIe,
He nognexar WCNofb30BaHUIO W He MOoryT
BbITb BO3BpalleHbl  Npou3sBoAUTEN0 UK
AMCTPUGLIOTOPY.

(5) YTunuaaumio UCMonb3oBaHHbIX W3Aenuin
Heobxogumo  ocylecTensTe  GesonacHbIM
crnoco6om B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMA
npaBunamu opraHoB BNacT! Mo oGpalLeHnto ¢
MEAVNLIMHCKUMI OTXOAAMMU.

(6) YTunmuaaumio MCMonb30BaHHbIX W3AEnui
Heobxogumo  ocylecTensTe  GesonacHbIM
crnoco6om B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMA

5) lMepen npoBeaeHvem criepylollero aTtana
NEYeHMs  KNMHALMCT  AOMKEH  MpOBEpUTL
NPOTPECC  OCTEOMHTErpaLMuM  C  MOMOLLbIO
peHTreHorpacumn L KIMHU4ECKON
[VMarHoCTUKM  (Hanpumep, — NEPKYCCHOHHOM
peakumm).

6) B cnyyae Heyaauu umnnaHTauum naumeHt
[OMKEH He3aMeannTenbHo obpatuTees Ans
MONYYEHNs COOTBETCTBYIOLLETO MEYEHNs.

“Snap-on” 1 OTKpI 0AHUM .
YpepxuBasi amnyny OAHOW PYKOi, OTBECTU
KpbilUKy BBEPX GOMbLMM nanblem Ans
OfIHOBPEMEHHOTO CHATHSI.

5) MpoBepuTb crnocob kpenmneHns cukcaTopa:
npu TMne Holder yGeauTtbes, 4To dbukcatop
COeAuHEH C AepxaTtenem; npu Tune Leveler
y6eanTbes, 4To UKCaTOp HE COEAMHEH C
fAepxatenem. B cnyvae BHELLHero
COEAMHEHUS M OTCYTCTBUS  KpenneHus
COeAVHNTE  (DMKCATOP  C  MOHTaXHbIM
ycTpoiicteom (Mount).

6) OCTOPOXHO M3BMEYb KKCATOP U3 amnysbl,
coeaunHsis ero ¢ Handpiece Connector unun
Mount.

7) MepeHectn chukcatop K cchopMUPOBAHHOMY

KaHany, cregs 3a TeMm, 4ToBbl OH He
OT/ENUNCH OT KOHHEKTOPa M He nopBepres
3arpA3HEHNIO.

8) YcraHoBUTH (pukcaTop B KOCTb Ha

Perucrpannsg MU B PocagpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5. Hexena

1) Bo3MOXHbI cnyyan Heypa4Homn
MMNAaHTaUMK, BKIKOYast MOTEPI  KOCTHOW
TKGHM, HUAKYIO NEPBUYHYIO  CTABUNMBHOCTb,
HapylweHne  ukcauMu,  pasgpaxeHue
NOBPEXAEHNE HEPBOB, @ TakkKe YXyALleHue
JKeBaTesnbHOM DyHKLMM BCreacTeue
HEOCTOPOXKHBIX XAPYPIUHECKAX MaHMNYMALUMA.
B Taxénbix cnydasx —CyllecTByeT  puck
neTanbHOrO WUCxoda BCMEACTBUE  TSHKENON
WHeKuMM.

(2) TMpu  He#oCTaTOMHO — BHUMATENBLHOM
NPOBEAEHUN XVPYPrUYECKOrO BMELLaTeNbCTBa
WM Ny NNoxom O6ILLIEM COCTOSHUN 300POBLSA
nauMeHTa  MOTYT  BO3HUKHYTb  Takve
OCTIOXHEHNS!, Kak HEeZIOMOraHMe, NoKpacHeHme,
3yn, Gonb, OTek, KPOBOTeUeHUe, BOCMareHue,
NMXOPa/IKa, VHMEKUMS, H3BbI MATKIX TKaHeid,

=

HUSI, Hapy
pacxoxaeHne

OLLy LI

OKKMIO3UK, @  Takke nm

np M OpraHoB BNACcT! No o6paLLeHmio ¢
MEAVNLIMHCKAMI OTXOAAMMU.

(7) Ecnn  HeBckpbiTas ynakoBka WMeeT
AedekTbl, He0BX0AMMO 3anpoCcUTL 3ameHy Y
npoussoauTens.

A
8. MepbI NpeaocTopokHoCTH

(1) Mepep  wcnonb3oBaHWEM  CUCTEMbI
WMNNaHTaToB MegaGen HeobxoaMmo
TWaTenbHO O3HaKOMWUTLCH C VIHCTPyKLlVIeVI no
NPUMEHEHNIO.

(2) He ncnonb3oBaTh M3Aenne No UCTeYeHUn
CpoKa roAHOCTY.

(3) He ucnonb3oBath u3aenus, 3arpsiaHEHHbIE
BCreACTBIE OLMGKM onepaTopa.

(4) Mpu BCKPBITUM hUKCaTOpa BHELLHWIA NakeT
[IOMKEH BCKPLIBATLCS ACCUCTEHTOM, @ amnyna
C (hMKCATOPOM — XMPYPrOM HEMOCPEACTBEHHO
nepe/] yCTaHOBKOM.

(5) Cnepyer  u3beratb  noBpexaeHUs
KOHUYECKAX COEAMHEHWI M3-33 4PE3MEPHOTO
YCUNKSE MK yCTaHoBKe chrkcaTopa.

(6) Ecrnm wuspenve unu  ynakoBka 6biiu
BCKPbIThI 11 MOBPEXEHbI, CTEPUILHOCTE HE
MOXeT BbiTb rapaHTMpoBaHa. Takve uanenus
NOANEXAT YHUUTOKEHMIO, AKE ECIIM OHU He
MCrONb30BanuCh.

(7) Mpn HenpaBWnbHOM BbinonHeHUn Pick-Up
CyLLleCTBYET p1CK OTAeNeH!s dukcatopa i ero

NPOHUKHOBEHS B TKaHW OpraHMaMa BO BPEMsi
npouenypbl.

(8) CnepnyeT yunTbiBaTh, 4TO AcDOPMALMS MK
nepenom W3aenus MOryT BO3HWKHYTb Npu

W3rOTOBMEHUM  MPOTETUMECKOA  KOHCTPYKLIMN
Ges yuyéta opmbl 3yGoB naumeHta ©
pacnpefienenns  Harpyska,  nuGo  npu

HECOOTBETCTBIM YIMa YCTaHOBKM dhykcaTopa u
NPOTETMYECKOI KOHCTPYKLMM.

(©)] YpeamepHas MNOTHOCTb
KOCTHO3aMelLalIero  Matepuana  MOXeT
npueecTu K 3adepxke oOCTeouHTerpauuui

BCIE/ICTBME HEI0CTATOYHOTO KPOBOCHabXeHNs |

[WHdopmauums ans naumeHTa)

- PekoMeHaaLy nocrie NepBiiHoil XMpyprun
- TPUKYCUTL CTEPUMBHYIO Mapriio Ha
MPOTSHKEHUN NPUMEPHO 1 Yaca s KOHTPONst
KPOBOTEUEHUS.

- MpUMEHSATbL XONoAHbBIA KOMMPECC Ha
obnactb oTéka.

- Mpu Hannium 6onm NpuHUMaTL
HasHaueHHble 06e3BonmBalLLme npenaparel.
- U3beraTb MHTEHCUBHBIX (PUNYECKNX
Harpy3oK 1 rops4NX BakH.

- B Teuenue 1-2 gHeit ynoTpebnsTe Markyto
nuLLy 1 n3beratb pasapaxatoLLen eabl.

- BosaepxuBatbes OT KypeHusi u
ynoTpeBreHnsi ankoronsi B Te4eH1e OfIHOro
mecsa.

- He unctuth 3yBbl B 30He BMeLLaTenLCcTBa B
nepBble CyTkY; MCNONb3oBaTh
aHTUCENTUYECKNUA PacTBOp (Hanpumep,
rekcaMe/InH) 1151 NONOCKaHNS.

- CobntofaTb OCTOPOXHOCTb B 30HE NeYeHnst
{10 3aBEPLUEHIS OKOHJATENbHOM
npoTeTuyecko peabunutaumm.

- YX0fl NI0CIIe OKOHYATEmNbHOMO
MPOTETUYECKOTO NeyeHnst

- MoaaepK1BaTH NOCTOSIHHYIO YACTOTY
nonoct pra.

- Tocne eabl YUCTUTL 3yBbl, UCMOMb30BaTH
MeX3yGHYI0 LETKY 1 3yOHYI0 HUTb.

- U3BeraTb TBEPAON M CUIMBHO KeBaTeNbHOM
M.

- PerynsipHo noceliats cTomatoriora ns
NPOBEPKM COCTOSHUA UMMNaHTaTa.

- MpoBoAnTL NPOhECCHOHANBHYIO MMrMeHy
(ckelinuHr) kaxasle 6-12 mecsiues.

X Npeny

(1) Xwpypruyeckne — cTomaTonorMyeckue
BMewartenscrea AOMKHbBI BbINONHATLCA
TOMbKO ~CTOMAaTonoramu  WAM  Xupypramu,

UMELLVMN  COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY,
onbiT B 0Bnact oparbHOM  XWpypriu,
ANarHoCTUKN " npeaonepaLmoHHOro
NNaHMpoBaHNs.

(2) Wapenue pomxHO MCronb3oBaTbCs B
YUCTOW U KOHTPONUPYEMOIA 30HE.

(3) HenpaBunbHbI OTOOP nNauveHTa wnu
HEKOPPEKTHasi Xupypruyeckas TexHuKa MoryT
NPUBECT K HEYJa4HOM MMNMaHTaum ¢
rnoTepe arnbBEOMNSPHOIA KOCTU.

(4) Wapenue npegHasHayeHo TONMbKO ANs

OJHOKPATHOTO  UCTONb30BAHUS U He
MOANEKUT NOBTOPHOMY MPUMEHEHMIO.

(5) Pucku nOBTOPHOrO  WUCMONb30BAHUS
ME[VMLMHCKOTO  W3AENUst  OfIHOKPATHOrO
NPUMEHEHMS:

1) MosTopHOE ncnonb3oBaHe He

BanMaMpOBaHO W MOXET MPUBECTU K PUCKY
nepeaayn MHPEKLMOHHBIX 3abonesaHuit.

2) BO3MOXHbI ~ Cepbé3Hble  HapyLLeHus
(YHKUMOHMPOBaHUS  U3Aenusi,  BKloYast
fedekTHoe  CoevHeHWe,  3aKNWHUBaHWe
abaTMeHTa, noBpexaeHe  u3denus U
ocnabneHne BUHTOB.

3) MoxeT npou3oiT! OTCyTCTBUE
HapyLUeHWe OCTeoUHTerpaLmm.

(6) MpoussoauTens He
OTBETCTBEHHOCTU 32 Wu3genus,
CTepuUnM3oBaHHbIe NOMb3oBaTenem.

nm

HecéT
NOBTOPHO

(7) 3arpsisHéHHble u3genus HeoBxoaumo
YTUNU3NPOBaTb, MOCKOMbKY OHW  MOryT
BbI3BaTb NH(EKLMIO M NPUBECTY K Heyaaue
XMPYPrAYECKOro BMeLLIaTeNbCTBa.

8) MpoussoauTens He
OTBETCTBEHHOCTU 3@ NioBble
BO3HMKLLME npn MCronb30BaHuN
MHCTPYMEHTOB nm KOMMAEKTYIOLLNX
CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN, a Takke npu
MCronb30BaHUN HENnofXoAsILLMX
MHCTPYMEHTOB.

9) HacTosee vapenve MOXET
MCrONb30BATLCS TOMBKO B CTPaHax, fAe OHO
ono6peHo TOCY/1apCTBEHHBIMI v
YNOMHOMOYEHHBIMIA perynpytowmmn
opraHamu. [IOCTYMHOCTb  WU3AENUs  MoXeT
pasnuyatbes B 3aBMCMMOCTH ot
perncTpaumnoHHbix TpeBGoBaHWIA  KOHKPETHOMN
CTpaHbl.

(10) [daHHblA [OeHTanbHbLI WMNMAaHTaT He

Hecét
npo6Gnembl,

npoxogun OUEHKY BesonacHocTu 4
COBMECTUMOCTU B YCIOBUAX  MarHUTHO-
pesoHaHcHon  (MP)  cpeabl. OH  He

TEeCTMpoBancs Ha Harpes, CMmellieHue wm
BO3HUKHOBEHME apTedakToB W306paxeHus
npu  MP-ckaHupoBaHuu.  BesonacHocTb
wmnnantata B MP-cpene HeussectHa. MP-
CKaHMpoBaHWe nauueHTa C YCTaHOBMNEHHbIM
UMNNaHTaTOM MOXET MNpuBeCTM K Tpasme
nauueHTa.

X Ccbinka Ha SSCP (Pestome AaHHbIX no
6esonacHocTn [ KIMHNYECKon
ahheKTUBHOCTH)

n B B

000 «MeralmnnaHT»

220090, r. MuHck, Noroiickuit TpakT 22a, od.320;
Ten: +375 29 134 55 55




i MEGAGEN

Fixture

Megagen Implant Co.
45, Sechen-ro 7-gi, Dasa-eup, Da\seonggun Daegu
42921, Republic of Kore
Tel, 82.55:222.2608 | Far. 82.55.269-3420

For details, visit website at www.imegagen.com
@ Applications
« XPEED AnyRidge Internal Fixture
AnyOne Internal Fixture
ST Intemal Fixture
BLUEDIAMOND IMPLANT
EZ Plus Internal Fixture**
Rescue Intemal Fixture*
ExFeel Intemal Fixture®

o AnyOne External Fixture*

* Rescue External Fixture™

.
.
.
.
.
. o ExFeel Extemal Fixture**

(7 This frodel is not avaiable for sale in Canada because i is not lensed by
{{9this model i nct avaible for sale in Europe and Canada because it is not

nsed by Health Canada and
Engllsh
1. Product Sumi

ummal
Thie DoGuct B Gental Inglent, which | made of pure terium, ond
jmelanted nto & mandible (e iovier iaw bone). or a maxilary
{ihe Upper bone) as a foot of he tooth througn the surgma\ operauon
et to wig functon of partaly ul
3 'shapes 1o- implant iy
the. anisfor or posierior e for dilerent: condiions o dental 0ss. It s
used to in the following situations and with the clinical protocols:
- Delayed ioadin

loading when good primary stability is achieved and with
aDDroDmale a0 sy
Larger implanis (diameter 6mm or more) are dedicated for the molar
regon.

2. Intended Use
Dental, medical dovice, which Is implanted in the upper or lower jaw
bone to_support prosthetic_device such as dental prosihesis, 1o restore
3 chaung funclon o i Darha\w fully edentulous patients.

Only

ST Intemal Fixture/ BLUEDIAMOND IMPLANT

The ST Intemal Imelant System and AnyRidge Octa 1 Implant System are
inten Do stgicaly placed n the maxflary or mandioular arches Tor
P 05s i e, ATReiE AupROR Il dentel Tastoraera (Sron,
oridges, and Overdentutes) in partally ot Ly gdentuous indviduals. It &
Ui ction.

fore a patie ewing 1 Sireler implanis {ess tran
] e QB oy medinia 5o ary
siabity is “achieved and wih appropiats, OCclusal loading. *Larger
Tolants are” dbaicated. jor ihe MO fegion and ere. indicated Jor
delayed loading

AnyOne Internal F\xlure/ XPEED AnyRidge Internal Fixture/

AnyOne Extemal Fixture
The Xpeed AnyRidge Internal System and ArvyOne \nlema\/Exlema\
Implant System are inter be surgicall n the lary or

It ws used 1o restore a palients chewing function
maller implants (less _than mm) are for_immediate
oalig. Wt Goot By SiEbly 5. abnaven a8 wih apmeials
occlusal loading. Larger implants are dedicated for the molar region and
are indicated for delayed loading.

EZ Plus Internal Fixture™

The EZ Plus Implant Systems are intended to be surgicaly placed n te
such as artificial teeth,
accomplished
using either a 200 surgical procegre of a single stage Suratcal
Brotadlie. | arob andls sbutirens on small mamener implanis
BPthe 2" il et connbeton system are niended for i
Shietor resion 01 The, RoUk o8 7h Hoaded o ase i Ihe posterior
region of the mouth due to limited strengh of the implant

Rescue Interna Fixturel**/ Rescue External Fixture™
The Rescue Implant Systom s intended to bo surolcaly. pleced In the

edentulous individuals.
il

g

Supoor Stons. (Grown.. biidges. and
partally or fuly edentious ndidials, Thess. mplanis are infended ©
be Used where smaller implants have falle

ExFeel Internal Fixture** | ExFeel Extemal Fixture**

The ExFesl Dental Implant Systems are intended o be placed
upper or lowel support prosthalic devices, such as ariicial oot
SR To ToSt0r8 & paent's-chewng. unction, T be accomplished
GSingefther 'a tw stage surgical procedure or a'Sils. stage. Suraica
procedure

4. Instruction for Use & anndura

(1) Pre-operative
07 8 suocessiu Irealmenl the tollowing confirmation proceduros should
be performed car confirm the treatmen! and evaluation, and
I

Should check out he patent’s ‘oral “status Though the cinical,
radiography photo, and model ar

Wolld ook Sho " palents “decBion in case of various treatment

thods, _after providing the sufficient_explanation of the merit and
demem o! each method and treatment sohed!

history 10 evaluate the status of
! ot @ patlent’s hoaih

condition, the various _ciinic: med 1o determine
3 Sbomich of Ghroral Sandiions bejors. piapanag 1or i sur

4) Should check the “sealng_conditon of e  packadin weh s
complatey steiized by o radiation, fo_ensure that the  product is
completely sealed and oA e Stafishtion St

5 o bong shape. and qualty. vouums. hioush X-ray_before
Prnaniston Snd Sakct 18 ppropriale iture size and insertion position.
6) Use 15Q measurements to check a bone quali

st qualiy

7) Should ot Use the Doduct 1 e ackage & ot cormpletaly secled
that is tom, and also should certainly check the abnormalities such

ar? foreign body. stan. minute dust” expied cate. and elc. atler opening

the pac

B IPE fekiimmend 1o choose an mplant fxure as wide as possidle as

determined by the patents oral con
*In_posterior site, the Man uaclurer Rommends_choosing an mplant
Titlre” Raeter widl Shan ST naon eant e ARl
chosen. There is a olant olacture " due to. patient’s "heavy
mastialory force or sbnormal ealing

9) Check the product information as reference cods, size,
Ensnk!at‘:lurmg date and expiration date before starting the surgery’

pplicat
The following explains foughy how to use and operate he product, For

ure and the features of our

el, and take out the transparent
m the exterior box

P o the nole formed by criling with the depth gauge
{o match the Jengih of iy

Use_the various indicators and gauge types to determine the hole's
conditon to determine whether the Tiole's difection of location s correct
as the operator plai

art downwardN dwrecled 0! transparent plastic
n_hol on the lal sticker
edical DGDEF 0" s\ow?y to open the plastic

conlamer Aﬂer Ihal Iake oul the sealed ampule.

[Ampule type]

4) The cap on the ampule is designed as a ‘Snap-on’ type, which can

be easily opened by one-hand and one touch. Clasp the ampule by

one hand ar d Ihen ush the CGD up by the thumb to separate the cap

from the ampule

5) Check whelher Ihe ﬂxlure is fixed on a Holder (ho\dEF type) or a

Titanium leveler (leveler type). For holder type, check the Mount is

connected with  the ﬂxlure For leveler type, check Ihe Mounl is not

connected with the fixture. In case the fixture is external and not

Ihe Mount to Ihe fixture.

pule by connecting

Handpwece Connector to the fixture or Mount.

n the upper ampule (long block) and take out the inner ampule
witoe8 hand Rording e lower ampde (shorl bloc)
5) The ca mpule_is ned as a snap-on’ tpe that
easil o . the gmeule with one-hand
588 oS i amECy ot o 8BS, e i 8
0o rmunl type, and
il from e ampule in
dedicaled handpiece connector into
Ao e conEAl oo
(ot el Tarehily Ghke ot e “ilurs. trom the ampule in the
horizontal direction after insert the dedicated handpiece connector into

the
the

the mount part
1) Foston tfe fiure near the diled site naying atention during
movement that the iiture dogs not separate from Handpiece Connector

o contaminated by foreign
o6 nio ihe” bone. 1o plamd depth by tuming
m or more (o
meletaly implanted into the bons
Sbparats Hangpiece Connector fom the e’
e wmmanlmg m Using a Rachel Wi
! Wienen, Y ind
BDN/cm 58 torate. ws over ON/em, there s & risk of suraical failure
fo excessive forque which may cause the structure deformation of
\’nswde o {iirs 28 Bove" damabs SUSh 55 bane Tacracis. pona bore
racturi
10) Aﬂer mplantation of the fixure, fish the opsration, by comnecin
the fixture with torque under 10Ncm by using Hand
tect the maide of Ixuia o e forocn bodies. A3d thon
St the' Suraical e
In the case of using Healing Abutment instead of Cover Screw, use
the,game oraue a5 sbove.
* Abnormal - surge; or complicated surgical techniques ~may
ncrona e TokCor sireisl e,
(3 Post-operative c:

on
ommended to torque under

11 After syrgery, the healing period depends on cach patient's diinical
gondiion (bone qualy. bo anity, initial stabilty, loading_conition,
Bal conditon, aic). Therslors. e "caretul “ate nfon ‘o patient” and

ciniclan’s closé ingpction on the, progress aro nee
heaing. pariod 3 rgaulied i Sufrounding bone is
o Gdaliy 15, good Mnimur 15 weeks noaing
is required in case of cancelous bone condition, placing
nariower than' 3.5 diameier of impfant and” wider than 6 diameter” of
implant.
2) Guo advice (o the patint for recoanizing that excessive pressire
uch as masticalory force s not applid o the surgical site during the
heahng A AR
fime of csseoinleqralion & diferent devending on the ong
qualiy of ‘the put in gener, 6 montnsflor the LA
monlhs(ior manmbu\ar) are reayie
3) i 457 taking good care of the patient's orl
QS 1 010 508 eTCt.

4) Atach, the idenification tag containing the Lot number, which is
enclosed in " box, on the patient’s chart, x-ray film, etc. to
R oatsibe B Tade 06 ot
5) Belore operating the next stage of surgery. the clinician should check
the fixture's progress of Osseo-mlegranon by x-ray image or diagnosis
such as percussion re

I ScBeb o1 miant lailre, it must be visited immediately for
treatment.
. Adver
() 1t could result in_implantation_ faiure. lice bone loss. kow il
stabilly. ixaton_ failre, Irtation an degradation of
masticaion unction by careless. Surdical practice. ARG thers s & ok of

s de to- Sovers fecton 1 Severe Cases.

such as malaise, flushing, itching, pain,

fever, infection, soft tissue  uicer, ieehng i

locclusion, and " an open site may result from

§Ilenlwe surgical practice or poor patent overall heal
fromnerve damage in the ifacial area

o orary Syl tom

is usualy a
. but some cases are permanent.

"Should be obseved when selecting patients. These
include. but are not limited to:
and inadequate bone quantity
al hyplens and pathological infection at the alveolar bone,
diseases  such hematodyscrasia and  diabetes, or

n%

Bad oral
Internal

mal-nutiti
I A\cohohc Sug abuse. heaw smoking and a mental patient
ol tal and surgical operation pronjoited pafe
Peome wun aHergwes g Typeransiihiy ot hamur (G Ti Grade 4,
TT-GAT4V L) ‘ang. Cobalt chromium aloy
nb Handling
[t package nermenca\ry sealed and sterized with gamma radiation

should e st
Ezg %6 cpered ost Dmor to surgery.
3) surﬂgma\ Sturants vaniea for:saloly a5 & madical device should

{8 iSacked or damaged product shoud be not used and it canrot be
jelumed to the manufactrer of dtibutor

(5 When disposing devices, safely dispose of them in
Ccortiae Cahn1he Cloivant aothories aucte  reordng " the
disposal of medical devices.

(6) If serious " incident “occurs in relation to the device should
1eported o the manufacturer and he competent authoriy of the Member

fate in {5y and/or pationt o esiablc:
T e it Pat Fhot 53800 By RSN % vefective, reuest a
replacement from manufacture.

8. Caution
1) Be fully aware of the instructions for use prior to using Megagen
Implant System.
g Do not use the product, if the valid date (sheH life) were expired
Do not Use the podct contaminated by mitake of the operating

0 %When opening the fxture, opan the outer wrapper vih the help of

an assistant. ampoule with the fixture packaged should be opened
e sLigéon and mounted on the surgma\ st

(5) Care should be taken to avoi ing. e "conical connections

e T SxcossNe frce when the. e o SMbedd

©) If the opened product of package s damaged. It is difficult to

mainlain o serlizaton siale, Discard even 1 1 o

@ if Up n that the

Hlie & sopaaléd ond. Renciated ro he. aody deting.the procoars

(8) Care shouid be taken product deformation and_fracture can

easily occur if the prosthesis is manufaciured without considering ihe

patient's tooth shape and load distribution, or if the fixiure placement

d\"efeﬂ
jensity  when USWQ bone graft materials may
jelayed bone QUSWOH due to poor blood supply:
(10) Patients aged and over who have completed the growth of the
w bone (Partjal or COmD\QIQ edentate patient).
[Patient Notie]
Caution aﬂer the first procedure
- PQGSQ b a gauze about 1 hour for checking the

result

Bo0%k & required for swellng area,
© pain.

% ook bor a day
't dlink aitono, for & momh.
after the first operation,
disinfect hexamedin' garge:

o two,

= Your o et all tmes
- Buush your Eeth, fierdenta tootbrush and floss
after eali
- AVold nard or chewy foods or chew a lt.

- Please visit regularly to check for abnormalities.
- Please scaling once every 6 to 12 months.
* Wamings —————————
(1) Dental surgery must only be performed by derv tists and surgeons

win taining and experience. n oral surgery s well as diagnosis” and
reoperative plan
2) GGUEt MUSE be used n dlean and pleasant environment area

propriate selection” of patient_ and can cause the
mplantation faflure and loss of alveolar
{4 Tk s @ single-use prodct and Should not be reused
5) Rwsks re-using single-use medical device
} Ro-use s Mot valdated and It cames ks such as iansmission of
miecmus diseases.
2) It could be resuited in extensive malfuncions. including the defective
Connection, Jammed abutment damage. and screw 00361NG
§) Faire & S5se0- isgraton may ocdu
manufaciurer does ot have ary’ responsibilly for e product

[

The conlammaled
infection and surgery fail
Manuiagurer oes. not

jproducts must e discarded since it cause

have any responsibiliy for problems

ising competitors” products ot improper nstruments.
(9) This product can ntries where the product was
approved by Jheir veent b TolHa By PIOWEL SvSiatiy
ey vary b C due 1o registration process.

Bty sm\ar roducts "l are ol renulectured. or soid by
MegaGen, ther foblem quality and  precision
compatibi

(10) The Dental Implant has not been evaluated for ~safety
Cmpatiity o the MR mitsament 1t Rot not bear lesiad fof eating,

IR environment. The safety of Dental
ent is_unknown. Scanning a patient who has.
Tesul In patent iniuy

The summary of safety and clinical performance)

Del
. Produkizusammentfassung
Jieses Produkt ist ein Zahn implantat, das aus remem T\Ian beslehl
durch einen chirurgischen Eingriff durch den eil
Unterkiefer (Unterkieferknochen) oder Obemeierknochen (Obemeier) als
nwurzel implantiert wird zur Wiederherstellung einer Kaufunktior
Iew\we\se oder volistandig zahn\osen Patienten.
0 Ben Formen zur Implantation an  d
SIeHe !ur urvlerscmedhche Bedingun erv von
Ilgenden S\Iual\onen und mit den klinischen Protokollen verwendet:
Veméger tes Laden.

% Link o SSCP.
und
ines
und

T auter okklusaler

Belastung

Godere Implanate  (Durchmesser 6 mm oder mehr) sind fur den

Molarerbarelch voraseeha

2 Ve

enla\med\z\msches Gerat, das Ober_ oder Untereferinochen

mplantiert wid, ) eothetiane Bode W Zahmsrotosan 2o sk
o Kaulinktion 6n tenwoge odbr vesiantky Sanpioser Patbnar

Wigerheteustolin

3. Gebrauchsanweisung und Verfahren

(D) Praoperave Pianun

greiche Behand\un% solten die  folgenden
esnangungsveriamen sorgfellg  dUrchgefthrt " werden,, n
Behandlun; und Produkt  aus
RSP iy 2 medinicher SR 215 betiatia

1) Solte den ora\en Status des_Palenten arhand der Rinischen Aralyse,
s_Rontgenfotos und der Modellanalyse tberprafer
& oo o Patonian im Falle

vom Handstickanschiuss [st und nicht durch Fremdkorper verunreinigt
i
8) Durch Drehen (1530 /min) eines Handstucks im_ Unrzeigersinn mit

einem Drehmoment von 45 Nem oder mehr wird eine Fitur bis zur
geplanten Tiele n den nochen mplantert
i Vomcmurvg aufgrund der’ harten Knochendichte —nicht
Soistinty OB ochen - implantiert  wird,  trennen  Sie  den
Lot tanganivse von er Voriehitng eenden Sie  die
ens

Implantation mit einem Ratschensci

N emenduns hes. BaehaRCHSsels Wit ein Drehmoment unter

80 N miahen Wann 38 Drehmoment toer 80 N/cm liegt oastent
die Gefah eines chirurgischen Versagen: uigrind eines Goeimag

das zu einer slruklureHen “erlonmung dor Innensete o

eilweise

§A§ Dies st ein Einwegprodut und sollto nicht wiedenerwendat werden
9 Fisken bel der Wiederverwending weg-Medizinprodukten

Dle Wiederienendung Bt ichi vaidiert und birgt Resen we die
Ubertiagung von Infekdions kankreien,

fuhren,

iemerhaﬂer Verbmdung‘ Verklemmiem Abutment, Beschadigung  und
St A versagan der Osseoinegration kommen

©) Der Hersteller tbemimmt_keine Verantwortung for das vom Benutzer

re‘,lermswerle ok

(7 SMSiten Produkte missen entsorat werden, da sie
In ekmnen verursachen und Operationen versagen.
(8 Hersteler abemimmt keine Verantworting for  Probleme. it

e
ochenbrichen Tahren ken
e ricn ‘a1 Implantation der Vorichtung die Operation,

in dener

Slases. Produkt kann in "CANde verwendat waiden.

(9) n
10) “Beer Fioauii von, Geien Fegeting oder Viangton "Seriien zuge\assen
indem s\e Gie “Abdackschraube Tt sihom Von weniger ais | wurde: dukverftgbarkelt
n dor Vorichting befestoen. dar o enn Heoeabraog; | RapStierungarozestes. vom Lant 2u Land va
“aween Sre derVoriichiung vor Fremakbroem U + Wenn Benuger shniiche. Produite verwenden me nicht von_ MegaGen
schien. und "ahen s\e Gam dio Oporatonsslols ergesleHl oder verkait werdon, 20 Qualitats- und
Bel Ve tells. der D das
deihe Drehmomenl Wie Gbo arwenden. (m) Des Zahnimpinat vurde iht "Sr Sicherheit und Kompatbitat in
¢ oder komplizierte O imgeb €5 wurde nicht aul Ewamung. Miar
Ko D8 R Sere ChIaat MSealio s Goen e Bidm R T - Umasong e emet von
(3"Postoperaiive Betreuun Zefmimplrigien I dog V-Umoediing 6P ubckan, D Scamen ones
1) ach Ger Goegaton ot g Eghotaei vom Kiiscrn, Zusang des | Patrion i, dlesen Gert kann 20 Vertzungen des Paflrien it
Patienten  ab  (Knochenaualltat, A Koo eianigs | e Lok 0 SSGE. (Dis Fushammen assung 96 Sieperat-und Kinsehen
| Belastngezustand. yundzhus and, ushw)d Dagr st ‘oo "soroaltos | Lo
cobachiung des Forischris duich den Patienten Und den .
erordetich Italiano
£ 5l ecich umgebendor Kpochen und auter Knochenaualat st e |1, Rleplogo del o

Eimheizelt von mindestens 6 Wochenerfordefich,  Bel “spon
7 it ain Enhelzait von qindestens 12 Wochen Sriordstich:
e s et Sehmaler a8 BN edcer e Thianias L
prefer als © Dirchmesser des Implarats plazert wid
Weisen Sie den Patienten darau er erkemnt, dass wahrend
Gor' FiSmosorags | (Bsae nagBlioneonass kein, GoermaBiger Oruck
wio 2B, Katlcatl auf de Opcrationsssle atsgeh
S0 Fott dor O von _der
Patiagton 8 3bar i AloSmenan r & Nove (er den Searkisiey
und 3 Monate {far den Unferketer) erforderich,
3" oben “Sie. den Pailenten - Raschiag eine aue Pllee der
Mundnaiene_des Patienten, um Nenenwwkungen 20 yormedo
4) Bringen Sie
Qor AuBenaadling el
Rackverfolgur

auf_der Paklwemen kleé dem Rénlgenmm
s

SRS s chisechan Eraris solte
G Daseo Ptagraton et o orichtung anhan
Ron S o0y oner Dibnos
Perkusswonsreakmn berprafen.

ines. Impiantanirsagens muss s sofort zur Behandiung
au’gesuchl pwerden

bei

(1) Es kénnle 2y gnem  Implatationsversagen _fahven, vio
inge gen

und o Verscmechlerung e aRion -~ diseh
Unvorsichige shmurache SIace. besteht in schweren Féllen ein

[gdesrisko durch eine schwere “rickion

2)_Komplkationen e Unwionisein, Haulrélurvg‘ Juckreiz, Schmerzen.
Xt tindun, Infektionen,
Waaigeschwrs. Bsizgeithy - FeRIbGe " und_ el offene NERRISHS

kénnen aus unaufmerksamer chirurischer Praxis oder einem schiechien
Allgemeinzustand des Patienten resultieren
3) thl” aufarund v im Gesichtsbereich ist

seine Entscheidung bitter Vor- ind Nachiete. Jeder
Riotode ord EAL BonSRALNGe NS adsreichond erait hat
Sollte_die_Krankengeschichie eines Patienten uberpruien‘ um
Statls Gesuncheltszustands des  Palienten e "Waen
weifel

gormah\er’wewse ain' vortbargenendes. Sympiom, ‘aber amige. Falle. sind
jauerhatt.

(4) Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt e schwerwiegender
Zuisehontal aufttt, solfe cer Hersteller tnd e zusténdige Benorde des
1 Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,

am_Gesundneiiszustand enes Pationten Gostehen. soiten 98
Test

inischen b
Keing 'abnommalen ZUsiande. vorlegan. bevor” die Oporation- vorbereitet

el Merden
Kontraindikationen

i Bel der Patientenauswahl sind_Kontraindikationen zu  beachten. Dazu
4) Uberprafen Sie den Versiegelungszustand der Verpackung, die | gehoren, sind aber nicht beschrarki auf
VOlStaNgD dutch Gammmbesuamang. Stareien ist | Negti un
ss das Produkt vollstndig versiegelt st und den Steriisationsstatus Schiechte  Mundhygiene und pathologische  Infektion — am
beibenélt Aveolarknochen
B Bibiaten Sie die Knachenform und -qualiat sowie_das Volumen vor | (3] Iniems " Kankheiten wie Hamatodyskiasie Und Diabetes oder
B ot s BOpaaLT AT P wANen S1a . GeSEnets | ManobsmEh G
Frgrote und Elsetzpositon aus 5 (4) " Alkoholiker, D starker Raucher und  ein
. um  die 2u

dperprcfen (5) " Andere ~parodontale und chirurgische ~ Eingriffe sind  Patienten

7) enden Sie, das Produkt nicht, wenn die Verpackung nicht
vousnanmg versiegelt oder zerrissen ist, und Oberprifen Sie nach dem
ckung aui jeden Fall e Anomalien wie' Fremckorper.

5

usw
mpfohlen, _je Mundzustand des Patienten eine
méghchsl oS o Banioges b 20 i

untersagt
) Parsonen mit {liergien und (Jboremplindicrieit gegenuber Titan (CP
Ti Grade 4, Ti-6AI-4V ELI) und Kobalt-Chrom-Legierung

6. Aufbewahrung & Handhabung

(D) Die hemetisch verschigssene und mit Gammastiahiung sterisierte
Verackung sollle bel 15C-22C gelagert werda

osterioen  Sereich_omefinit der Hersteler die Wal eines | (2) 0 kd muss Unmitisoar vor der Operation geofinet erden
\mamameieshg ingsdurchm mehr _als 3) °F " Solien medizmiechnach " gepidtie. chiischs  msiramente
SChmBlorer IMAANaIbGIStigUngSaUIChMesser Gawahit wifd,. bestont i | verwendet veer
e s ne auigpoa de Staken Ckauiait dog | (3 Unvermagite  oder beschadigle Produkle soliten nicht vervendet
Bellanen oder abnormer Essgewohmholen werden und  kénnen  nicht den Hersteller oder Vertreiber
9) Uberpriifen Sie i Groge, werden.
Hersneuungsdanum {nd Verlalisgaium.  bevor Sie mit  der Operation | (5) Wenn Sie solche Gerate enisorgen, entsorgen Sie sie sicher gema

beai

{5 Anvendungen

Im Folgenden wird grob_erklart, wie Sie das Produkt verwenden und
jienen. FOr ein detailliertes ' Verfahren

Zahnimplantatsystemkomponenten, die mit ke
rden, beziehen Sie sich bitte auf den Katalog des enlsorechenden

Implantatsysters, herausgegeten von MegaGen Implant.Co.

1) "Bohren Sie in

den, Vorschrifen " der - zustandigen  Behorden  zur Entsorgung  von
Medizinprodukten

(6) Wenn die nicht vom Zahnarzt gedfinete Verpackung defekdt ist
oo S bewrn Hersteller Ersatz a

7. Achtun

(i) Macnen s\e sich vor der Verwendung des Megagen Implant Systems

mi
an der geplanten
Sicle 2y plawieren. 2u Tesom. Zeitpunk!”solten, die Umdrehungen pro
Minute des_EBohrers _entspre tand des Knochens
ind der A1 der ehinroschen \nslrumeme Snaedan werden. (Ungeahr
Ujmin) Sie den Bereich ausreicherid _mit
RochsatIBging, um sine” Richamerose Gunch Hiss i JormiTaam
Gowindebyer solten mit miedigerer Drehzahl oebofirt werden (ungefénr

2) Nachem Sie i geciantes Loch for eine Haltoruig gebopt haben,

festdtigen S’ die ALt der Haligung und die GroGe, i a

feschrcben” st und, nehmen Sie den- transparenten Kmetsicibehdiar

T Ameca aus dar ACGaN erpacku

s Messen Sl di Tiefe dss"durch das Bofyen, entstanderen Lochs. mi

dem Tefenmessgerst, Lm o5 o der Haltering anzupassen,

e S o b danen Ind\kalcren ung Lehrenitypen. u don

Zustand des Lochs zu bestimmen, um festzustellen, ob die Richtung

gar Posiion des Lochs korfokt s, wi vor Bemener geplant.

3) Grelen Sie en  gerichieten  korvexen  Teil des

rchuagen KunsSiof beraters . Saer 1and. Haten St 68

Pleimarkieftng auf” dem Etikettenaliikigber. mit eier andefen and und
medzinisches Papier _langsar

Renststoftienatier 2u dffen. Nehmen S5 Ganach S versiegele Ampule

heraus.

[AmDuHenlyD]

Die Kappe auf der Ampulle st als ,Snap-on-Typ konzipiert,
Blch it et Elnd unc oot Bt oRarinar vatden et s
e Ampulle mit einer Hand und diicken Sie dann die Kappe mit

Daumen nach oben, um die Kappe einzeln von der Amele zu

der

oo
5) ubeTprmen Sie, ob die Vorrichtung auf einem Halter (Haltertyp) oder
anem Tianum - Nwemerer (Nvelierertyp)“befestgt ist, Uberprfen Sie'f0r

n Verbunden. st
Broeviason sie”Sich et NNeH\ererlyD‘ dass me Wtering icns mi

der_Halterung verbunden ist. Fals ein extemes  Gerdt
Fonable e’ gl M et Haltelang veioundén. B, solen sie- g
ltertng i der alterung verbinden.

atoring vorsichiia von der Ampulle ab, indem Sie
den Handsluckanscmuss mitder Halterung oder Halterung verbinden.

| ego
B850 go ooero Ampulle (langer Block) und nehmen Sie die
mere Ampille heraus. indem Sie miteiner Hand de untere. Ampulle
(kurzer Block) halter
5'Bie Kappe dar nheren Ampulle st als ,Snap-On"=Typ korzipiert, der
sich licht mit eier Serthing oinen lasst. Greifen Sie die Ampulle mit
und s n Sie den Deckel mit Ihrem Daumen, um den
B ckel abior T oriemon.

§) Stelen Sie sicher. das bei der Hatetungum_einen
rierton_oder ‘micht moriierto _p delt, und_nehmen S die
[etering it enem soeziolon Fanastgekanschiss e
(No-to ehmen Sie die Halterung vcrsmnug i verkder
Richtung o b Rpule  nefaus, - e spezielien
in_den Okta-Tel des Komschen
Anschiusses ejngefdinrt haben.
(flferungsyp) Nehmen Sie' die Haterung vorsichtia fn horizontaler
Richung aus der Ampulle heraus, nachdem speziellen

Hangstckanschiiss in cen Halterungstoi einoefit Pabers.
7) Positoneren Sie die Haltertng in der gebohiten Stelle und
™ 516 Wanrend der BaWeOunG Garau, dass. Sch dle Haterung. micht

mi

2) Verwenden Sie das Produkt
Haubarkeu) abgelaufen st

e kein Produkt,

Kontgmnen wrce
(4) Ofinen Sie beim Offnen der Vorrichtung die &uBere Verpackun
Hilfe eines Helfers. Die mit der Halterng verpackte Ampulle solite vom
Chiurgen- gesfinet nd ‘aLfdem chitrgischen- Insfment. angebracht

nicht, wenn das Galtigkeitsdatum

das aus Versehen des Operateurs

(5) Es solle darauf, geachiot werden. dass dio korischen Verbindungen
icht Jbermatioe. Kiafteinwirking beschadigt werden, venn
vomcmurvg cingebetiel wi
csuneie SProdut oder die gedfinete  Verpaciun
[ schwierig, den  Sterilisationszustand
Sathealen. ERBoroRh e Sa Bich Wemn &8 MeH vemaniet

(75 Wenn das Pick-Uo richt richlig durchgeftt wird, muss darauf
achtet_werden, chiung getiennt und wahrend” des

dass Produkiverformungen und
nen, wenn die Prothese ohne
und Lasierteilung des _ Patienten
Plazierungswinkel der Vorrichtung und der
protetische Winkel unterschiediich sin
T e aue! Yhohe " Dichte Verwendun
Knochenersatzrateralien ke au!grund emer Shiechan B sorotag

2u_einer verzi enfusion 14
(10) Patienten ab hstum des Kieferknochens.
L ooschieion Faben (15mcis uer valstandip Samioe AaTeman)

[Panemenmnhllun
1 Stunde au! einen Verbandsmull, um die Blutung

= FGr den Schwellungsbereich it eine Kiiiackung erforderlich.
W

- Nehm Sch enn’ Sie Schime
= Bowagan Ste sich nent Goermabio. henmen S5 s
Se255n Sle weiche Sheisen und vemmeiden Sk Irkierende Spelsen for
ein_oder zwel
"fen Honat g nicht rauchen und keinen Alkohol trirken.

- “Bereich rsten  Operation nichf biirsten, Hexamedin
desinfzieren, guigeln

Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis die

i
andatige DRy Bohandung Bbaeschios e ot

Pllege nach der Endbenandung
- Hallen Sie Ihren Mund immer Sauber.

Futeon Sie e Z8nne. Ierdentaibarste und Zahriseide rach dem

Essen.

= Vermeiden Sie harte oder zihe Speisen oder kauen Sie
T B el chan T RS sa ARl . ST ARG 2u pralen

Bite fGhven Sk alle 6 bis 12 Monate eine Skallerung dirch,

h Zahnarzlhche Eingrife darfen nur von Zamarzten nd Chitrgen mit
sbildung und Erfahrung _in  Oralchirurgie  sowie  Diagnostk  und

PiEopstager Plnung Srtieithn wotdn

53 Bas, Produ miss i et sacberen und angenehmen Umgebung

verwendet werden

(3) Eine_unangemessene Auswahl des Patienten und der Operation kann

24 emem Implantationsversagen tnd-einem Verlust von Aveolarknochen

ihren.

tto

un impianto dentale, realizzato in fitanio puro, e
viene impiantato in una mandibola (Tosso mascellare inferiore) o in’un
0sso_mascellare superiore) come radice del attraverso
Sperezions chiurgica del denlte toretivare (8, lurzione masticalora o

5o

azienti  parzialm tii. Esistono  vari
BEiont 5 e 2 SoBorare Aa S0 aierofs o pesionere. o6y
iverse _condzioni di perdita_dentale. Viene utilizzato relle seguenti

situazioni e con I protocolli clinici
= Caricamento fitardato.

- Carico immedialo quando si oftiene una buona stabilita primaria e con
un carico occlusale appropiiato.

Gli impianti piu arandi (diametro 6 mm o pit) sono dedicati alla regione
molare.
2. lUso previsio

Dispositvo_medico dentale, che viene impiantato nellosso mescellare

er_supportare Un_dispositivo _protesico - come

oristinare la funzione  masticatoria  di pazient
tamente

e procedura

dent per

sama\menle o comple
Iistnzioni per fuso

Por un aliiments i SLccasso, le sequenti procedure di

essere  esequite altentamente per confermare il

attamento 6 a_ valdiazione, 6 nche i procotio. G

medico e odontoiatrico.

1) Dovreboe verificare o stato orale del paziente attiaverso la clinica, la

fsto radograiica e Tanal] del mod

2 Deve chiedore a lone 35! pazierte_In caso o modaita

{erapaitiche divers po_aver la, sufficiente spiegezione. el

Therito-6 demeriio.a claseuna schema o valta

o fen

oder
conferma

piano
punto’ di vista

e pet Valutare o

tato_delle condizioni di_salute " dubbi sulle
condizioni”di salute di un paziento, prima i prepararsi et Finterenio
chirurgico devono essere esequiti I vari test clinici per determinare
Fhssenea o condzion anorman

4) Cortrollare le_condzioni di _sigilatura_della_confezione, che &
Completamente steriizzaia mediante. fiaggiamento. gamima. por’ garantia
che I o sia completamente sigilato e mantenga lo staio di
sterilizzaz

9 Conolars la forma o 1a qualta delfosso, I volume alliaverso | ragg!
vimadellimpianto e selezionare la dmensione dellatrezzatura e 1a
Bohes G RS o
5 Utilizzare le misurazioni \SO per vemmare Ja qualta delfosso
Non' utiizzare il & completamente
Lioern o Siamrs, & vemicars nalie o Sromali aall come sstanms,
macchia, polere minuscola, data scaduta, ecc. dopo lapertura della
confezione.
8) Si raccomanda di scegliere un impianto
possibile_determinato dalle condizioni orali del

implantare il piu ampio
ente.

* Nel sito_posteriore, [ produttore consiglia di Sceglere Un dispositvo di
mpianto_con diamelro_maggiore di ceglie un_diametro
del fmolen ST anto 09" i, "gsste I Tachi o “Faura

ell impianto a causa della forte forza mesticatoria del paziente o delle
abitydn Aineniar anorian
Veicare "le ‘informazioni sul prodotto come codice di rerimento,
aglia, i prodizione e data d scadenza prima o mziers
levents cmrurgw
(2) Applicaz
Glanes segue sowega wonssimetiaments come usere ¢ far furebrare
il_prodotto. Per procedura det! lo Caratitsiche  cei
ComRarani g hostns, st piamre Bectal UNizsat Con | Aradots
&l cateiogo del relaiivo. sistema.implantare messo g

S apanare. Tosso. avbokre per pseionare un dispositvo mplantare
nella posizione plrficata con Var sirumenti chirraici. A auesto punto,

Q2 minciey (RM) dells_fresa devono' sssera Jegelall i base 2ile
Eondision! Gelosso 6 Al tipo' d stiument chiurgiel, [Circa 800 ~"1200
gm/rmrv) Iigare. sufiientoments, - Sokzions jsaina_sularea per

enife Ia necrosi dell osso mediante_calore. per maschi

rapan
nienors (o’ 35

ev/e gssere rao con un numero. di”gin
gji/m
raticato un foro _appropriato per dispositiv

Chrtermare o Ao tlanasithe o dAmSon Sosta SiMelcbena. &
estrarre || contenitore di plastica  trasparente incluso ampolla  dalla
scatola esterna

* Misurare la profondita del foro formato dalla_perforazione con il
mistratore di profondita in modo che corfisponda-alla lunahezza. del
is|

+ Utilizzare i vari indicatori e tipi di calibro per determinare le condizioni
ol foro_per”determinare e la direzione 0 la. posizione cel- o0 &
corretta come pianificato dall‘oper

3) Sitingere con una mano la Rar Corvessa dietta verso [ basso del
cor di plastica tasparente. Quindi teni il segno della freccia
suH eucheua adesiva con unaltra mano e rimuovi lentamente una carta

Bor apire. I contentore. di plastca. Successvament, esta 18

Tipo & amy lla]

' cappuecio. del ampola & progettato come, un tipo "a sgattc’, che
puo essere facimente aperto. con una mano o un tocco. Striacre i
figa con Una meno e pol spigere il cappuccio verso [alo con i “Boice

P eaara S 1ot s gupecrto (tipo supporto) o
una fivella in Ttanio (tipo ivelatore). Per o0 supporto, verficare
che il supporto alf appareac Eetuta,
fuellatore; Varficare ‘che P SiBporo non. sia collegais aH‘aDDarecamalura
Nel om0 n cul Ta Shio 3ia ol tipo oaloro o pon colle
porto, & necessario collegare il supporto all apparecchio.
&) Blarre "con. cateia Iapparscchatira " dai ampolle collegando i
ﬁmnel[ore el menibolo’alfspearecchiatira o af supporo.
ipo Lego]
4) Apite Iampolla superiore (blocco lungo) ed estrare fampol interma
iano tenendo |ampolla inferiore (blocco cor
ly” cagoucmo dellampola Tntorna ¢ progelialo ool "a scatto’
E Jaclmente aperto con un'solo tocco, WiaRSs Taisana
scorrere il coperchio con il poliice per fimuovere i
CBpelti Tamme Siaimats
6) Assicirars) che apoarccchialua dia dol tio con montagglo o serza
moniaggio ed estrarre |apparecchiatura con un connettore per manipolo
s
oo senza montaggio) Estrarre con cautela lattrezzatura dallampolla in
fito il connetiore del menipolo dedicato
5877 htave arre HeTh e ong, o
la I'attiezzalura  dall ampolla_in
inserito il connetore del  manipolo

apparecchiatira vicino al sty perforato _facendo
ante il movimento che I'apparecchiatura non si separi dal
Vo Gl manipolo. & no venga comarinata da. corpl estiancl

n dispositivo viene impiantato nellosso alla_profondita pianificata
uotando 115~30 gir/min) un manipolo in ‘senso ofario con una coppia

i i
) Se mpianto non ¢ completamente impiantato nellosso a causa della
densfta ossea dura. separare Il comnettore del” manipolo daif mpianto,
quindi terminare Timpianto utflzzando una, chiave @@ cricd

Quay hiave a_cricchetio, si conswgha di serrare a
e Se n mrque & supstiors 2 80 Niem, €8 1l fecnio

!a\hmento chirurgico Ue eccessivo che puo causare la

ione della struttura aH‘mtemo Co1a turs edanni ossel come

s ot Dot
16" Soso “Fimpianto._delfimprto. “erinare foperazione collegandy la

vite di’ copertura allimpianto con un torque inferiore a

utilzzando un cacciavite manuale per proteggere I'intemo dellimpianto
dal corpi estranei, auind! sulurare 1 sito chirurgico:

i uliizzo del pilastro di guarigione al posto della vite di
copernura ieee b siess torage O S Soprh

« Metodi chitrgici anomal o tecniche chiuraiche complicate possono
ymentare I rischio di falimento chirurgic
3) Assistenza post-operator

5op0 Tirtemant, Shitnico, 1| periodo o ouarigione dipende e
condizioni _cliniche di ciascun paziente (qualita ossea, quantita ossea,
stabilita iniziale, condizione di carico, condizione oral ). Pertanto &
necessaria_|atienta _attenzione del paziente e I'attenta ipezione del
medico sul progre
P R ocessatio un periodo di guarigione minirmo di 6 setimans se 050
Citcostants & abbohgants . la_aalla dellossd & buona. £ Tchiesto-un

periodo dwd%ueﬂgwone im0t 12 Setiimane. n 6asb_ 0550, SPUGOS0,
posizionando_un Impanto di diametro inferiore a 3.5 e di damelro
maggiore di 6.

Lare consigio_al liconoscere che una pressione
la masticatoria pplicata_a_ sito

cmrurgmo dgante Il penodo O1 uaiGione (paodo B osteoigrasiore)
It di osteointegrazione & dwverso a seconda della qualita ossea
gel cerpte, e gensrale sono necessari 6 mesi (per il masceliare),
3 mesi (per la mandi

oaziente per

¢ racchi
pelicola radwograhca ecc per c
5 P

sulla cartella del sulla

ssiva il

fima di  operar medic
SvIobbE. contionas rafdatieio  dalsteointactasions. el altiersatra

mediante limmagine a raggi X o la diagnosi come la reazione alla
peraussione.

in “caso di falimento dellimpianto, deve essere visitato
wmmedwalamenle per il tratiamento.

4, Effettl collater
(1) Potrebbe” causare
bassa stabilita iniziale.
nenvi, degrado _della
chirurgica negligente.
infezione nei casi pio
@ Complicazion! come ‘malessers, vampate di calore, prury. dolore,
sanguinamento, _infiammazione, _febt ez ulcera del
Iessulw mom SansEions di i ions: TraloGtusio
0ssono derivare da una pratica chirurgica disattenta o da una
B SRS e o Basonte
@ 0 8l new nelfarea facciale & soltamente un
siomo

un, fallmento delfimpianto, come perdiia ossea,
fallimento della fissazione, iritazione e danni
malons. mastkabia & causa d wa. patica
Inoltre c'@ il rischio di morte a causa di una grave
.

S0N0 P

rave in RElna al disposiio, deve

sssore sognalalo al allautorita_competente dello” Stato
o RS s it TLinsaore B/a I pasionie

5 Oonlrolnd ]
contfondicazion) dovono essere  pssenvate nella seleziore  del

pazienti. Quest includono, ma non sono limitati a:

Bassa qualia 0ss6a ¢ auaniia ossen nadeotata

Cattiva igiene orale e infezione paiologica dell osso alveolare.

Welatle inome  come ematodisciasia o diabete, o mainutrzione

Alcolst, abuso df droghe, forte azjonte menak.

Pazints Viello i nterent noid & meadon

ersone con aleigie & iporsensioiia APme (P T Grage 4,
TLehiay ELIS ) lega gopallo-cro
?, Conseivazione e trattamer

S enTazione melCaente sigilata e sterlizzata_con radiazioni
mma deve essere consenvata a una temperatura compresa tra 15 C e

I prodotto deve essere
i
S vrebbero essere utlzzat
urezza come dispositivo medico.
dotio non imballato o danneagiato non deve essere utilzzato e
U essere resnrmto a\ produttore o distributor
ndo si smalliscono tali dispositivi. smaltiri in modo_sicuro_in
delle " autoritacompetenti in meritoallo
gmalimento del disposith medic
6) Se la confezione non aperta dal dentista ¢ difettosa, richiedere la
Soutiizions o Drodu tore.

7. Nhrzb
)

aperto appena prima  dell intervento

strumenti chirurgici verificati per la

Essere piéramente consapevoli delle struzion

Uilezare 1 sistoma molartars Megagen

2) Non utilizzare il prodotto se la data di validita (durate) & scaduta
chirurgo

per luso prima di

3) Utilizzare il prodotto contaminato  per  erore  del

operante.

@ Quando si apre fapparecciio, aprie I'miolucio estemo con Iaiuto df
tn assistente, Lampolia con_|altrezzatyrs meallata deve essere aperta
dhl Shitigo & montata sulo stumerto chirural

(&) Plostate attarzions por e o a1 Jannaagiare le connessioni coniche
a causa di una forza eccessiva quando | apparecchio & incassato.

(6) Se il_prodotio o la confezione aperti sono dannegaiati, & difficile
Menienere ko stato. o sterllzzazione. Scartare anche e ion viene
utlizzal

(7) 'se il Pick Up rnon viene eseauito correttamente, occorre fare

‘Ilenmne che IApparecchio sia separalo e penelrato nel corpo durante
ja proced

cessario prestare _attenzione affinché
N e s verificarsi facimente se 2 protesi vene
fabbricata_serza consmerere ia ente del paziente e la
distibuzione del ¢ 0 se Ianoo LN NG A
\en%ﬂo ia protes! sono

rsia tiopoo Slovata Guando si utiizzano material da innesto

S wne aone saeea ToIEE S Taiea taTs aarse
Silisso d s
{10} Bazfonti-a sts pari o superiore a 18 anni che hanno compketato la
crescita dell t‘asso mesc]eHere (paziente edentato parzidle o completo).

per 1l paziente

ladeformazione

Merzone dono la_prima procedura

-"Si prega di mordere una garza per cica 1 ora per controllare
lemorragia,

- £ Decessario un impacco freddo per area gontia

cessari
Prendi antidolorifici se hai dolor
Non eserciare eccessiamente, S
N e ot s e Sy et oo giomo o due.
vl dl fumare o non bere alcolc per un mes:
Non spazzolare Tarea la’ prima  operazione,
gargarsmi con esame
restare, aterzione allzrea da attare fino al termine del trattamento
protesico final
a dop I ratiamento finale
- Tieni Ia bocca sempre pulita.
avars | denti, o spazzolino interdentale e il filo nterdentale. dopo
aver man
e ebrau o
Si_prega di
anomalie
wgaure | fidimensionamento una volta ogni 6-12 mes
/amin
L3 Shitigla dentale deve essero eseauita solo da denisti e chiroh
o erienza chirurgia ~ orale,  diagnosi
A AT T
1l prodotto dete essere uizzato in un ambients puifto e aradeole
La selezione inappropriata del nte e lintervento  chiurgico
ssono “Causare 1 lamento Gelllmpianto e a perdita “delosso

disinfettare

© gommosi o mastica molto.

visitare ~regolarmente per verificare la presenza  di

& un prodotto monouso e non deve essere fiutilizzato.
monouso
convalidato e comporta rischi come la trasmissione

Syl malfurzionament,
danni e allentament
PO veriicarsi na oenCHta aSeoeOTa e

I produtiore non ha alcuna responsabilita per il prodotto risteriizzato

inelusi
nto’ della v

connessione

 Contaminati devono essere. eliminat

poiché  provocano
ento_chirurgico fallisce:

(87 Produtore non na sicuna responsabilta per problem nelluizzo di
iodotl dela concorrerzs o siument Impropr

9) Questo prodofio pus essere ulmzz alo nel paesi in cui il prodotto &
stalo approvaio gal Iofo-gave agerzie collegate. La disponibilita
b WS AN AT A
registazione

9,8l Ltenti utilzzano prodott simil che non sono fabbricalf o vendull

PRl s AN e S A
Drecisione.
(10) Limpianto dentale non ¢ stato valutato per la sicurezza e la

compalibilita_nellambiente BM. Non ¢ stalo_testato
azione o ariefatti dellimmagine ~ nellambiente

dell'impianto nelfamoiente  dells "risonanza * ma

sconos ciuts e i un paziente che ha questo e oud

causare lesioni al

' a SSCP UM epiogo della sicurezza e dele prestazioni cliniche)

er riscaldamento.
sicurezzg

Espaiiol
1. Resumen del Pa

producto
o iooproaets et o Mplante dental. aus esta hecho de fitanio puro y
86 implanta en Ia mandibula (el hueso ds la mendibuia mferor) o en el
P30 de fa mandibuia superor (el hueso superon) como raiz del derte

avs o operacon GUILTOIA. Teaada. Por 61 Gonts. para
[l & wroien mesicckoris. de packnies desdentedos percel, o
totalmy fios_tamanios par far en_ el ‘sitio
T orive oara-atonteh. oASiones. e ‘perdiia eral.”Sa

utiiza en Ias siguientes situaciones y con I0s. protocolos clinicos:
- Caroa reliasada
- Carga inmediata cuando se logra una buena estabilidad primaria y
con carga ockisal adecuada
mplantes mas grandes (6 mm de diametro o mas)
GRS tndae s abian SeTkr

estan

dental, que se implanta en el hues la
e supers o letor “pera *Sononar an Bepasitug. srotasice.

mo una protesis dental, para restaurar la funcion masticatoria de
$emenles gescentados parcial o fotamente,

bioposhie - médico
m

Instrucciones de uso y Prcedi
i) i cacon preopersions
Para un_tratamiento exitoso, se deben realizar cuidadosamente
siguentes. procedimientos de’ confimacion para confirmar ol plan do
ratamiento  la evaluacion, y también el producto con el punto de vista
médico 5 odontoloaico
) Debe verificar el estado cre\ de\ paciente a traves del analisis clinico,
i5iografico de radograta y
Oebe solctar fa demsm " pacienta en caso de varios. mébdos de

los

oo, de "proporcionar la explicacin sulficinte do” es
Vantas y ‘desventafis de Cada metodo  programa e b

3 "ebe veriicar sl historial médico. de un paciente nara ey el
estado_de la condicion de salud del paciente, Si'exisle aguna duda

sobre el de n paciente, se deben realizar las dversas
prusbas s o BeimiPr B BiRence % andelenes: anarvans
antes de preparar la cirugia.

) Debe verificar el estado de selado del empaque, aque estd
completamente esterilizado por radiacion gamma, para asegurarse de
0 esté completamerte sellado y menienga el estado de

9 Compiuste a forma v la calidad del hueso, el volumen a traves do
ayoe X anies ce e Implniacion v seleccions 6l tamano de flacen ¥ a

SRi6n U8 haercin Aeausdos.

> Uikce Jas- meoicionss G para comprobar la calidad, del hus

No “debe usar el producto si el 7o' Gata” completamente
sellack o §i osta rolo, v tamiién debe oy ano:manIas
fos, menchas, poko diminuto, fecha de vencimiento, etc
%% 55 20ry o paco
8% B cmienca Bty accesorio de mplante lo. més ancho posible
segiin lo determine |a concicion ora del

&0, o sito posteror el fabiicante recnmwenda elegir un diametro de
fachn oo 0 Qe 5 m. Si se slige un diametro de
filaci e Ths Soiodh, “enm 3. nesga. ob. amura. e
implant ido a la fuette fueza masticatoria del paciente o a los
habitos_alimenticios anormales.

%l producto_como codigo de,_referencia,
. fecha de fabricacion y fecha de vencimienfo antes de iniciar la

i
B T icaciones
ntinuacion se lica aproximadamente como usar y
Droduclo Para oblener urv orocedwmwenlo delaHado y las caracleﬂslwcas
de a de implantes dentales
I\hzaﬂ CDH los roduclos consu\le e\ cale\ogo de\ S\ tema de wmmanles
corresponmenle emitido por MegaGen Implant
1) Perfore el hueso aNeo\ar oara CD\DCS( una Nambn de_implante erv \a
ubwcambn planificada con varios instrumentos quirdrgicos. En
momento, las revoluciones DD( minuto (RPM) del taladro deben a‘uslarse
segun la’ condici \Oﬂ de\ hu 0 y los tipos de instrumentos quwrurgwcos
(Aproximadamente 200 rpm) \mgue lo suficient
salina en el area ara evitar la necrosis del hueso por el ' El
Iagadroa roscado debe perforarse con RPM més bajas (aproximadamente

2) Despues de necer un orifick adecuado pera un dispositho, confime
io: mario_ descritos en la etiqueta, y saque la
e B el Nantnsrons Thauica b T Sais. suahar
* Mida la_profundidad del orificio formado_ai_ perforar con el calibre de
profundida orio.

para ae colncds con b longiid cel accesar
jse_los_dversos indicadores y callbres' cara dsterminar la
ondicion del R Aourinar 7 recabns hiacin 4ol o

2
65 correcta segtin lo planeo el operador.

) Suete la parte Convexa dmgma hama abajo del recipiente de plastico
transparente_con ostenga la marca de flecha en la
O o Lo O ey Some Bntarmants u oanel medcs
pera abi ol ecipiente de plésico. Después de eso. saaue la ampolla

wpo de_ampolia]
4) "% 8pa e fa ampola esta disefiada como un po Snap-ori, aue
se plede air iem\mente con Lna sola mano Y un solo togue. Suete la
ampolla_co ¥ lUego empue la fapa facia arfia’ con
BUIGar pava Separar Ia 1aph do B ampolia a b ver
5) Compruebe sl e\ msoosmvo este Nado en_un soporte (tipo soporte)
o (tipo " nivelador). Para el tipo de soporte,
Cotue i Separia Gits conectado con el _accesorbo. Para e 1ipo
de, Jvelador, verfiaue aue, el soporle o este conectado” con. e
Scabono % oo Ue ol el TsaonG 559 d& oo artemd y o estd
Sneciad con-al sopone, dsbe conectar a1 soport al disposiG
accesorio de Ja_ampolla conectando el
gonector de i pleza de mano o accesoro o sopore.
tio
4) Abra la_ampolla_superior (bloque largo) y saque la_ampolla interior
gigtando con una mano la ampola nferor (moque coro)
5) La tapa de la ampola interna
e s Dm0 B e 2on o Solo soa,
una mano y deslice la tapa con el
inmed
6) Asegiiese de que el accesoro sea del tipo de montae o sin
moritale, Y exraiga o accesorio con Un conector de peza de mano
excl
(Tipo_sin montura) Retire con cuidado el accesorio de la_ampolla_en
dreccion verical despuiés de nserar el coneclor de a peza de mano
dedicada en la parte intema hexagonal/octava de la
de A soasiive o5 & ampbls en

n fipo ‘a presion’
e la ampolla con
o bara et e 98

(Tipo de montaje) Extraiga con cuidado

dteocion Morsortal dspués. de rsonar e onector de la- peza o
mano dedicada en la pieza de moniaje

) Coloaue el accasorio cerca del sito perforado prestando atencion
durante ¢] movimiento 3 que el accesorio o se separe del conector de
la pieza de mano y no se contamine Con CUErPOS exirarios.

8) Se implanta un sccesorio en el hueso

a la_profundidad planificada
girando. (1530 en el sentido de las aguias

307 Telol con un par de

m) pieza de _mano
orsion o 45 NOm 6 s
9 5] el accssorio no esta completamente mplantado en ol hueso
debido a la dureza del hues el conector de la pieza de mano
del accesono ¥ oo te fine ds Impianialo Con una Iave de.tinauste
a llave de carraca, se reco
Nem. Sl mraue s superor a 80
quirtrgica _debido
iermaton S5 Srigurs. 31 histar 6ol setesaie s cSRo. Bseo

como necrosis dsea, fractura osea parcial
70) Después iiplantacion Gel- accesoro, finalice Ia_operacion
conectando_ el tomilo de_cierre al accesorio con un Josion
inferior m_usando el destomillador manual para prot |

ra i r el
interor del accesorio de s cueros extanos ¥ liego bR i
uirirgic

"Gl Saso de uiilzar un pilar de cicatizacion en lugar de un tornilo

o clerte. tlice el msmo forate aue ef anterr
+ Los quittrgicos anofmales o las técicas  quirurgicas
Cofoialis piade umenar el iesqo de fiacaso auiriraico.

(3) Cuidado poslo rator

1) Cospués 'do 14 g, el periodo de cicatizacion depende de la
condicion clinica de cada paciente (calidad osea. cantidad _osea.
estabilidad_inicial, condicion . condicion oral,etc). Por o
o, se necesita la aten dosa del paciente  la inspeccion

minuciosa del progres
requiere un periodo i de & semares ol o hueso
mrcundame es anundante y la caiiiad del hueso es buena, Se reduiere
de _cicatrizacion  minim emanas en caso de
Gondicion de ueso_esonoso. colocando W imoanes Sors in Bemet
inferior a 3.5 y un diametio_supert
D A A aplica_una
presion excesva. como la_ferza mesticaloria, en el sitio_quirirgico
dugenis of pero jodo de_cicalrizacion (perfiodo de dstecintegracion
+ 5l lempo de osteolniegracion es derente dependiendo de I calided
osea de\ C| eral se requieren 6 meses (para el
mexilar).

3 meses (para e\ manmbu\ar)
Dar a_pacienlo para Cuidar bien Ia figiene bucal
Bacionte ‘para st efocios Sectmdari
Fager a sliauta. da ientiicacion due_contine el namero de L
aue se adura en %a Cala exteror, o fa-ficha el pacierte, Refcua’ s
elc. para que sea posible rastrear el produc

del



5) Antes de operar la siguiente etapa de la cirugla, el médico debe !patient, les différents tests cliniques doivent tre effectués pour’ gamma doit 8tre stocke a 15C-22C 1) Gaurti n osul aleolar pentru a plasa o fixare a implantului in locatia | osului maxilarului (pacient cu edentare partiala sau completa) (Tipo_sem montagem) Retire cuidadosamente o acessério da ampola na ! pilar encravado. danos e affouxamento do parafuso.
Verficar o progreso de a ostedintsgracion del accesoo medarieuna ; eterminer Fapsence de condifons anormales avant de s préparer & ?26; Le produit doit 8ire_owert juste avant la chirurgie. planiicaia cy dverse siment chiuroicale. In acest moment, rotatle | [Aviz pentpu pacient] mrecao vertcal ‘apcs, nsertt o conector, dedicado da pega de méo na J) Pode ocorrer faha na osseointegrapad
N diagnostico, como Una reaccion @ la | chinurgie. Des_instumens chinrgicaux dont i sécurté a 16 verise en tant | po mint (HPM) ale burghidu eoule alistale n uncle ds staéa osuly |- Atenle dupd prima procedurs parté hecagonal / octa intema da conexao coni {6) O fabricante nao se responsablliza pelo produto reesterilzado pelos
e tion O Dovt | velfir retal detarcheite do lombalage. aui est| ale dsmosiil médical dotvent Sire ulisds 5 d\bu de “sturaents. hurgicale, (Aproximatl 800 ~ 1200mm) |- VA noAm sa muscal un tfon epraximati 1 ora pentns a verfica | (Tio de ontader Ralfa Cidadosamente o acessorio da_ampola na | UsUAios
6) En caso de falla del implante, debe ser visitado inmediatamente para | complétement stérilisé par_irradiation gssurer ue e | (4) Lo produt débally ou endommagé e doi oas ete wilsé et il ne | ligall sufiient ol saina pe Sha ponit & preven! necroza oUL] | sAngerarea tega0 horzongal depos de Inseri o conector dedicado ca paca de | (7) 08, produtos contaminados devem ser descariados, pols causam
ratamiento. a3t Completement scellé ol este o Terd de Stérisaton D . rotourne, . pHAT s ol cibnr pin caldu =« Burghiy ou r%bmel Hebtio sa" 15" Ghurit Cu iurat mai | - Pachelul roce esto necesar pentty zona umfatd méo na peca de montagem. Jiecgao e faha na anurgia
PP UAES (5 Brme ot s auaiks a2 oa e vajue bar Tdegraphie |15 L% G818 Tse 2l rdhct db cab Deposiie. diminez s en toute | BICI (apoualy T sl areigezice dacd avel d 7) Posicione o acessorio prtximo ao local perfurado prestando atencéo | (8) O fabricante nao se responsabiliza_por problemas com o uso de
{5) Fodra, Tesuiar en una falla do_implantacion. como pérdida osea, | avant |implantaton et selectbmez Ta talle o fHation et 1a Hoaiion | sacurts aux des_autoriés 2) Dupa ce ali facut o gauré adeoyata pentry un dpoziy do fare |- Nu Taceli exercii n exces, ace( ale durante o movimenio,para e o acessOio nao S0 separe do conecior | prodilos da concorténcia ou instuenos impropios.
baia estabidad inicia falla de fiacion, fifacion 'y dafo a los nenios, | dinserion approprises concamant fa mise a rebut des dispoailfs mécica Confinmay Upure & i imensinea _descrise pé | - Mananca alimente moi si evita al menle\e (riante pentu o 2i sa doua | da peca de Mo ¢ M0 sela contaminado por corpos estranos (9) Este produto pode isado paise: foi
degradacion de la on “masicatoria’ por- una, practiea auitoks ) s 7 Io5 mestires. 5Q pour verifer a aualte dun os (6) Si lemballage qui nest pas el Gomite est dblectuowk, | SHOPGIE  SCORIBl Tacinania B st Gersoarant TACha ot i EUa | = EuEh AT ol 2oRs o) 250) b G5 & ol & B atestin % octmiads 350 até a profunddade planeiada | aprovado polo. governo o0 ag8ncas relacionadas. A mspombmdade
descuidada, También emsne el flesgo de muerle debido a Una infeccion o pas atliser 13 proddt sl Jembaliags n'est pas completement scolle | demandez unéemmacemem & Tabricant, exlaméoaré - i . ; ‘d n No_ perali zona  dupa. prima Soarile. el garoara cu grando (15=30rom) Uma Dok O s sentids Porare. comt Toraus prodlio pode Variar de- acordo. com o pals devido a0 pro de
rave en casos grav ou_dechiré, et doit egalement verifier les anomalies telles aue corps « Masurall adancimea gaurii formate prin gaurire cu indicatorul de | hexame (cm ou m registro.
2) comphcamones Somo_malestar general, enojeciiento,  picazon, | étianger, lache, poussiére mnuscule. cate’ d expiaton. ec. apies avoi Tiypention 4 oment copsciont dos rsuuctons dutlisaion. avant; 26T G 5 oI e fngnen sportuuu o fre , enie la zona de tatament pana la terminarea tiatamenti proic | 9) Se' o SCessbio ndo_estier completamerte implantado no 0550 | + 88 03 Usuarios usarem proditos similares que ndo 2 fabiicados ou
dolor, edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion, Ulcera de telidos | ouvert I'embaliage. dutiiser Meg‘;g‘e” Thplant Systom ! . ! + Utilzali diferiti indicatori si tipuri de calibre pentru a determina starea devido 4 dansidace do_0eso duro, separs o conector da paga de méo : vendidos pela MagaGien, pode haver Um problema de compatiolidade da
blandos. sensacion e iracion. melodlusion v un Siio de sutura abiera (8) 11 est ecommana oe, chalsir une fxation mplant aussi large aue o It St il date de validits (durée de gaurl pentty a determing dacd directia sau locaia gaui este corecta Srmre dupa tratamentul final d acessoro e, em seguda. formine e implaniar usando uma. chave | guglidado o precis
Dleden deberse a una préclica auilrgica desatena o a una mala salud | possiole en Rncton e e ech en niare o pal D5 aoxmre, P planificat operatorul 2~ gura curats tot tim catra 10 O Implante Denlamo ngo foi avaliads quanto & seguranca
cnoral ol paciente. e Rostarieu, & fabiicant tocogmande e chost un Jampro de B Ryaton) @ expe. duit contaming du chi 3 Piindel] ‘ariea comexa. indreptata In s a recipientului de plastic | - Spalatiova be. dint. paruta iaraartara si ata dentara gupa mesa % Ao Usar uma chave de calraca, & recomendado, U torgue abako do  compeliblicade ambients  de Ele nfo fol tesiado  para
8578 ertmecmeno por dafo a los newios en el érea facial suele ser uaton Gt SLpBisct A5 i 1 L Srarmgiue g6, A oAt sraty P2 Uiliser e prodult - contaming - par - erreur du - ChirUrgien | yrans parent o ma i Anor hell marcall “SAeat do. e elchela | - Bultal almeplsle il s mestocale sau mestaca Ml BONfem." e o torage for superior a BON/cm. &ste o rsco de falha | aguecimento, Crigtaoa o Bietaty o imagem no_amblente
un sintoma temporal, pero algunos casos son permane plis etoit est choisl il exste un rsque de fracture de Vpiant en R e 1 tre du I lemballage extérieur avec | Ulocolantd ci & mana si scoateli incet o hartie_ medicala pentru a ; - V& rugam s vizitali regulat pentru a verifica dacd exista anomalil citrgica devido 20 loraus eXcassivo que pods causar a deformacdo da | seguranca do \mp\anle Seniie o ambants B BUCG. descorpecis. A
) e i Treadrie. Orave. &, RIALIBA Con 8l pioducto, debe | ison (B s rce 08 mastCaon ImpoNants d patent ou GRabAIdes de G assmtant. Lampoule- vec e uminare Smbate dor bt r[j$scr‘ude‘rempwenlu\ e Hastic! oa Acoea, ‘sconml o Solat VAL g oA facoll scalaren o data Ia 6 pénd la 12 luni estia & mlemor‘ U fagho '8 ‘Gancs bascos. Como. NeCiOR6 bssea, ditale 220 de ciente que possui este dispositivo pode resultar
biarse B oAty 78 1 asioidad compelanta-dol Eatade.mietuive | Smantares.arerlas ipul fiolef ratura ossea parci em lesoes no,
20 & Gie ceé establecido ol Lsuaro y/o el paciente §) Veriliez les informations sur le produit telles aue le co e T e O mager les | ) Capacul fiolei este proleciat ca tiy .Snap-on". care pote i deschis ('\ i stomatologics treie electats mumai o stomatoloai 51} 10) Aods a mplantdose da fxacso. fnales a operacé consctando o % Link para 58510 esumo de sequranca e dessmpenho cinico)
raindicachones référence, la taille, la date de fabrication et la date d'expiration ot & o8 hrecautions dolvent ot prises 2ou o & UsUinta cu o singurd mana si o singura atingere. Prindef fiola cu o ; chirurai _cu pregalis Sl experienta - chirurola bucald, “precum i ; Parafuse da Cobertura & fiacéia com toraus inferior &' TONem utiizando

& R CAe s, contraindicacionss  seleccionar a los packntes Fgmencer a chiturgie. g;’.””;nxc‘gs”ﬁém” s S o Guf B Becssshe oo o Traten N3 51 4pot IMoin0l capacl in Sus GB degety mare pentru a separa ?z?gnoshc i planifcare preoperators Chave de a0 para proleger o interor da fxaodo dos corpos estranhos
an a aat,
3

8

(B chiaea Saay caniidad nadecuada de hues ce au as”uuesexphaue en gros comment utlser et faire fonctionner  lo (6151 le prodult ou femballage ouvert est endormmags, il est, difficile de 5)ap\/ermcan daca g t pe un Holder (tip suport) sau pe Psrgwg‘éf\‘;‘ ‘gee?:‘é‘reesmﬁza it mpiﬂ\in?ﬁ\ﬁ‘ 3 SeNentia chinrgical | No. Sa%o e ushr Pior s & chalnzacao em vez de Paraluso de
2) Vil Frgiene oral © nfeccion paisgica en ol hisso abveolar podut,Pour Lne procédre "detallée et les caractertiaues {einteni | Péia'oe O e oo 2 % iler a co | U nivelator din titan (up Mrobien. Fani, boul 35 Sunit, ool Secd | at esecul implantarii si pierderea osului alveolar. Cobertura, use 0 mesmo toraue u * Manufacturer
3) Enfermedades intemas como hematodiscrasia y diabetes, o compo ants e nolre systéme  d implant  dentaire utilisés avec \es S 0 o i o e et Yoot Ga | su ol 6216, 601 la_dispozitivul de fixare. Pentru tipul de nivelator, A; fosetn eve-un produs de unica folosinta si nu trebuie reutilizat. * Mé 0dos de  cirurgia romais 04 6cnicas cirargicas
desnuicion produis, - veuilez porst au cala\ogue W Sokme Ymoam Drcequremare sot sépar o ps pe VniEall Saca Smorul i G Consc - GG o thars. i Risc reutiizarea dispozitvelor medicale de nica folosinta m aumentar o risco de falha cirtrgica
51 O opericion patbabnAy utICs dBl petians BONDI ??”?Z?Z? i o e Tl Sacar une ixation dimpiant a | © [l convent o wellor a co que la geiomation o & frachre dy sié“‘n'”arﬁféﬁu‘”fé’iﬂ'n‘ve“c\ais'ipgﬁu\"\% Szl " oe conectt B Li,me‘m::;“ 501 VAIELS i prEZn fscur precum ansmierea oo (5’ %Ai“é’%“?ﬁf&é"’?'ﬁénm do cicavizagio dspende dacondicso
Raras Son Moo 8 ipe st & Tianis [P T1 Grado 4, | [ASACemant. ravu ‘Bves ders, stuments chiurgicaus. A ce, stade, produit puissent faciement, se produire si la prothése est fabriuée sans | 6) Scoateli cu grig ca rezultat defectiuni extinse. inclusiv conexiunea | clini cada pacente (qualidade oOssea,  quantidade _Gssea.
T\ LAV El Y Y gipgciop de cromo coball, les Tevolutions, par mingte "(RPM)_ du foret dowert et ajusises en T COTRIe 09 a0 88 2 et U Pl e e I oA on e e mdeganan dlemenl de fxare din fiola conectand conectorul pesel de d)eieclé bonlu\ b\ocal Jeteriorarea §i slibirea suruburior Zslabmdade \mcwa\ csnmcagadde carga, condiwc o bucal, etc.). Portanto,
. vacion v Manel onction de I'étal de t S dinstuments chiraica: dispozitiv sa la montura. apara esecul osteointedr 0 clidadosa do pacente e da inspecao cuidadosa
(D) El'paouelo solaco harmeticamento v estezao con radiacien | (Evion 00 ~ 1200 w/in) Iriouer suffsamment ia, solufon saiie sui oS s trop slevée lors de Iutiisation de matériaux de greffe | LiP L (® Producéloru\ 1 are icio responsabiltate pentru produsul resterizat | o, médico Aobre progresso.
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omilo % Une période de cicalrisation dau moins 6 semaines est requise si los clrice Taztita 0 practica chirurgicald neatentd sau din starea de sanatate devido 4 orande forga mastigatoria do paciente ou habitos alimentares ag Nao yllizs o produto contaminado por engano do cirurgBo.
8P o una fala en la intogracion osea environnant est abondant et que la quahlé de [0 rcircars s pgnejala 8 pacientil anormais. biir o aparelho, abra extema com a ajuda d
) £ fabricante o llene ninguna. fesponsabiidad por el producto garods do mcamsamn irmale: de. 1B Semanes sst 1aauen on ooy e I cand se obline o stablltate primara buna §i cu e s foctarea newilor Tn zona felel este de obicel un | 3] Weliidue as informagdes do produlo como codigo de. referdncia, | atsistoniar A A Som 5 acemors emba\ado deve ser aberta pelo
reesteriizado por los suarios. o plagant U dameire it infbrioar 8 8,5 ot un | joacaicar imediala cand smplom |Qmporar‘ dar Uncle cazu sunt pormanonte tamanro. " deta”de fabicagdo e prazo de Valdade anles de. Inicer & | (g0 ¢ montada no stumento ciiig
7505 prodiicios conlammados deben desecharse ya aue causan | giametie Nt p\us Targe aue Ireanturie a2 (aametru 6 mm sau mai mul) sunt dedicate’ () apare ‘un incident orav n legaturd cu’ dispozitiul, trebuie () Dovosse lomar cuidado para o Ganificar as conexdes conicas
Ialogsion  falla la crugia 2) Donner des consells au pal shont pour _quil reconnaisse qu'une  edinii molare. raporlal producé torului si “autoritatii compelenle a statului membru T <2) Roicacoes do 4 forca accessa guando o acesstiio & emautido
(8) & fabricante no-tiens.ninguna resgonsabiidad por problomas al usar {pression excossive “Tole qune foice do Tasticalion nast bas appjauce Dliizars brevazuta care este stabilt uliizatorul si/sau pacientul seaune expica_aproximadamente como usar e operar o produl. | ) 89 & GAULD B PALGIS abero estiver damhcado ¢ il manter o
fpoicios de fa competencia o nstumentos, nadscuado sur le site chirurgical pendant la pérode de cicatrisation (periode | p&ponity medical dentar, care este implantat fn sl mavienif sugeror 5. Contmindicatii Parhoble UM Procoamens R, g * cABaSIcas dos cstado Je gsierlzachs. Descarts
(9) Este oroduclo uede utilizar en paises dor e 51 producto fue dosléo-mlégra tion). sall infefior pentru a sustine dispozitivul protetic, comrammcame trebuie respectate la selectarea pacientilor. Acestea : COmponentes do nosso sistema de implante dentario usado com (7) 20 Pick Up o for_feito correlamenle‘ sovaso Iomar cuidado
aprobado gobwemo o agencwas el onadas. L disponibilidad del | » Le temps_d ostécintégration est difiérent selon la aualite osseuse du | dentara, pentr a restabil funclia- de. masticatie a pamenmo, edeman includ, dar e limiteaza Ja: produtos, consulte o Cala\ogo do sistema de implante relevante oo que o Fixture seja separado e penetrado no corpo durante o
producto puede variar segun el pais debido al proceso de registro. patien Ly a6l ' mos (pour 16 maxtlaite). 3 mos (bodr B rial sab total 1 Chiiea, ospash SCAsUtA s cantitatea inadecvata a o pela MegaGen Implant procemmem
E'EHT08 Ustiarios Lsan producios. simiares  aue no. son (8bricados o | Fandibulake) sont hecssaies ratrctiunl de utiizare 5 procedurs 1] Callalon os0asd SCzULl o conliates Inadoeuald & Sl aveclar. | 1) Poriga o ootb aSGar para cokocar uma fkacao do implante no &) Dovese tomar cuidado para aue a dstomacd e a frara do
vendidos por MegaGen, puede haber un problema de compatibiidad de | 3)” Donner des. consells au patient pour prendre soin de son hygiene | Ty, et de utlibare ol 5) ol nterne orcoun hoaodscrazia 1 dabetu sa maniila Iocal plansjado com varis instiuments citroicos. Nesto momenlo, a5 produto possam ocorre facilmento se ‘a piolese for fabiicada sem
calidad y precsion. bucco-dentaro aiin d eter s offts ‘socondales bt iicare PIEOROrAIONe cces, urmatoarele proceduri de confirmare | {4) AlCool, abuz ge do intens s pacient psihic. oes por miniio (RPV) da broca dovemser alistadas de acordo consxderar a forma do_dente do paciente e a distribuicao de carga, ou
(10 No se'ha cialiado_la seauridad v compatibiidad del implante 4) Fixes TeliaLette: didentfication conienant le rumero de lot, aui est  {Child Sfectie ol dlrie ot 8 canfima gl ds tatament g (5 A Soalr paroaas, o TGSl imeses pateruli Eorm 5 condicho o 0580 55 tpos de “msimenios SriiGcos Boulo O colocacko Ga a0 & 0 anoue prolglice orem
dental_en el entomo de RM. No'ha sido probado para calentamianto, | enf e o la botle”extéreurs, sur le_ dossier du patent, Te'fim ovaluaren P T A S i B eSSl “hiparsasiare. 5 Sibn (@i Grag 4, | (Aproxmagamente 80 > 1200 pm) Irigue sufickntemente a solicéo SHeranies
migracion o artefactos de imagen en el entorno de Al desconoce | adographiaue metlo de retracer ko prodit el Ti-6AI-4V EL)) 5i aliaj de crom coball sdina na area para eviar a nectose do 0sso pelo calor, + A bioca de. (6] Uma densidade muito alta a0 usar maleriais de enxerto 6sseo po
S tmian B6] et Geadl enof ortbmn s, AN Eseanear B ur | S oraptiaus, elc; ol permele o ToLacer I Ao ten ot vaifier A Vel e vatics stares orals & pacom i e anlzo 6. Conseware 3| manipulare Fo"Geve sel periiaca com PN mais Baxd (aproxmadaments 15 ~ | wuial e Lk 10536 S5585 ahasach vl 0 upnments Samatives
Bacionle ade. len asle GRPOSING PLeds resUlar on levenes a1 |1 /pragrotaon o, Toateo tbgraton @8- Fapil bar ne. mece e, a,o.og,a,mo, Tedogates i, (A e & sterizat cu radiali gamma trebuie | 30 M) deliciente.
paciente. g0iographiaye qu un Jagnosic tel auune reacton a la perassion 5 A e palontund n-cazul diferitelor metode de | depozitat la 15T-22C; 2 Dpois de fazer um o epropriado para um acessorio. confime os | {10} Bacentes com 18 anos ou mais aue completaram o crescimento
% Enlace a SSCP (EI resumen de sequridad y rendimiento clinico) £ 2R Cas "dachec o fimplant, Il Toil Btfe Visite ImmeGIEeMEnt pour | Faaman gon ,ummea urel"ocpleall Shicons o et o 2] Produsu trebule s fie deschis chiar Incinte de operale tipos do acosstrio o tamenho descrios na eliauela o relie o recipients | g osso madlar (Paciento edoniado parcial ol compelo)
ratoment. Erpitiy (863 nelods s Trebuie utilzate instrumente’ chirurgicale verificate peniru siguranta ca | plastico transparente incluido na ampola da caxa extera. [Aviso do Paci
4, Effefs indesirables 5Ar trebul 4 verllice ‘s,mcu‘ e et i pentru a evalua | OispOZIty medical Fiaca & protndidads 6o futo formado sela perfuragdo com o medidor; - Alencao o pnmem procedimento
1. Résums du prodult (D) Cela pounat entrainer un_echec dimplantation, comme une.per S e e e s “padentull Dacd exsia vieo indoila (4) Produsul neambalat sau_deteriorat nu trebuie utilzat i nu poate fi SSOo. Por favor, morda uma gaze cerca de 1 hora para verificar o
CoorodL st un Implant dentaire, qui est fat de ttane pur, et est | usarse e fible SEpNe-TIAIS. ury Gohet. a6 Traton e iGion B Ia sirea de san e & el e et o tesia | retumat producatorului sau distrbuitorului * Use A28 varlos mdwcadores e tipos de Pegdorss. para cetorinar a sangramento,
mplants tans une mandioule (105 e Ia méchote Iniériaure). 0U Un ‘03 | oy “ges leSians nowecese. e Jsaradaton de o loncion mastesione | BV oS G BBt Tl o i8S 58 () Aunél cand atuncal asfe de dspasiive, atncaii-le Tn sigureria n' condigéo do luo mara delerminar so 2 dfeqéo o localizagéo do 10 | ~'A bolsa fia ¢ necesséria para a drea de inchago.
de'1a. machoire i ([0s Supéreu) comme agie. 68 la-dent 3 | Sy o prsiaus Siacale néolgete | oxle Coemant un foaso' oo pCg BNty Indne chiuioCas confomitats. cu “egementarie auioratlor feevante. privind. eliminarea | 9514 correla conorhe 0‘9”919’30 pelo_operad - " dor
travers Topcration chitoicale par lo donisto pou fesfaurer Une foncon | Gac tion orave dans I6s cas graves Hlegau pept intewentie slarea de rsare 2 omaii_care osta dgppzivelor medcale 57'Sogu a parte. Convera vohaa pars baxo do recipiente de PIAStico | - T ed aicos Sa Sl oL e m banho.
mastical s palients partiliement ou totalement edentes. X B compncanons Tolos e s malaises. des bouffées de chaleur, mmme, Storiizat e Fadiere gami iy & se asilie ‘ca produsul | (6) In cazul T pachetul care nu este deschis de stomatolog este lransoareme om, uma méo, Em seguida, segure a marca de seta no - Jooma alimentos macios e evie alimentos rrantes por um dia ou

Srite d‘"éfe”‘es Sijes-ef Tormes mplanter dans le site antérieur oU : des démangeaisons, des douleurs, des cedérmies, des saignements. UNe | eoic’ complet Sigilat §i e e defect, sohcuan Sbeumor ds i productie. adesvo da mao e retie um papel medico
SoatEroun Rt ABranIes Sameitons Be. pare: tbntzia I st e inflammatort de-le v, ‘une-ngoten, Un cere des TSt mois, une | 'R, o 5 el il Ve e aze X Tnainte de| 7, Alentle /i Ramente: pars Bt o Tecipienis 06 Bastco: Depos Geso, e a | % Ewle fumer e o boba dcool por um mé
dens les sitelions subvanies et avec les protocoks clriades sensaton diritation, Une maloccluson et un ' site uture owert| ) werlficall, forma H callatea oSl okl RS Bodals (o Bee L constient de nstuctiunie de wizare Taine de a [ngadesiama o escove a drea apts a primeira 'opeicto, desinfete o gargareio
- om examedina
2 o ttes et lorsau'ine bonne stailte primaira est | Seavent résuer d;;edgggﬁue itrgeas inqtentvo ‘Su 3o matvas | (RATETS 3 Sckctal ditersinoa s Fozia g e ilize Megagen Implant Systern
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la] o
4 o mpa da ampola ¢ do tipo ‘Snap-on, que pode ser facimente | - Tenha cuidado com a 4rea de tratamento até o término do tratamento
atteinte et avec une mise en charge occlusale appropriée. 5 Cimgourdssoment 06 aue. iésions neweuses dans la région du ;g‘gf o vebul sa uliizatl produsul daca ﬁmbﬁ‘iﬁ% M este complet (2) Nu_utilzali produsul daca data valabila (pericada de valabiliate) a aberla Com uma“ma6 e M loque. Sb3ure & apola cor Lma. mao protético final

si. de asemenea, ar liebul Sa verllicall CU ! fost expirata.
Les mplals plus grancs (daméte 6 mm o olis) sont deciés & la veaos e 0o éné,a‘emem o SmpBe TSMoorale, s e cos, SAyariatorals e o 1o Sran. ot pakl . doa o %man prdian conmira iy grsess o opersr Smeure 2 lange, pare cima com o polear e Separer & tambe. |- Guidads apts o tatamerto frl
expirata etc. dupa deschiderea ambalalJl dorea. dspoziiilul de fxare, deschidell ambdlalul extorior 0 esta fixado em um Suporte (tipo suporte) ou' -
% olati mé’g\{:a\ dentaire, aui est implanté dans I'os de la machoir | Sraie ‘”?‘dbe”‘ grave se produil en relation avec le dispositif doit &lre: 8) Se ToCOraNGA 54 AI0080, i1 GISPORIN. de fixare a implantulif cat mai | cu e O et et - o) 5%%%‘%5;&3 e S %0 e, Bapene (e de"supéne CER aa\:rﬁesndoesmdejrosesgﬁvrana‘g:\egrgvee”\‘sa‘oi Toaienial dopgis de comer.
supérire ou inférurs pour supportsr un, disposit prothstiaue " to ool ‘ua.ﬁ‘saa.eﬂfae”./oﬁ o paont st Gy e de m arp nosibi, Tn functle de starsa biicala a ului G Ehicry 5! moriata B nsvimentd ehroica verifique suporte esta_conectado a0 acessorio. Para o - Vsite para verificar se
these demam pour restaurer une fonction de mastication de | 5 Gont P 101 Prodicalon Toconends aegerea unui dlamelry de (5) Trebuie "avut grfa pentu a evita deteriorarea conexiunior conice din | fivelador. veriaue. 6.0 Suporte 0. 63ta congciads 4o aoare\ho Raso | = Faga o dimensionamento uma vez a cada 6 a 12 meses.
atants pameuemem ou fotalement édentes. D s doivent elre respectées low g0 la ssicion fixine 8 Loy Tl B 368 T Bach, o6 iach . ciaat- 6 exces e fixare este Incorpora. aparaho SeB 0o lipo" SHEMo & 0. astela coneciads 20  SpOrs, A
5 rocedure Satents. Galxoch Indlent mais 16 sont pas i ingst ‘e Tikare.a implantl. eSa focul de- faciufa & implaniuii O (6] Daca produsul Sa SmoaEl GeSc esto. derorat eSte, CI sa  Set e onser s oiore o Spathe (D A ciugia dontaria o dove ser reaizaca por dentistas e citgioss
] Préparahon s ‘; Falblo QUi oseais ot auarite, casaise s calza fortel” masticalorii grele’ a pacientulli sau'a Sbicaurior aimentare 78, mening slarea de sterizare, Auncall chiar daca nu este folostt" . 16) Reire com cugado, ele_ o SCessorio da_ampola conectando o] com IoThackb 5 BBGTORLIS o) UG SIa. Lo Goms. o SeneLe
dowem enre‘riﬁgfﬁéeééﬁ‘é s‘gfﬂ 88‘1?339%2? ‘ec%ﬂ‘a"”fmdﬁehﬁwa”ggnﬂ/eﬁ”q‘; ‘ hygiéne buccale et infection palho\ogwque de los g) Ve,mcan informatile despre produs. cum ar fi codul de referints, e it e i ongcloz]d a de Mao ao acessorio ou suporte. ()p\aneameglo pri;eserger izado om &rea de ambients limpo o
ation, ainsi que le produit dun point de vue médical et dentaire. {3 ) R 1t telles que I'hématodyscrasie et le diabéte, ou la| OImensiunea. data de fabricatie si data de expirare inainte de a incepe | (8) Trebuie avut grija ca_deformarea si fractura produsului S& apard cui4) Abra a ampo\a superior (bloco longo) e retire a ampola interna com | wradavel " ! o
1) oD A oo Dot patient & travers la ciinique, la photo | \aaages ntemes telles scrask . operale. usurinia daca proleca esto fabricats fard a lua'In considerare foima | uma mao segurando & ampola nferior (bloco curto) Yelocao nadeauada do paciente e da diturgia pode causar faha
iRdographigue et [analyse du modsie A; Alcoolique, abus db droaues, tabagisme oxcessif ot malade mental it utilz dintlor, si distribulia sarcinii pacientulll sau dacd unghiul de plasare a ' 5) A Tampa Ga ampola Merma fof projetada’ como um tipo "snap-on' | c mp\amacao © perda de 0sso aleolar.
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carcle explicd aproximaty modul  de _utilzare i opera dspogiiyub st undiul protetc sunt g
2 Doyt demander ‘;gﬁC‘,ﬁ,‘sﬁmdﬁ”gﬁ‘;g"‘;ﬂ,;:ssgﬁ‘g;f:zsu AR5, 113 Ade operation parodoniale ot chirirgicale Inirdte a patlent " | produsul. Periitu o procsaurd. detalata Caractersicle omponerelo: | (8% Seraiiate rea mare” s ApiCse utiveara matericle penty bt ";’;: seée':\fz“emz”'.zm%?”f},,ﬁ O g e e B AEelE Clp | {4 Este & um pradulo de uso lnico e nd dove ser reutlizado.
g Yelament, sprs R Ty 8 (o b ‘erigﬂgfg alergiates et ypersensibles au ttane i Gra Slstomulll nosiTu. da. Imerant dentar Ulizate o PRROLSEIe. VA TIOSM SA | ale o L e U o e huoiaeacs, Taterigle per [y {3 Riecos, o dico e US0 Uico st de
3 bovait e ok amecadente. meSies G paent ot evaluer 6. Gonsewation et maniooation consuall catalogul de ‘sistera de mplant relevane ems de MegaGen | aprovzionari siabe cu Shnge &) Gortiiads-se de que o aparelho sefa do tipo com oy sem montagem | dbengas Mesdesas
tat de santé du patient. En cas de doute sur I'étal de sante d'un i (f)"Cemballage hermémuemenl scelle et stérlise par rayonnement | Pk (10) Pacienti cu varsta 318 ani §i peste care au terminat cresterea | e retire o aparelho com um coneclor de peca de mao dedicado. 2) Pode resuliar em avarias extensas, incluindo a ligagdo defeituosa,
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, 4TOGbI

* VICnonk3yiiTe pasfiviHbIe MHAKATOPb 1 TUTTb! AATHMKOB, HTOGH nu sanaro
wm

onepartop.

~ PerynsipHo noceluaiiTe CTOMaTosora Anst NPOBEPKM Ha OTKNOHEHUS:.

3) 3axmuTe oHON PyKOi 4acTb Npo3p: BHW3. 3aTem Apyroi pyKol
CTpenky Ha Hakrneiike 1 MeANIeHHO CHUMMTE MeAVLIMHCKYI0 Bymary, YToBbl OTKPbITb MNACTMKOBbIA KOHTEHep. Mocne aToro BbiHbTE 3anasHHylo
amnyny.

[Tun amnynel]

4)Konnayok Ha amnynie BLINONHEH MO TMMly SNap-on, KOTOPLII NETKO OTKPLIBAETCA OAHOI PYKOI M OHAM KACAHMEM. 3aXMUTE amnysly OBHOI
PYKOIA, @ 3aTeM NOAHMMMTE KONNa4oK GONbWIMM Nanbuem, 4ToGbl 3@ OAMH NPUEeM OTAENUTL KOMMAYOK OT aMnysbl.

~ MpoBOAUTE NaPOAOHTONOMUHECKYH0 YCTKY 1 pas B 6-12 Mecsilies.
*

(1) CromaTonoruieckve onepaumn AOMKHb!
0BnacT XMpyPrU NONOCTY pTa, a Takke n
(2) iapenve HeoGxoanMO MCNOMNb3OBATbL B HYMCTOM 30HE.
(3) HecooTeeTcTaylowMit NOAGOP U3AENMS ANIS NALMEHTA U XMPYPrUMECKOE BMELIATENbCTBO MOTyT NPUBECTY K Hey/iaue IMANaHTALWN 1 noTepe

TonbKko " W oniT paboTh 8

h 5)MposepeTe, m Ha (Tvun nnm Tene (Tun Tens). ina i
Republic of Korea) borepen uto c (-ﬂ"“ , 41O (“e c : - Eenn i () Mponykr e ana W He pomKeH NOBTOPHO.
Ten.: 82-53-222-2828/pakc: 82-53-289-3420 ¢ BHeLIHIM W He CoBpMHaH ¢ M 5) Pocsn npw oo :
Bonee CM. Ha caiime com 6)OCTOPOXHO BbIHbTE UMNAHTAT U3 aMNyNbl, COEANHNB Ans K nun BN "  TaKUMM pUCKamM, KaK i
[rvna fero] P 3
R - X 4) OTKPOVITE BEPXHIOIO aMIYY (ATIMHHIA GI0K) W BHIHETE BHYTPEHHIOI MY, YAEPKUBAS OFHOF PYKO/i HINKHIOI amyny (KOPOTKIA 6I0K). 2) TMOBTOPHOR UCTONB30BAHUE WIAEMMS MOXET MPUBECTH K CEPbE3HbIM HEUCTIPABHOCTAM, B TOM WACMe K HEWCNIPABHOCTH COGAUHEHNs,
000 «Meralimrmaty 5) Konnauok BHYTPEHHel aMnyMbl BLINONHEH B BIAE 3ALLENKH, KOTOPbIi MOXHO N1EKO OTKPbITb OHUM KACAHNeEM, B3SiTb amnysly OAHOi PyKoi 1 [ BUHTa.
rakur CABMHY T KbiLLKY GOSbLUMM NanbLeM, YTOBbI Cpasy CHATH ee. 3) Mpu MoxeT cBoit pauuu.
220090, r. MutHck, Tloroickuii TpakT 22a, oc.32 6) MposepsTe, K kakomy Tuny © wnn Gea " oMol ©n e HEGeT HIKAKO aa npomykra
Ten: +375 29 134 55 55 nsi . Tun Gea Y3 aMINy bl B BEPTUKANHOM HAMPABNEHHM NIOCTIE TOTO, | (7). 3arpasieHHbIe NpOLyKTE! AOMXHb GbiTh 1K KaK O " onepatum
KaK BCTaBbTe i ans 80 wectur uacTs ® n e Hecer 22 mpob < wm
® Mpumenenme Tun ¢ BbIHbTE 3 amnynbl B rocne scTaBiur cneunansHoro wmnanTosoga { - FUEER s
- AANA HAKOHENHYIKA B YaCTb KpEnneHNs:. To.
« VMnnanTaT AenTansHbii XPEED AnyRidge ¢ BHYTPEHHMM (9) [aHHblit NPOAYKT MOXET UCMOMNb3OBATLCA B CTPAHaX, rae OH Bbin OOBpeH wm

coeavHeHem

# AnyOne ¢ BHyTp .
coeuHeHem*

i AnyOne ¢ BHewHIM
ODSDMNeHMeM

WSTc
« MMnnauTar AeHTansHelit BLUEDIAMOND
. EZ Plus ¢

A yTP!
coeavHennem**

. it Rescue ¢ BHyTD . i Rescue ¢ BHeLuHuM
coenvHeHmem** coepuHenHem*

. i ExFeel ¢ BHYTD « MIMnnaHTar aentansHeii ExFeel ¢ BHewwHmM
coeauHeHvem*™ coeanHeHrem™

(*) RanHas moaenk HepoCTyNHa Ans npoaaxy B KaHaae, Tak kak oHa He NvueH3npoBaHa MUHNCTEPCTBOM
3apaBooXpaHeHys Kanaasi.
(**) Makas Monens HeAoCTYNHa Anst NPoAaXy B EBpone 1 KaHaze, Tak Kak OHa He NuLieHanposara MUHICTEpCTBOM
aapasooxparers Karaasi v Esporisi.

Pycckun
1.06wme cBefeHus 0 NpoaykTe
[laHHoe W3zenMe NPEACTABNSET COBO/A 3yGHOA UMMNAHTAT, ArOTOBMEHHBIV U3 YMCTOTO TUTAHA U MMMNAHTUPYEMbI
CTOMATONOTOM B HIKHIOK YEIIOCTH (HIKHEEMIOCTHAR KOCTB) WM BEPXHIOKD YEMIOCTL (BEPXHEHEMIOCTHAR KOCTB) B KadecTae

KopHs 3y6a pyp i onepauwm ans i chyHKUMM Y c
4aCTMYHOWM UMK NONHON aneHTUe. CyLLECTBYIOT paanniHbie pasMmepsl 1 hOPMbI AN UMNNAHTALUN B NEPEAHUIA UK 3aAHWA
OTAAEN NPU PAGMUUHBIX CTENeHsX NoTepw 3y6os. Mapenve B B

KAVHUECKAMI NPOTOKONAMM:
—OrTcpotienHas HarpyaKa.
Harpyska nocne

xopowsei nepi it cTab! " i i

Harpy3ku.
ViMnnanTaTs! GonbLero paamepa (AUameTpom 6 MM 1 Gonee) npeaHasHaseHi Ans 0GNACTH MONSPOB.
2.Mpeanonaraemoe ucnonb3osame
P

7) PacronoxuTe WMIAHTAT PRAOM G MECTOM NMPOCBEPNUBAHNS, OBPAILGA BHWMAHME BO BPEMA ABWXEHWA HA TO, YTOBHI UMMNAHTAT He
s e

i
8) 8 KOCTb Ha
KpYTALLUM MOMeHTOM 45 Hicw unu Gonee.
9) Ecrm

rny6uHy nyTem nosopota (15~30 0B/MMH) UMINHTOBOAA MO YCOBOV CTPEnke ¢

B KOCTb W3-3@ BbICOKOW
3aTem 3aBepuinte mmnnanraum C MOMOLLIBIO KITIOYa C XPaNOBbIM MEXaHU3MOM.
* Mpn

KocTH, ana ,a

710 80 H/cm. Ecniv kpyTsiLuin MOMEHT npesbiaeT 80 Hicw,

cyluecTsyeT puck Heyqaw XMPYPrudeckol onepauuu u3-3a YPe3MEpHOro KpYTALLEro MOMEHTa, KOTOPbiii MOXeT Bbi3BaTb Aedopmauuio
P acTi " KOCTH, TaK0 Kak HEKPO3 UM 4aCTUMHbIiA MIEPenom KOCTH.

BUHT-33FNYLLIKY K ¢ kpyTAILAM meree 10

yacTs ot Ten, a saTem saweiite o6nacTL

10)Mocne
H/cm C NOMOWLBIO Py4HOI OTBEPTKM, YTOGbI 3aLLMTUTE BHYTPE
XMPYPIVMECKOrO BMEWIATeNbCTBa.
B Gry“ae UCOnb308aHHS: (DOPMMPOBATEINS AECH! BMECTO BUHTA-SaTYWIKN VGTION3YVATe TOT KE KDYTSLMA MOMEHT, 4T0 W Bbille.
i BLIGOP NN pyp METO0B MOryT y puck XUPYPrUYECKOro
(3) MocneonepaumoHHas peabunuTaus
1) Tepuop 3aXUBNEHNS NOCNE ONEPALMN 3ABUCHT OT KIMHMIECKOTO COCTOSHMSI KaXIOro NALMEHTa (KaYecTBO M KOMUMECTBO KOCTHOM TKaHM,
hukca Harpyaka, NonocTi pra u T. A.). T0STOMY MAUMEHTY M KIMHULMCTY Tak BaXHO BHUMATENbHO

naﬁmcnam 3a mct‘mmm V3MEHeHUAMY.

* TpeByeTcs MUHMYM 6 Heenb NS 3aXUBNEHNS, ECAIN OKPYXAlOUIEi KOGTHOM MaCChi JOCTATOMHO U KAYECTBO KOGTM BLICOKOE. MuHUManbHbIi
12-HepenbHbIit NEpUOA 3aXMBNEHUS TpeByeTcst ANs ryBUaTO KOCTH, NP YCTaHOBKE UMNNIGHTATA AMAMETPOM MeHee 3,5 1 Gonblue 6.
2) MoCoBETYITE NAUMEHTY He NPUNAraTh YPEaMEPHOE AABNEHUE, TAKOE KAK KEBATENbHAA HArpyaka, k MECTY OnepaLuy 8 TeYEHe BCero nepuoaa
3KUBNEHUR (PO OCTEOUHTErpaLUM).
* Bpems OCTEOVHTErpaLyM 3aBICT OT KaJecTBa KOCTM NaUneHTa, Ho B Lienom TpeByeTcst 6 Mecsiues (ansi BepxHeit veniocTit), 3 mecsua (ans
HDKHel YeniocTh).
3N

nauvenTy, 8o 1 MOBOHbiX Kak cneayet furMeHy nonocTy pra.
4)fina wapenms 8 BKneiiTe B KapTy naumeHTa GupKy, Homep
NaPTUM, YKA3HHbIVA HA BHELIHeNA YIaKOBKe, PEHTTEHOBCKMI CHUMOK 1 . A.
5) Mpexae Yem NPUCTYNWTL K CReAyloLIeMy JTany NeueHvs, BpaY AOMKeH xon paLM C NOMOLLEI0 cHumKa

WM Takoro Metoaa
6)B cnyuae nonomkw
5.HexenarenbHbie adeKTbl

(1) 310 MoxeT | RUBECTA K HeYIaue WTITOLM, TaKoit Kak NOTepA KOCTHOI MacCL, HU3KaR UCKOAHaR craﬁunbuocm HapylueHve dukcaLum,

Kak peakuysi Ha nocty
cneayet

K Bpavy.

KoTopoe B KOCTb BEPXHEil WNIW HIDKHEi! 4emiocTy Anst VHKUMA B XUPYPrU4EcKoit onepaLmu.
HIOHRSPKIV MPOTESHONO YGTPOHCTRA, TAKOFO KAK 3yBHOM NPOTES, ANt " Tzam;e puck ) MoXona Hs-3a pa:mvlarvm TAKENON UHEDEKLMN B TAKENbIX CRyHasX.
 HACTHON WA TIORHOR aneHTH. (2) Takve KaK 5 0, OTEK, KPOBOTENEHIE, BOCTANEHHE, NIMXOPAKa, HHCDEKLIA, 4383 MATKAX TKAHEH,
o p cun NPUKYC 1 OTKPBITBII LLIOB MOFYT GbiTh. pyp
- AHcTpykuma no akennyarauum (roneko Ans NPOLiEAYpPbl UMM MNOXOrO OBLLETO COCTOSHUS 30POBLS NALMEHTa.

ST ¢ BHyTP # BLUEDIAMOND (3) OHeMeHUe BCNIACTBHE NOBPEXAEHMUS HEPBA B OBNACTI NNLIA OBbINHO SBNAETCS HoB cnysasx senseTca

Cricrema uMnnanTauvonias ST Internal u Cuctema umnnaTaumonKas AnyRidge Octa 1 npeaHasKavensl Ans HeoBpaTUMBIM.
pyp! B Bep: nm [Ty C uensio P 3
3yBHbIX (KOpOHKM, NPOTE3bl M CbEMHbIE NPOTE3bl) Y NALMEHTOB C YACTUYHOM Uk Mpy ot6ope cnenyer y Ktakam 1 NOMUMO Npo4ero,
nonHo# apeHTved. Ui ann i byHKUMA Y NauvenTa. Mem,ume umnnanTatel (enee | (1)HEAOCTATOUHOE KONMIECTBO KOCTH, €€ NIoXast CTPYKTYPa
(2)HeynoBneTBopHTenbHas! rMTUEHa NIONOCTH PTa U NATONIOTMMECKAR UH(EKLINS B ANbBEOMAPHOR KOCTH
6.0 MM) NpeAHAIHaYEHSI AN HEMEANIEHHOT HATPY3KH, KorAa xopouuast nep: c
P Takue Kak v Avabet unu W (nnm)
V1 Harpy3Koii. Gonbiuero pasmepa npeaHasHadeHs! AnA 0GNacT!t MOMSPOB 1 \ypetie 1

NPEAHa3HAYEHbI ANSi OTCPOYEHHOM HArpy3Ki.

(5)MaumeHTbI, KoTOpbIM

W XVpYPIMHECKHX BMeWaTeNbCTB/ONepaLyii

[l0CTYNHOCTb NPOAYKTA 3BUCUT OT CTPaHbI B 3BUCMMOCTI OT MPOLIEAYPbI PETMCTPALMM,

* ECM N0Nb30BaTeN MCMONb3yKOT GHATOTM4HBIE KGNS, KOTOPLIE He nre
JITA.», MOTYT BOSHHKHYTb MPOBIIEMbi B PAMKAX Ka4ECTBA M TOHHOCTM COBMECTUMOCTH.

(10) 3y6roin He npoxoaun Ha 8 MP-cpege. Vlanenue He NPOXOAUNO UCTBITaHMS Ha
Harpesanve, Murpaumio unu apTedaksi Ha chumke B MP-cpene. seaunacnocn, venonsaosakus uagenus 8 MP-cpepe He ycTaHonewa.
CHAHUPOBHHE NIGLMEHTA C TaKAM WOAGTIMEM MOXET NPUBSCTH K TPABMYPOBAHII NAUNGHTA.

X Ccbinka Ha SSCP (O630p "

Wmnnant Ko.,

® ponssoanTens

Howmep no karanory

2 [

CepHittisiii Homep

Kon cepun

[lata npoussoacTea

i
1

Cpok rogHocTH

Crepunuaauns ¢ nomoLLbIo 0By-eHvs

TONLKO ANS OAHOPAIOBOTO NPUMEHEHMS!

® He crepunusoBaTh NOBTOPHO

® BuuMaHHe: CM. CONpOBOANTENbHYIO
[ROKyMeHTauu.

no

TemnepaTypHbiii AUaNasoH

@%@@@@

IFU-IF-R14/ 21-12-07

i AnyOne ¢ BHYTD i XPEED AnyRidge ¢ (6)TloAw C annepruei 1 rNEpUYBCTBTENLHOCTLIO K TUTaHY (CP Ti Grade 4, TiBAI-4V ELI)  koBansT-xpomMosomy cnnasy.
yTpe i AnyOne C BHELHUM COBAMHEHNEM 7.XpaHeHue u o6paGoTka
Cuctema Xpeed AnyRidge Internal u Cuctema AnyOne Inter ans (L)repr n YNaKOBKY CNIEAYeT XpaHWTb Npu Temnepatype 15-22 ® He venonsaosaTs npw nospexaeHHA
XUpyprudeckoi ycranosiu 8 06nacTi MonsipoB Ha Bep: wnm [yrax ¢ uensio (2)MponykT AOMKeH GbiTb OTKDLIT nepes PYP! onepauum. P pe
Ghibix i (KopoHKM, IDOTE3bi U CLeMHbIE NPOTe3t) y NaLMEHTOB G | (o IHoTKHe! o na o Kauecse yepenun. ynarosi
3y POHKN, poTest | P YM “ (a) i wnn i npoaykt oawaKo ero He wnw avier
YaCTUYHOW UM NONHOW aaeHThe. Wi ans HKUum y nauvenTa. MeHblwve
A - vy ror nocrmseron epouss nepmn 1 vamane ° ° s oprenee 1o ® Tonuso am ClUA Gssepansros
g , At " Py, Koraa A P P vspenvi. saKoHopaTenseTso CLUIA paspewaet
c HarpyaKoi. Gonbiuero pasmepa npeaHasHadeHs! AN (6)B cnyvae  vazenvem, crieayeT coobLMTL 06 aToM n Rx Only POy STOM NPOAYKLIAM TOMKO
061aCcTi MONAPOB 1 NPeAHa3Ha4eHb! AN OTCPOYEHHON Harpy3k. opraHy B KOTOpOM WNK) NaumMeHT. NINLIEH3MPOBAHHbIM CTOMATONOraM WM N0 MX.
AEZPEEED (7)B cnyvae YNaKoBKM A0 €€ BCKPLITUSI MOXHO 3aNPOCUTS Y NPOM3BOAUTENS 3aMeHy M3nenis. saxasy
CucTems! EZ Plus AnS XMpypI Ha BEPXHIOI0 UMW HKHIOK YEMIocTL A
ANS NOAAEPXKM NPOTE30B, TAKNX KaK 3y6bi, nAnA i hyHKUMW Y nauvenTa. 8. Mepb1 npeaocTopoxHocTH £+ 5
370 MOXET GbiTb AOCTUTHYTO C NOMOLLIbI0 NGO i, nn6o i XVpYPrIeckoi ¢ ! (1)Nepen cvcrem Megagen c no
GonbLuyM yrriom (Hanpumep, 250°) Ha UMANAHTATaX Manoro AvameTpa EZ PIUS ¢ BHYTPEHHM COeaVHEHUem @ He UCNONL3yiTe NPOAYKT OCNE MCTEEHWS! €r0 CPOKA FORHOCTH.
3) H 3penve, 3ar oumbke xupypra.

NIPeAHa3HaYeHb! AN NEPEAHET0 OTAENa MONIOCTI PTa M HE IPEAHA3HANEHbI AR MCTIONb30BAHNS B IAAHEM OTAENE MonocTH
PTa U3-3a OrPAHIHEHHOI! POYHOCTY MMNNAHTATa.

VIMNIaHTaT AEHTaSIbHBIA RESCUE C BHYTPEHHIM COBANHEHMEM"*/MMINaHTaT Rescue C BHEWHUM COBAMHeHeM**
Cucrema Rescue ANS XMPYPrU4ECKOW YCTaHOBKM B u5nacm MOrSIpoB Ha

@) npm OTKPLITMM UMNNAHTATA OTKPOVITE BHELLHIOK YNAKOBKY C MOMOLLH0 ACCUCTEHTa. AMNYNA C YNaKOBAHHLIM WMMNIAHTATOM AOMKHA GbiTh
BCKgeITa XHpYPIOM 1 33UPEIIGHa Ha XHPYPINEOOM WHCTPYWeHTe,

wnn nAyrax ¢ uensio 3y6Hbix
(KOPOHK, MOCTOBHIHbIE MDOTE3H W CHEMHI® NPOTESE) Y NALIMEHTOR C YACTUHHOR WA NONHOA ANGHTHOR. BT MMINGHTATH

ans Tam, rae paamepa He NoAXOAsT.
ExFeel ¢ BHyTp ExFeel C BHELIHIM COBAUHEHIeM™
Crcremsi ExFeel ana Ha BEPXHION U HUKHIOKD YENIoCTb ANS NOAAEPKKM

NPOTE308, TaKMX Kak UCKYCCTBEHHbIE 3yBbl, N ANs BOCCTAHOBNEHUS XeBaTenbHOM (yHKUWM y nauveHTa. I10 MoxeT BbiTb,

AOCTUTHYTO C NOMOLLbH0 NGO i, nuGo pyp

a. no "

(1)MpeonepaLoHHoe nnanuposatme

Ons nevenuts uToGhI fnan nevers

W OLieHKy, @ TakKe NPOAYKT C TOUKM 3DEHUSt MEAVLIAHBI 1 CTOMATONOTM:

1) CnepyeT NpoBEpUTS COCTOSHME NONOCTY PTa NALIMEHTA C NOMOLLIBIO KNMHIYECKOTO, PEHTTEHONOMMECKOTO CHIMKA

aHanusa mogenw.

2) HeoBX0ANUMO NPEAOCTaBHTb NaUMEHTY BbIGOP B MPUHATYM PELIEHNS MPU UCTIONb3OBAHUM PA3NMUHBIX METOFOB TIEHEHNS,
" KaX[0ro MeToaa v rpachKa neveHus.

3) CrienyeT NpOBEPWTL MCTOPHIO BONE3HN NALMEHTA, YTOBbI OLEHNTL COCTORHME 3A0POBLSA NAUMEHTa. ECI €CTb Kakvie-

WO COMHEHMS OTHOCHTEIBHO COCTOSHMS 3A0POBLA NALVENTA, nposecty p Tectsl,
TG orcyTcTaue ¥ nepen ¥ K onepaumn.

4t p ynaiosku, koTopas y ,
TG , 4T0 NPoAYKT wocTaetcs B

5) Mepen nunnanauvei nposephre hOpMY 1 KAHECTBO KOGTH, OGBEM C OMOLLIBIO PEHTTEHOBCKOTO CHIMKa U BbiGepUTe

it pasmep [Ans BBEACHNS.
6) VicnonbayiiTe uaMepeHws ISQ AnA NPOBEPKM KauecTsa KoCTu.
7) He cnieayeT vcnonb3oBaTh NPOAYKT, €CAIM YNaKkoBKa He 3anedaTana unu nopeana, a Takke, nocne BOKpITUA YNakosKi,
6e3yCriOBHO, CrieAyeT NPOBEPWTL MPOAYKT Ha HAMMYME TakX OTKTIOHEHWH, Kak UHOPOAHOE TENo, NATHA, Menkas Mbinb,
UCTeIUMIA CPOK FOAHOCTM W .. 110CAE BCKPITUA YNAKOBKIL.
8) PeKoMeHayeTCA BLIGMPATL UMNNAHTAT KAk MOXHO LIUPE, 4TO ONPEA@NAETCA COCTOSHMUEM MONOCTH PTa NaueHTa.
* [ins 3aaHero oTAeNa NPOUIBOAVTENb PEKOMEHAYET BLIGHPATL AUAMETP WMNNaHTaTa Borbiue 5 M. Ecnu BbiGpar Gonee
Y3k quameTp prick ero 13-32 GONLLLON XEBATENLHOM CUlbl Y NALMEHTA WK
OTKNOHSIOLUMXCS OT HOPMbI NPUBLIYEK NUTAHUS.

9) Mepen Hauanom xupyp i onepaim 0 NpoayKTe, Takylo kak apTuky1, paamiep, ATy
U3rOTOBIGHMS! U CPOK FORHOCTU.

(2) Mpumenerne

Nanee B 06ux Yeprax o6 Kak uanene. I o "
XapaKTEPHCTUKAX KOMIIOHEHTOB HaLLeii CUCTEMbI 3yGHBIX ) c cm. B

o nporesos cuctem i Unnnant Ko
Nray

Hn KOCTb, 4TOGb! 8 MECTO C MOMOLLBIO PASIUNHbIX

XMPYPrU4ECKWX UHCTPYMEHTOB. B T0 Bpems 060pOTHI CBEpNa B MUHYTY (06/MWH) GrieyeT perynuposaTs B COOTBETCTBUN C

KOCTU M TUINaMu xvipyp 8001200 06/MuH). OGUNLHO NoneiiTe obnacTs
4TOGb! HeKpo3 KooT! nop i Tenna.* Ci oA MeTUMK

CrieAyeT NPoM3BOANTS Ha Bonee HI3wx 0BopoTax (NPHBAUaNTeNsHO 15-30 o6/muk)

2)Cpenas Ans B TUNa 1 pamepa ugenus,

YKa3aHHbIE Ha STUKETKE, U BBIHBTE NPO3PAYHIi NNACTUKOBBI KOHTEIHEP C AMMYTION 3 BHElLIHeii KopoGKH.

* NamepbTe rnyGuty ¢ nomopio T 4TOGb! OHO

AnuHe umnnanTaTa.4

(5) Crienyt ws-3a younus npu

6) Eomn orkpbm,lm NPOAYKT WNW ynakoska TpyaHo H wanenme
o,

@) Eon cammne ormmoca METOAO0M OTKBITOM NIOXKM HE BLINOMHEHO AOMKHBIM 0BPa3soM, 0 TOM, uTOBbI

BbiN OTAENEH U BXUBIEH B TENO BO BPEMS NPOLIEAYPbI.

(B) CreayeT NpWHATS BO BHMMaHVE, 4TO AGHOPMALUR W PAIPYLICHHE MPOAYKTA MOTYT NIETKO MPOUIDTH, ecrin npoTeJ aroToBneH 6es yuera

hopMbI 3y6a NALMEHTa 1 pacnpeaeneHys Harpy3ku, Ui ecriu yron

(9) CrvwKOM BLICOKast npu

NMOXOrO KPOBOCHABKEHMUS.

(10)  MaueHTsl B BO3pacTe 18 NleT U CTapule, y KOTOPbIX 3aBEPLUMACA POCT KOCTH HEmiocTH c

YBenomnexue Ans nauMeHTos

« Mepb! NPe/I0CTOPOXHOCTH NOCAE NEPBO NPOLEAYPbI:

~TTPUKyCHTE MapMIo NPUMEPHO Ha 1 Yac, YToBb! YBEAUTLCS B OTCYTCTBUN KPOBOTEUEHHS.

~K oBnacru oexa cneayer pANOKHTS XONOAHIA MaKeT.

~Mpumre npenapar, ecrm
Harpysok, He iiTe BamHy.

~Ewbe nerkyio nuuy u aberaiite Pa3ApaX@loLIIX NPOAYKTOR B TedeHHe 1-2 AHel

anKoronk B TeveHme MecsUa.

—He u¥CTHTe 3aeICTBOBaHHYI0 NOCNE NEpBOii ONepauu oBnacTs,

—By/bTe OCTOPOXHSI C OBNACTbI0 NeYeHUs), Noka

© YXOA NOCTIE OKOHYAHUS NeveHHs:

—MoARepXVIBaIiTE YMCTOTY POTOBOI NONOGTH.

—UuCTHTe 3yBbi 3yGHOI LUETKOV 1 HUTBIO MOCTIE eI,

~M3BeraiiTe XeCTKOM NULUW UMW YACTOrO XKeBaHus.

ayro.
MOXeT NpUBECTU K aanep»«e cpacTaHms KocTH us-3a

i MNK NONHOM

6onb.

prac

He Byaer

Peructparug MU 8 Pocanpasnagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Use the various indicators and gauge ypes to determine the hole's | - Please visit reqularly to check for abnormalies. vom Hendstackanschluss 165t und richt durch Fremdkroer verumreinot | (4) Dls 5t oin Einuegpiodkt und sollo richt wedawervendet wercon. | utlzzands un cacciavte. manude, per poteggere Tinemo. delimpianto Espafiol
condton o detarmine whether the foles diecion of locatn 1 cortect |  Please do scaiing once every 610 12 monins Fisken bel dor Wiedonvenvendung von Einveg-Hiedzinproduiten el Gorpi esiane, auind sutuare I 5o chinigic Spanol
e operalol

wir 0.
bl 1 as the operator plai * Wamings ———————————— 8) Durch Drehen (1530 L/min) eines Handstucks im Unrzeigersimn mit | [} Die Wiedevervendung, st micht O\aidiert g Dot AN wie die aso 0i Ulilzzo del pilastio di guanigione al posto della vite di! 1. Resumen del producto
B B Dovee “part downwardy directed of ransparent plastic | (1) Dental surgey must onk be performed by dontists and surgeons | einem Drehmoment von 45 Nem oder mehr wird eine FiUr b zur Ubertragung von Iniaktionekianknsiten coperlura iz o sigesd torie & S Soprs Este prodlicto es Un IMplants dental aua esta hacho d tianjo puro v
Gonlalnar by ono hend, Th hold ark on'the label Sicker i raning and experience in oral sLrgery as wal as diagnosis and | gepianten Tiefe fn den o o 2) Dies ki « Metodi chitrgici anomal o tecniche chiuraiche complicate possono, 56 I mplanta en la, mandbula (el hueso de la mandibula inferior) o en
man com

Knoch ntiert, es kann zu fahren, tec |
nother a1 o o1 Bowy 1 Ghon T ISR | SIS TG, 9) die Vomcmung afarund der harten Knochendiche micht | fenjerhater Verbinding. - verklemmiem - Abuiment, - Beschadigung - Und | symentare 1 ischio f fallmento chirurcic de la bula_superior (el hueso superior) como raiz del diente
R AR G Gl Tho Sacled Brpus 2] The proaict 009 oo used n dean and pleasant envionment area. | VoISt i ochen implantiert  wird. - trennen  Sie  den ung a post-operator alravés e A operachn auiiraca 1ealzada por e, dertisi. para
" [Ampule ype napproprate solection of patient and suigen can. case. e L cRaraerise von oy Voriching und  beenden Sie die 5 E kann Sieainein Versagen der Osseointsgration kormmen 5 Bons Titomonta 2o, i periodo di_ quarigione dipende dalle festarar la ncion, mesicaipria. do, nacentos desdentados pafcl o
Fixture &) The cap on the ampue fs designed as a Snap-on’ ype. which can | mplaniation falure and loss of alveolar bon Implantafion mit einem Ratschenschitssel. (6) Der Hersteller cbemimmt keine Verantwortung for das vom Benutzer | condizon cimche of ciascun paziente (qualtd ossea. auamifa ossea, | (laim rios tamarios y par ftar en el sitio
be asiy ‘opened by one-hand and one louch. Ciasp the' ampui by | (4] This Is @ sindleuse product and Shodld ot be reused D menduns hes. BaSChGRSCHISSels wird ein Drenmoment unter | oM Gione. IO e Coscln Bazinle oLl otsee. QUi 00e0e, | T o posteror para. Glelontss Condiciongs. db perdta ‘Gencl.” 9
one hand and hen push he an"Up b the Thub to ‘separats 6. cap RiSks To-Using singla-usa medcal gevice 80 Nicm-omplohién. Wenn das Qrefmoment, coer 80 Ncm ligt, bostent (7 Oie Komaingiten Produikte_massen onisorgt werden, da sie | necessaria Tationta afterzione el pazirie o ['atlenta speziono. del | llza en las siguientes sitiaciones.y con los protocolos clinicos

Megagen Implant Co., Ltd from the_ampule D fe-use s nof vaicated and it cares fsks such as transmission of| de Gefeh eines chirurgschen versagen uigrind eines GBermABIGeN | Infekiionen verdmachen und Operationsy vérsagen megico s progre - Carga

d 45, Sechen-ro 79\\ Dasa-eup, Da\seong.gun Daegu ;5) Check holher the Teiure s fxed on a Holder (holoer vpe) or a iectious dseasos Drel das zU ener slruklureHen oy o enats B B Pl Y et iring fr Problome it | - & hecesuato i periodo di ouarigone mini i 5 seftimane so fosso | ~ Caigh. MhsaAa guando o logra una biena estabilided primaria y
a

epublic of Kore: Ttantumfeveler (lsveler ype). For hoider type. check e Mount s | 2 It coid be resited in extensive maitunctions, ingluding the defective o tha 5 und teilweise oder Citcostans & abbondante o la- qualta Jal0Ss & buona. & heesto. o con carga ockisal adecti
Tol, 82\53 2 2 P a0 2803420 Conected it e e or avels yper ek e Mount s "not Connection, Jammed abutment damage. and sciew 003611NG Knochenbrichen Tohen (9) Dieses Produkt kann i Landem venwendel werden, in dene eriodo df guarigione minimo, o 12 settimane i caso 9 0550 spugroso: mplantes méas grandes (6 mm de diameto o mas) estan
fonando_un

kan 1 n
connected wih he lure. in case the e is ectomal bpe and not| ) Failie o S5se0- isgration may ocdu 10 Beanden Sle' rach der impiantation der Vorichlung de Oneraion, | Procul Von, deren Regietung, oder Venvandien "Banoiden zuge\assen £ mpianto di diametio inferiore’ a 3.5 e di diametro deslmados a la region molar.

gonnected wih the Mount, you should connect e Mot (o ihe e manuiacturer does not have any fesponsivilty for the product | ndem s\e o Abdeciachiaube i sinem o weniger als | wurde. dukwerftgbarkeit maggiore di 6.
N MDSS GmbH 6) Take out carefully the fikture from the pule by connecting re-slermzed by us 10 Nem der Vorrichtung befestigen, md m s\e emen Handschrauber Regwslmerungsprozesses von Land zu Land var eren 2) Dare conswgho al pazwenle per Hconoscere che una pressione Dwsposwl o médico dental, que se implanta en el hues la
Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany Handpiece Connector to the fixture or Mount (7)"The conlammaled products must be discarded since  cause verwanden dasImere " der Vorrchiung  vor. Fremokoroem 24 ;+ Wern Senuzer ahniche Produle venwenden, die nicht von, begaGen la forza masticatoria oo’ 520 | manabua supenty o iator ara  Soponar in HepssiNG. proasics
{ego-tyvel infection and surgery fail schiizen, und "ahen Sie dann dlo Operationssielle ergesleHl oder verkauft werden, Qualtats-"*Und | Chitraico duante Il pertodo d) auafgions (beriodo 3 os sointeqrasions). | CoMo Una prétess_dental, paia. festaurar 1a funcion. masticatora 66
For details, visit website at www.imegagen.com 4) Open the upper ampule (long block) and take out the inner ampule Saniiachu toss not bave ey resporsibily for probkms | & Bar VEWBROURD. dos telle der Dy das | Prazi Kom + Il tempo di osteointegrazione & dwerso a seconda della qualita ossea | pacientes desdentados parcial o lotalmente.
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ntemal Fixture vertcal"diection affer insert the decicalod handpioce connector o the | (10) The "ental Imolant has not been evaluated for safely Beobachiung ges Forsehiitls. duich. den Patenten ‘nd gen A Itali 5 Pima di operére I fase successiva dellintenento. il medico | fotografico de radiografia y
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X ture Ihe, opstation, b cting RS slo St ¢ i Sono pe solado o s e5ta o, v famoién debe ver’mcgr anomaldacos
A over e fiiure with toraue Under 10Ncm by using Belastung o Klnkey den Forsciit der Osseo-Infediaion der Vorichiing anfand | piolest dentale, por “Tprsiite lo inione. mesticaiora o hezent | (4 53 i veilica n ncigente "graue n RSlaona al disposiio, dove | cuerios o5, manéhas, polo dminuto, facha de vercimienio, elc
.n;”a‘#%,°§,“9,?;2.eJQ?’%.:’?0,Vad’lagfeﬁ.“iﬁ,n%”‘.?;!a“fzema‘ \%‘565”' 11 ; Oriv Totoct e sice of ixtie lfom 6. foran bodies. and. hen | Crsbars inplaniate (Quichmesser 6 mm oder mehn) sind 101 den Aonigenbildes oder oo Diagnoss wia 2. B, “omer | paraman & colpletmonta.pert essero segnaalo d S Comper e ote Soie  Gesiés G sbry ol pacus
e 181 Riowin SHiatons and wit i Cimcal poiocols Stitne e Saical S Jolierberlen woroech Perkussmnsreamon Gerprti flstnizioni per Fuso e procedura o ECC S sibie Tansaore Bia. 1 Aesionts B8R omitnca eai-un accesoro de imglente fo mas ancho posite
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2 ntended Use 1) After sungery, the heaiing periog dopends on ach patients clrical | & Gebrauchsanwekung und Verfahien und en Verscmecmerung S Rionkion -~ Guich 100 Aeoaiics & Tanats: o oo 3 Walaiie ineme come emalodscrasia o dabeto, o mainrzione habiios.almenlicios anormales
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and to restore a pa.‘ems chewing function. This may be accomplished ( D 0 npacked or damaged product should be not used and it cannot be Gewmdebor/vrer )scHlen mit niedrigerer Drehzahl gebohrt werden (ungeféhr i Chirurgen gedfinet und auf dem chirurgischen Instrument  angebracht { del foro detel la duemne o la posizione del foro &

sario

Toro per Prenm antdolorc 50 hal dolor exclusivo
Using sther’ @ two stage surgical procedie of a single stage surgical | felumed © e manufactrer of dstibLtor 5 werden oA o paniiala aloper Ccessivamente, fare un b (Tipo_sin montura) Retire con cuidado el accesorio de la_ampolla en
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a\so the product wun medical and dentistry’s. poml q tate in whicl user and/or panem is established. dem Teienmessgeral um es e der Halterung anzupasser au'rech\zuema\len Enlscrgen Sie es, auch wenn es nicht verwendet: [Tipo di ampolla] oronesmo finale. 7) Coloque el accesorio cerca del smn pevlmado Dvestamm atencion
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travers Topcration chitoicale par lo donisto pou resfaurer Une foncon | Gac lion orave dans I6s cas graves, pregati pentru nteventie. slarea de rsare 2 omaki_care osta dgpozivelor medcale 3)'Sogirs a parte. Convoxa vohada para. baxo do recipiente de pléstico | = S ete oxcesaaments. tome um banho,
mastical o3 Patients pariellement Su totalement Sdentés. X Des compncanons oo aue des malaises, des bouffées de chaleur, mmme, ‘Sterilizat p,m adiere gam it 2 o asoura ‘4 produsul | (6). I cazul pachetul care nu este deschis de stomatolog este lraﬂsoareme Eom uima. méo. Em seguida, segure a marca de seta no: - Coma alimentos macios. o avite anmetos - Miantes por um dia ou
Sriste d‘"éfe”‘es Siles-ef Tormes mplanter dans le site antérieur U\ des démangeaisons, des douleurs, des cedérmies, des saignements. UNe | goic’ complet Sigilat §i T e e defect, sohcuan sy ash productie. lesivo efiqueta com a outra mao e retie um papel medico
SoatEreun R ABrans Sameitons Be. pare: tbntzia I st Hiee inflammatort. de-le v, ‘une-nsoton, Un cere des TSt mois, une | 'R, o 5 el il Ve 0. aze X Tnainte de| 7, Alertle /i ientamente para abrir o fecipiente de plastico. Depois disso, retire a: - Evue fumar e nzo_beba &icool por um me;
dans les siluations suiantes et avec les profocoles cliniaues sensaton diritation. une malocclusion et un_site uture_ouvert! Bt O e nea si-pos i do et Secals (o Bemle S i constienti e instructiunile de uiizare nainte do a| AP0 selada Tove. a ea apts & primeira Opemdo, desinfele o gargarelo
Z Ghargement retards, Beent resufer & o Dot Cniroeals matenivo G 8un maaG & Utlizat mascrston S poni a veriica caltatea. o UHlizh MEGagan Imoa Systepn L ! ' §]Re go ameok) mm ”mmed‘”a
- Mise en chage immédiate lorsau'ine bonne stabiite primaire est | 8t santé général du petient 7) Nu ar Webui s utiizati produsdl daca Aol este complet | {3) Nu s pradeul Sach " da Jabila ( da de valabiliate) mpa & ampo\a & do tipo Snap-om que pode ser facilmente ha cuidado com a area de tratamento até o término do tratamento
alteinto of avec Line mise en charge occlusale approprise. (3 Cengourassement dbau issions neveuses dans la_région Sloilat sau ‘care este rUat s do- Asemedsa. B .,‘ew iy | (o), Nu ulizali produsul daca data valabiis (perioada de valabilitate) a abona e e R, & e e b o i ke arodhs et
e Implants plus” grands (dfametie 6 mm ou plus) Sont 0édiés 2 1a | visage iy é”é,a‘emem S eympteme lomporare, mais certare. cas SRl s el a0 sm ol vonfcal Qu | lost Nwowra‘l sl § i chitraul ampLie 3 tampa para cima com ‘o bolsgar” pard separar a tampa. ca | * Quidadod apts o tatamento final
b Lo e S T . o 0 M e et o, g ol s | R o et st ot Spor 10 vl o0~ BETEe ot 70
) frifique Se o aparelho esta fixado em um Suporte (tipo suporte) ou | -
(7S nioert e s procuit en reaton aveg e disposiit doit ire | 5P, S5, A3 Soschideres ansiopl de fta & implanu cat mai| Ci GBS L SUSIoR - ol gen i ambdat TS0 AN | oy s, S S R ST S U de"supo,[e - Estovar'os daties: Scova ‘merdeg‘;‘oi fio dental depois de comer

g
5

S Arods 5 a deta do validade (razo de validade) estier

e :gA

Dievie
SB‘Z‘?fu“r‘; PHBSE o, i st gt cns Loy ool ol f;qzeﬁf.ﬁ;:.gﬁfi”.‘/oi“ﬁgaﬁﬁ;;’."fs.“g’mgé ente 06 Tl membre s | irg posioi T furcle do starea bucal 2 peciontui G Ehicry 5! morfata B vt ehroica o ot st coheciado- a0 acessbio. Fara o Vel oo VarHeST o

thése denfaite, pour restaurer une fonction de mastication de |5, 101 Prodicalon Toconencs aegerea unui dlametry de (8) Trebule ‘avut grija pentru a evita deteriorarea conexiunilor conice din mve\adov Veriiaue. 6.0 Suports 0. 63ta conectads a0 apave\ho F2as0 | = Fote b A eneioreieri s ves o cada b & 18 feeses
atants pameuemem ou totalement édentes. D e s doivent et ts0s 1o s selecton fire LIy Tl B 368 T Bach, o6 Biocs . ciaat- 6 exces e fixare este ncorpora. aparaho SeB. 4o lipo' SHEMo & N0 astela coneciadd 20 SpOre ;,f
5 rocedure Satie Cf’” 'Selﬂ_‘gf IoChiont oals o sont pas fimites g @ selection dos{ingust e fare a implantulii, eista riscul de fracturd a implantului din | () Daca procusul sau ambaaiul deschis oste”degiorat oo G sa | Gorte ot & SRS e S el i A Ciugia dontaia o deve ser reaizada por dontstas @ citgioss
LY Préparahon préooéréa . oo & con ‘; Falblo QUi oseaas ot auarite, casaise et Qaiza fortel masticabon grele a pacientull sau a obicduret amentare 78, mening slarea de sterizare, Auncall chiar daca nu este folostt," . 16) Reire com cudado, felie_ o aCessorio_da_ampola conectando o com formagao e experéncia em citgia oral bem como em agnestico
s BRI o e, o copmatn, s 0 Ml R LSRRI i se o 1e0 8%y iomagte s pog cum a1 vt o0 o ) SEEAELR Sl B T, s, e 00 ol s i sl o i B Lk v v o aronen e o

ation, ainsi que le produit dun point de vue médical et dentaire. {3 ) S aledies internes telles que Ihématodyscrasie et le diabete, ou la} Omensiunea, data de fabricatie si data de expirare inainte de a incepe ; (8) Trebuie avut grija ca deformarea i fractura produsului S& apard cu ' 4) Abra a ampma superior (bloco longo) e retire a ampola interna com | wradavel o

Bt v T2t Do Pt 5 avers 8 Einique " poto | (3, Malad a y operalla Usurinia_daca proteza este fabricaia ferd a Tus ‘T considerare forma | uma mao' seqiiando a ampola nforir (bloca curo) o8 S eoso nadeayada do paciente o da Giurgia pode causar faha
iRdographique et Fanalyse du modele A; Acooliaus, abus do droguos, tabagisme excessif ot maiads mental. | Ui plcati dintlor, si distribulia sarcinil pacieniulll sau dacd unghiul de plasare a . 5) A Tampa Ga. ampola Toma for projetada’ como um tipo 'snap-on’ de mp\amacao © perda de 0sso aleolar.
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2 Doyt demander ‘ngﬁ”é‘ﬁr”m“ﬁnﬁaﬂi”?‘ci”.‘ocﬁssﬁﬁ‘sﬂﬁfZi methodes opération parodontale et chinurgicale nterdite . patient e P T b1 coracieatlo Sy | fispazitiyull si nghiul protetic, sunt diferi s poge’ se Taclmento aberla com um loaue, beaue @ ampola com | {4 4 & U prodio de o lnio & 1o deve ser reutlizaco
G demarte. de. chaa o o du Cg‘e”d”e, pri i {8 b P?’i@”Eﬁﬁ alergiates et typersonsibles all tiana (CP Ti Grade 4.} sigtemului nostiu_de implant dentar utilzate cu produsele, va rugam_sa gre!é osoasd poate duce la Intawierea fuziunii osoase din calza i ljma oo v ; Flacos d 0 0 i o
P Dovait e anecatnts mbdica Gun”patEnt o evalr 6. Gorsewation et manioation ponsultall cataloaul de sisteme db implant relevante ems de MegaGen | aproviziondrl slabe  Shnde &1 Cortiiaus-se de que o aparelho sefa do tipo Com oy sem montagem | dbengas Mesdesas oo o Tarmisin do

il de santé u patient. En cas de oute sur Iétal de sante dun | (f) o eopaiste hormencroment scelle et stériise par rayonnement | MPANt (8 Faciont ‘o0 varta G618 ani i peste care au ferminal cresterea | 5 G & aaahe cove ot ey e o Y o oA 2) Pode resullar em avarias extensas, incluindo a ligacdo defeituosa,

au m e, pegue a
ensitate prea mare atunct A0S uizeeza materise Renlty | uma mao o desize a tampa com o polegar para remover & ampa de 4 Racos o reutilzagag do disposiivo medico de us:
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WUmnnaxTtar

«Merafixen UmnnanT Ko., ITta» (MegaGen implant Co., Ltd)
45, Ceveor-po-7-run, [laca-eyn, flanceoHr-ryw, Tary,
429211, Pecny6nua Kopest (45, Secheon-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921,

* CrIONb3y#iTe Pa3nuHHbIe MHAVIKATOP! U Ts! AAT-UKOB, STOBI OMIPEAETMTS COCTORHE OTBEPCTHA, HTOBH OMPEASNTS, MPABHITEHO NV 3AAAHO
)

— PerynsipHo noceluaiiTe CTOMaTosora Anst NPOBEPKM Ha OTKNOHEHUS:.

3) 3axmuTe oHOM PyKOi 4acTb Npo3p: BHW3. 3aTem Apyroil pyKol
CTpenky Ha Hakrneiike 1 MesIeHHO CHUMMTE MeAVLIMHCKYI0 Bymary, YToGbl OTKPbITb MNACTMKOBbIA KOHTEMHeP. Mocne 3Toro BbiHbTE 3anasHHylo
amnyny.

[Tun amnynsl]

4)Konnayok Ha amnynie BLINONHEH MO Ty SNap-on, KOTOPLIA NETKO OTKPLIBAETCA OAHOI PYKOI M OHAM KACAHMEM. 3aXMUTE amnynly OBHOI
PYKOIA, @ 3aTeM NOAHUMMTE KONNAYOoK GONbLIMM Nanbuem, 4ToGbl 3@ OAMH NPUEM OTAENUTL KONMAYOoK OT aMnysbl.

~ MpoBOAUTE NaPOAOHTONOMUHECKYH0 YHCTKY 1 pas & 6-12 Mecslies.
*

(1) CromaTonoruieckve onepaumn AOMKHb!
0BnacTV XMpyPrUv NONOCTY pTa, a Takke N
(2) apenve HeoGxoanMO MCNOMNb3OBATb B HYMCTOM 30HE.
(3) HecooTeeTcTaylowMi NOAGOP U3AENMS ANIS NALMEHTA 1 XMPYPrUMECKOE BMELIATENbCTBO MOTyT NPUBECTY K Hey/iaue IMANaHTALWI 1 noTepe

TonbKko " W oniT paboTh 8

Republic of Korea) 5)nposep>r3,m nm a (‘r’v:ilr:‘ s wnn wac (v:: V:ﬂﬁ). Ans Tenm KocTw.
Ten.: 82-53-222-2828/cpaxc: 82-53-289-3420 C BHeLHM W He CoBIMHeH C y M (g) :W‘Y” Ana ¥ He ormkeH uenor N0BTOPHO.
Bonee cm. Ha ee6-caiime com 6)OCTOPOXHO BEIHBTE UMNNAHTAT U3 aMNYMbl, COSANHIE ana K P (1)’“””‘” npu " P pMCK:;ﬁe’K‘::’
[Tvna Nero] P 3
4) OTKDOWTE BEPXHIOIO aMNYITY (ANHHHLIV BIIOK) M BLIHLTE BHYTPEHHIOK aMNYITY, YASPKWUBAS ORHOM PYKOW HYKHIOK aMnysy (KOPOTKAV 6IOK). 2) MOBTOPHOE MCMONb30BAHYE W3NENMA MOKET NPUBECTU K CEPLE3HbIM HEUCTPABHOCTSIM, B TOM YMCTE K HEUCTIPABHOCTU COEAUHEHMS,
B Npumenenme 5) Konnauok BHyTpeHHeit amnyribl BLINONHEH B BWAE 3ALIENKH, KOTOPLIIT MOXHO NETKO OTKPLITL OFHUMM KAcaHWeM, B3STb amymy OAHOM PyKoi U w BUHTa.
CHBUHYTL KpBILLKY GOMLLUM NankUem, YToGbl Cpasy CHAT ee. 3) Mpu MoeT coit paumm.
« MMnnanTar aeHTansHeiit XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHIM 6) MposepkTe, k Kakomy Tuny © wnn Ges " ¢ nomoLbio ®n e HeCeT HUKaKoT 2 npoaykTa
coenuHenem 4 i A BHuka. Tun Gea 13 amrnysis! 8 NIOCNe TOO, § (7). 3arpsisHeHHbIe NPOAYKTL AOMKHSI GbiTh TaK KaK OHit n onepaun
. AnyOne ¢ BHyTP . AnyOne ¢ BHEWHUM Kak BCTaBbTe ans B8O wecTur yacTb ® n e HeceT 2 - c wnn
coenMNeHMeM coeanHeHvem™ Twnc BblHbTE W3 amnynel B nocne BCTaBKW CNeUManbHoro MMNaHToBoaa s
WSTc NSt HAKOHEUHWKA B 4ACTb KpEnneHus:. VHCTPYMEHTOB.
. annamm AeHTanbHbI ELUEDIAMOND 7) PacronoxuTe UMNNaHTaT PsAOM C MECTOM MpOCBEeprvBaHus, oGpalias BHUMaHue BO BPeMs ABUKEHUS Ha To, 4Tobbl umnnawtar He | (9) MlaHHbI/ NPOAYKT MOXET MCMONb3OBATLCA B CTPaHaX, rae OH Gbin onoGpeH unn
# EZ Plus ¢ BHyTD ana wHe JIOCTYMHOCTE NPOAYKTA 3ABUCHT OT CTPaHBI B 3ABUCHMOCTM OT NPOLIEAYPH! PErvCTpaLuyL
coenvHeHnem* 8) B KOCTb Ha rnyGuHy nyTem nosopota (15~30 0G/MUH) UMNNAHTOBOAA MO 4aCOBOV CTPENKe C | * EGNIM NONb3OBATEN UCTIONb3YIOT aHANOTU4HIE UIAENUS, KOTOPBIE HE e i Umnnant Ko.,
. ne i Rescue o BHyTP: . ne i Rescue ¢ BHewhim KpyTAUIAM MOWeHTOM 45 Hicw unw Gonee. ) JITA», MOTYT BOSHWKHYTL MPOGREMbI B PAMKAX KaUECTBA U TOUHOCT COBMECTUMOCT
coenvHeHnem ) coevHeHvem 9) Ecnm B KOCTb 13-33 BLICOKO Koo, ans a1 (10) 3yBHoin He npoxonu a 5 MP-cpese. Vi3nenie He pOXoaNTo uGnsiTanus a
. ExFeel ¢ BHYTD: + IMnnanTar aewTansHeii ExFeel G Brewhim oM 3ABCPUITE INTNIHTALN 0 TONOLLIO K012 0 XpAOOLM HEXHIaMON.
coomHeHmEM™ coemMeNveN™ * Mo 70 80 Hicm. EGIA KpyTALMi MOMEHT npesbiluaeT 80 Hiow, | HATPEBAHNE, Murpaumo wn aprechakTi Ha cumke & MP-cpene. Eeaunacnocn, vcnonbsosakma wanenwst 8 MP-cpene He ycTaHosreHa.

(*) RanHas moaenks HepoCTyNHa Ans npoaaxy B KaHaae, Tak kak oHa He NvueH3npoBaHa MUHUCTEPCTBOM
anpaBooxpaHeHs KaHagsi.
(**) laHHast MOAENb HEAOCTYNHA ANA NPOAAXKM B EBPoNe 1 KaHane, Tak Kak OHa HE NMLEHINpoBana MUHUCTepCTBoM
appaBooxpaHeHns Karags! v EBpons.

Pycckuit
1.06wme cBeaeHus 0 NpoaykTe
[laHHOE M3BENve MPEACTABNAET COBO 3yGHOM UMINAHTAT, M3TOTOBNIEHHBIV U3 YACTOTO TUTAHa 1 MMINAHTUPYEMbIi
CTOMATONOIOM B HIXHIOR HENOCTS (HIDKHEHENOCTHAR KOCTS) WM BEPXHIOR HYENOCT (BEPXHEUENIOCTHAS KOCTE) B KaMeCTBe
KopHsi 3y6a onepauum ans i1 PYHKUNAN Y NALNEHTOB C
|ECTUHHO W NOHOR BGHTAEH. CyWWecTBYIOT paaniyHbie Pa3Mepsi 1 hOPMbl AN UIMINAHTALMI B NEPEAHMIA UM 3aaHMIA
OTAAEN NPU PAGMUUHBIX CTENeHsX NoTepy 3y6os. Mapenve B B
KNUMHAYECKAMU NPOTOKONAMMU:
—OTcpoYeHHas HarpysKa.
Harpyaka nocne

xopoweii nepi "

Harpy3iu.
ViMnnanTaTsi GonbLIEro pasmepa (AUameTpom 6 MM 1 Gonee) npeaHasHaseHi Ans 0GNACTH MONSPOB.
2.Mpeanonaraemoe ucnonb3osatme
P

KoTopoe B KOCTb BEPXHeil WNIi HINKHEi! 4emiocTy Anst
NIOZIEPKKN NPOTEHOTO YCTPOICTBA, TAKOFO Kak 3yGHOIA npoTes, Anst it chyHKUM Y
€ 4aCTUYHON UMM NOMHOM aAeHTUeN.
3. MHCTPYKUMA N0 3KCnNyaTauuy (Tonko ana CLUA)
 BHYTP # BLUEDIAMOND
Cuctema umnnaxTauvionHas ST Internal u CucTema uMnnanTaumonHas AnyRidge Octa 1 npeaHasHaveHs Ans
i B Bep wnn AyT C yenbio
3y6HBIX i1 (KOpOHKH, 1pOTE3k U ChEMHLIE NDOTE3) y NALIMEHTOB C HaCTHAHOT Wk

nonHo# aneHTHe. U ana ¥ YU Y MEUEHTS. MerLMe WMITaHTaTS) (Meree

cyluecTByet puck Heyqa\m XVIPYPrUMEcKOid OMepauMu U3-3a YPEIMEPHOTO KPYTALLEFO MOMEHTa, KOTOPbI/i MOXET Bbi3BaTh AedyopMalimio

P actn " KOCTM, TaKoe Kak HEKPO3 AN YaCTUUHIM NEPENOmM KOCTH.

BUHT-3ArNYLIKY K
ot

10)Mocne
H/CM C NOMOWLBIO PYHOI OTBEPTKH, UTOBbI 3ALUMTUTS BHYTP
XVIDYPrUNECKOrO BMeLaTenbeTsa.
B Gny4ae UCnOn6308aHNA HOPMMPOBATENIA AECHbI BMECTO BUHTA-3aTNYWIKM HGTIOMb3YWTE TOT K KDY TR MOMEHT, §TO W Bbiue.
ii BIGOP Un pyp METO0B MOrYT puck XUpyprueckoro

(3) NocneonepauvokHas peaGunutauus
1) MepuioA 3aMBNEHMs NOCNIE ONEpaL 3ABUCUT OT KIMHWYECKOTO COCTOSHMA KaXAOTO NALMEHTa (KaYECTBO W KONMUECTBO KOCTHOI TKaHM,

dukcal Harpyka, nonocTM pra  T. A.). M0STOMY NAUVEHTY M KIMHWLMCTY Tak BaXHO BHUMATENbHO
Hasmonarh 3a moﬁmmw V3MEHeHUAMM.

© KpyTALIMM meree 10
Ten, a 3aTem 3aweiite o6nacTb

vacTb

CKGHPOBaHHE NALVIEHTa G TaKIM UIACTGM NOXET MPUBECTH K TPABMVIPOBZHUIO NaLIMEHT.
X Cosinka Ha SSCP (O63op )

od .

® Mapkupoeka sHakom cooteeTcTems CE.

MpouasoauTens

® Howep o karanory

* TpeGyeTcs MUHMMYM 6 HElenb ANA 3aXMBIEHNS, ECMIN OKPYXAIOLLE/ KOCTHOM MACChi AOCTATOMHO U Ka4ECTBO KOCTH BLICOKOE. M|
12-HeferbHbIiA NEPUOA IAKMBIEHNS TPEBYETCA AN [YGMaTOl KOCTU, NP YCTAHOBKE MMINGHTATa AUAMETPOM MeHee 3,5 1 GorbLue 6.
2) MocoBeTyiiTe NALWEHT He NPUNAraTh YPE3MEPHOS AABNIEHNE, TaKe KaK KeBaTeflbHas HarpyaKa, k MECTy OflepaLiu B TeHeHHe BCEro nepuoda
3aXUBNEHUS (NEPUOA OCTEOUHTErPaLIUH).
* Bpems OCTEOMHTErPaLMyt 3aBUCHT OT Ka4ecTBa KOCTH NaUMEHTa, HO B Lieniom TpeByeTcst 6 MecsiLieB (AN BepxHelt ueniocTu?), 3 Mecaua (ana
HIKHEI! YeniocTu).
3N

CepHittisiii Homep

Koa cepun

[lata npoussopcTea

EREIERH

CpoK rogHocTH

nauvenTy, 8o 1 M0G0 HbiX Kak cneqyer fUrMeHy nonocTw pra.

4)[ina wapenws 8 BKneiiTe B KapTy naumeHTa Gupky, Homep
MAPTUM, YKA3aHHbII Ha BHELUHE! YTAKOBKE, PEHTIEHOBCKMIA CHUMOK 1 T. A.
5) Mpesae Yem NPUCTYNWTL K CMIEAYIOLIEMy JTaNy NeueHv s, BpaY AOTKeH xon P C NOMOLLEIO P cHimka
WM TAKOrO METOAA ANarHOCTMK, Kak peakUmsi Ha NoCTyKUBaHue.
6)B cnyuae nonomkw cnenyet KBpauy.
5.HexenarenbHbie adbdeKThl
(1) 97O MOXET NPUBECTU K HEyAaHE UMNTAHTALUM, TaKo/t KaK IOTEps KOCTHOIi MACCI, HHGKAR UCXORHAR CTa

" HepBoB, YHKUIN B Y @ xvpypi i onepauuu.

TalKe CylUIeCTBYET pUCK CMEpTebHOrO UCXOAa 13-3a pa:\svlwm THKENOR MHAEKLN B TRXEMLIX Iy,
(2) Takve KaK A, 60b, OTEK, KPOBOTEUEHIE, BOCTANEHHE, NUXOPaZKa, HAeKUWA, A38a MATKAX TKaHel,
7 npuKyC u orkpb\rhm LIOB MOrYT BbiTb
npoueayps! UM NNoxoro o6Lero COCTORHUA 3A0POBLS NaUMeHTa.

(3) OHeMeHve BCrIeACTBME NOBPEXAEHUS HepBa B OBNACTU NMLA OBBINHO ABARETCS ,HOB

cnyvasix sensieTcs

6.0 MM) NPEAHAIHAICHb ANA HEMGANSHHOR HATDY3KN, KOTA xopowas nepi c
it HarpyaKoi. GonbLLUIEro pasmMepa NpeaHasHasenb Ans OGMIACTH MOMAPOB U
npeHasHaueHbl AN OTCPOUEHHOI Harpy3Ku.

6.MpotuBonokasanus
Mpu ot6ope cnepyer y
(1)HenocTaTo4HOE KONMUECTBO KOCTH, €€ NNoXast CTPYKTYpa

K Takim nomMUMo npovero,

Crepunuaaus ¢ nomoLLbIo 0By-eHvs

El
*-E—I

TONLKO ANA OAHOPAIOBOTO NPUMEHEHMS!

He cTepunuaosars nosTopHo

%@9@@

i AnyOne ¢ BHY TP i XPEED AnyRidge ¢ BH/MaHMUe: CM. CONPOBOAMTENHYI0
- (2)HeynoBneTBOpHTeNbHas! TMTUMEHa NIONOCTH PTa U NATONIONMMECKAR UH(EKLNS B ANbBEONAPHOR KOCTH HOKyMEHTALO,
yTpe AnyOne C BHeLIHUM COBAUHEHEM o KoK n a6, 10Ky! -
U P Avabet wm W (nnm)
Cuctema Xpeed AnyRidge Internal u CucTema AnyOne Inter ana \ypetie 1
XUPYPIUMECKOI YCTaHOBKN B OGNIACTH MONSIPOB Ha Bep: wnm Ayrax ¢ uensio VieHTb, KOTOpLIM W i ® o K no
5)Mauy e oTOp! Py
P 3y6Hbix i (KopoHKu, NpOTe3b U ChemHble NPoTeaki) y c i (6)oam K TutaHy (CP Ti Grade 4, Ti6AI-4V ELI) u koGansT-xpoMosomy cnnasy.
4aCTUUHON UM NONHO/ aneHTed. U ana i chyHKLWM Y nauivenTa. MeHbLve 7. Xpauenvle " oGpaSo‘n(a
(meree 6,0 Mm) ans ii Harpyakm, korna xopotwas ()rep " YNaKoBKy GnieayeT XpaHuTe Npu Temnepatype 15-22 ° ® TeunepatypHbii AanasoH
c i i HArpY3KOf. 6onbLuero paaMepa npeaHasHaveHs! AN (2)lNpoaykr AOMKEH BbiTe OTKDIT nepen Py onepauu.
t ¥ (3)HomKHb! Ha B kauecTee vapenvs.
061G MONAPOB U NPEAIHASHANEHS! [ OTCPOEHHOM HarpY3K. @ pe i npoayKr oniaKko 6ro He e
Z Plus ¢ sHyTP © s ¢ akrauu oprato o .
CucTems! EZ Plus AnS XMpyPI i Ha BEPXHIOI UMW HKHIOK YEMIocTL vapenwii. ey 208aTe TIPU nospexaeHiM
AN NOAAEPXKA NPOTE308, TAKUX Kak 3y6bi, v Anst i hyHKUMM y NauveHTa. (6)B criyuae C uapenvem, crieayet coobi 06 aTOM n y -
370 MOXeT GbiTb AOCTUTHYTO C MOMOLLBIO B0 i, Mo i1 XVIPYpPrinveckon c opraHy B KOTOpOM WNK) NaumMeHT.
GonbLuvM yrriom (Hanpumep, 250°) Ha UMANAHTaTaX Manoro AvameTpa EZ PIUS ¢ BHYTPEHHM COeaVHEHUeM (7)B cny-ae YNaKoBKM A0 €€ BCKPITUS MOXHO 3aNpOCHTL Y POUIBOAWUTENS 3aMeHy Uanenvs. ® Tonsko Ans CLUA. ‘I&eﬂepanbnue
npeaHasHaveHbl ANs NepeaHero oTaena MonocTy pTa v He MpeHasHaveH! ANA CIONL30BaHNS B 3aHEM OTAene MonocTi A Rx Only ?‘axc;:;onagfg;cnraoﬂ Klﬂ/:”p:;g:xaer
T 330 OTpAIEHHOH NOGHOOTH MTnBHTaTa D R— OBy IO OB TOTD.
UMnnaHTaT AeHTaNbHBIA ReSCUE C BHYTPEHHUM COeAnHeHMeM**/IMnnaHTaT Rescue C BHEWWHAM COeaMHeHem* (1) Mepen cnctem Megagen c no sakas

Cucrema Rescue AR XAPYPIMHECKO YOTaHOBKN B OBNIAGTH MONAPOB Ha (2) He vcnonbayiite NPOAYKT NOCNE UCTEUEHWs! €0 CPOKA FOIHOCTM. -

wm [yrax ¢ uensio P 3yBHBIX i 4) H 3aenve, sar owmbke xvpypra. N s | EC | REP| @ YronHoMONeHHbIii IpesCTaBuTeNb B
(KOPOHKM, MOGTOBUHBIE MPOTESb! 1 CHOMHbIE NPOTESbl) Y NALMEHTOB G YACTIIHO/ WM MONHOT ageHTe, T uMnnanTarst | ) TTPA OTKPBITUM MMMNAHTATa OTKPOITE BHELWHIK YTIAKOBKY G NIOWOWISIO ACOMCTEHTA. AMNYNA G YNaKOBAHHLIM UMMNGHTATOM AOMKHA GLiTh Esponeiickom co3e

CCHPLITa XUPYPION 1 33PANTEHa 12 XAPYPIUNEOKOM MHCTPYNEHTE.
ans Tam, rae 1o pasmepa He NOAXOAAT. (5) Creay v3-3a younua npu IFU-IF-R14/ 21-12-07
UmnnanTar ExFeel ¢ BHYTPEHHUM CoeauHeHMem* /umnnanTaT ExFeel C BHEWHIM CoeanHeHuem™ ®) Eomn orwwbm NPOAYKT W ynakoska TpyaHo H wanenue N 5 .

CucTembl ExFeel ana Ha BEPXHIOI0 MMM HUKHIOKD YENioCTb ANA NORAGPXKA | MOANEXUT YTHIM3ALUM. 000 «Merainnams
NPOTe308, TaKMX KaK UCKYCCTBEHHbIE 3y6bi, U ANA BOCCTHOBMEHUS KeBATENLHON (YHKLMM Y NaLveHTa. 3T MOXeT BhiTh (7) ECit CHATUE OTTUCKA METOZOM OTKDLITON NIOKKM HE BLIMONHEHO SOMKHLIM 0GpasoM, © ToM, 4TOBkI

AOCTUTHYTO C NOMOLLbH0 G0 i, nuGo pyp
X no "

(1)MpeonepaLoHHoe nnaxuposatme

Ons nevenuts uToGhI fnan nevers

W OUeHKY, @ TakKe NPOAYKT C TOUKN 3PEHMST MEAMLIMHbI 1 CTOMATONOTM:

BbiN OTAENEH U BXUBIEH B TENO BO BPEMS NPOLIEAYPbI.

(B) CeayeT NpWHATS BO BHMMaHME, 4TO AGHOPMALUR W PAIPYLICHHE MPOAYKTA MOTYT NETKO MPOU3DTH, ecrin npoTeJ varoToBneH Bes yuera

hopMbI 3y6a NALMEHTa 1 pacnpeaeneHys Harpy3ku, Ui ecriu yron

(9) CrvwKoM BhICOKast npu

NMOXOrO KPOBOCHABKEHMUS.

(10)  MaueHTsl B BO3pacTe 18 NleT U CTapule, y KOTOPbIX 3aBEPLUMACA POCT KOCTH YEmiocTH c
ans

A yro.
MOXeT NpUBECTU K aanepwe cpacTaHms KocTH us-3a

i UNK NONHoM

1) CnefyeT NpoBEPHTL COCTOSIHUE NONOCTI PTa NaLMeHTa C NOMOLBIO 3 CHUMKa M
aHanusa mogenu.

2) HeoGXoRUMO npeRocTaBUTL NaLMeHTy BbiGop 8 npmnﬁmn PeLLIGHIA NPW VCTIONb30BAHMM PA3NUHHLIX METOROB NeveHits,
KaXaoro MeToaa u rpacuka neveHms.

3) CneayeT NpoBepUTS MCTOpHIO GONe3HM NaLueHTa, «msm OLEHNT COCTOHME 3A0POBLS NaeHTa. ECMM eCTb Kakme-

MO COMHEHMS OTHOCHTEIBHO COCTOSHMS 3A0POBLA NALVMEHTA, nposecy p Tects,
TG orcyTcTaue v nepen ¥ K onepaumn.

4yt p ynaiosku, koTopas y ,
TG , 4TO NPoAYKT wocraercs B

5) Mepen nunnanauveii npoaephre hOPMY M KaECTBO KOCTH, OBBEM C MTOMOLLIO PEHTTEHOBCKOTO CHUMKA 1 BbIGEpUTE

it pasmep AN BBEACHNS.
6) UcnonbayitTe navepenus ISQ Ans NPOBEPKY KAYECTBA KOCTH.
7) He cneayeT vcnonb308aTh MPOAYKT, ECAIM YNakosKa He 3anevarara Wiv nopeaka, a Takke, NoCHe BCKPLITUS YMaKosKK,
6€3yCrIOBHO, CrielyeT NPOBEPHTL NPOAYKT Ha HANMUME TaKUX OTKIOHEHHA, Kak MHOPOAHOE TeNo, NSTHA, MenKast fbirb,
VCTEKWMiA CPOK FOAHOGTY 1 T.11. NOCTIE BCKPLITUS YNaKoBKM.
8) PeKoMeHayeTCs BbI6MpaT MMINAHTAT Kak MOXHO LWMPE, YTO ONIPEAETIAETCS COCTONHUEM MOMOCTM PTa NaumMeHTa.
* [inA 3apHero oTaena Npou3BoAuTeNb PekoMeHayeT BbibupaTh AvameTp umnnanTata Gonbwe 5 mm. Ecnu Buibpan Gonee
YaKuit puameTp puck ero 13-3a GOMBLION XEBATENLHOM CUIbl Y NALMEHTa UK
OTKINOHSIOLLUXCS OT HOPMBI NPUBLIYEK NUTAHUS.

9) Mepen Hauanom xupyp i onepaim 0 NpoayKTe, Takyko kak apTuky1, paamep, ATy
U3rOTOBIEHMS! U CPOK FORHOCTU.

(2) Mpumenerne

Nanee B 06ux Yeprax o6 Kak uanene. I o "
XapaKTEPHCTUKAX KOMIIOHEHTOB HaLLii CUCTEMbI 3yGHbIX ) c cm. B

o nporesos cuctem i Umnnat Ko.,
Nray

Hn KOCTb, 4TOBbI 8 MECTO C NOMOLLEHO PASNUUHIX

XUPYPIUMECKIIX MHCTPYMEHTOB. B 3T0 Bpems 0GOPOTEI CBEpNa B MUHYTY (06/MUH) CrieayeT perynupoBaTh B COOTBETCTEMM C

KOCTU M TUNaMu xvpyp 8001200 06/muH). OBuNLHO noneiite obnacTs
uTOGb HeKpo3 KocT! nop i Tenna.* C oA MeTumK

CrieAyeT NPoM3BOANTS Ha Bonee HI3wx 0BopoTax (NPBAUaHTENsHO 15-30 o6/Muk)

2)Cpenas Ans B TUNa U pamepa ugenus,

YKa3aHHBIE Ha STUKETKE, U BBIHBTE NPO3PAYHIii NNACTUKOBBI KOHTEIHEP C AMMYTION U3 BHElLIHeii KopoGKH.

* NamepbTe rnyGuty ¢ nomowpio T 4TOGb! OHO

AnuHe umnnanTaTa.4

nayveHToB

« Mepbl IPeAOCTOPOXHOCTM I0CTE NEPBOit MPOLEAYPbI:

~MpukyCHTE MaPMIO MPUMEPHO Ha 1 4aC, YTOBb YGEAUTLCS B OTCYTCTBUM KPOBOTENEHHS.

~K 0BnacTu oTexa cieayeT NpANOXVITE XONOAHbIF NaKeT.

~Mpumure npenapar, ecnu

Harpy3ok, He iTe BaHHy.

~Euwbe nerkyio nuy u nsberaire Pa3ApaXaloLIX NPOAYKTOR B TedenHe 1-2 vl
5 1 He anKoronb B TeueHve MecALia.

~He umcTUTe 3a7/CTBOBAHHYHO NOCTIE NEPBOI ONepaLiMi oBnacTs,

—~ByAbTe OCTOPOXHbI C OBNACTbIO feveHws, Noka

* YXOA NOCNe OKOHYaHNs Ne4eHus:

~oanepxwBaiTe YUCTOTY POTOBOI MONOCTA.

—UuCTUTe 3yBbl 3yGHOV LUETKO/ U HATLIO NOCTIE eabi.

—~V136eraiiTe XeCTKOM NULLIV UNM YACTOTO KeBaHMA.

6onb.

prac

He Byaer

Peructparug MU 8 Pocanpasnagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

220090, r. MuHck, Noroiickuin TpakT 22a, oc.320;
iTen: +375 29 134 55 55



http://www.imegagen.com/

%5 MEGAGEN

Prosthesis

W megageNcom

@ Caution: Federal law(USA) restricts this device to
sale by or on the order of a licensed dentist

Rx Only

ﬂ MegaGen Implant Co.,Ltd

45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921,

Republic of Korea
Tel. 82-53-222-2828/ Fax. 82-53-289-3420

Representative in the Republic of Belarus:
Megalmplant LLC
220090, Minsk, Logoisky Trakt 22a, office 320;
Telephone: +375 29 134 55 55

IFU-1A-R12/ 21-12-07

® Abutments & Accessories for AnyOne Internal / Externalx
System

@ Abutments & Accessories for XPEED AnyRidge Internal System

@ Abutments & Accessories for EZ Plus Internal System+

@ Abutments & Accessories for Rescue Internal+
System*

@ Abutments & Accessories for ExFeel Internal+ / External System«

@ Abutments & Accessories for MiNi Internal System

@ Abutments & Accessories for ST Internal System

@ Abutments & Accessories for BLUEDIAMOND IMPLANT System

@ Abutments & Accessories for AnyOne OneStage System

[} for Intermezzo System+

| Exteral

@ Catalogue number

@ Serial number

@ Batch code

@ Date of manufacture

@ Accessories for Advanced Intermezzo System

(*) This modelis not available for sale in Canada because it is not
licensed by Health Canada.

English
1) Product Summary
To recover a patient’s masticatory function, it is necessary to have a
dental implant which is implanted into a patient’s alveolar bone as a root
of a tooth and abutment which is protruded through the gum in the oral
cavity. These products include various Implant Component Systems to

@ Use by date

@ Sterilized using irradiation

@ Do not re-use

@ Do not resterilize

@ Non-sterile

@ Caution, consult accompanying documents

@ Consult instructions for use

@ Temperature limitation

@ Do not use if package is damaged

offer a masticatory function and esthetic result very similar to natural tooth.
The prosthetic component intended for temporary placement, such as the
Temporary Abutment, Temporary Cylinder, Healing Cap has a maximum
intra—oral use of 180-days.
(2) Intended Use/ Indication for Use
Applicable prosthetic components (except for Abutment & Accessories for
MiNi Internal System and Accessories for Intermezzo System, Advanced
Intermezzo  System) are used to fabricate appropriate prosthetic
restorations that correspond to fixture implanted in the alveolar bone.
These products include various sizes and shapes to select according to
its intended use and its use.
Product lines are as follows:
= Products for healing or formation of soft tissue
= Products for fabricating of final prosthesis
= Products for fabricating of provisional prosthesis
= Products for impression taking
= Products for interconnection of prosthesis
% Abutments & Accessories for MiNi Intemal System
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate
prosthetic restorations that correspond to fixture implanted in the alveolar
bone. These products include various sizes to select according to its
intended use.
= Products for healing or formation of soft tissue
= Products for fabricating of final prosthesis
= Products for fabricating of provisional prosthesis
= Products for impression taking

for & Advanced System
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate

L@~ mgPEb®®

@® Manufacturer

prosthetic r that c to fixture implanted in the alveolar
bone. The Fixture support the final prosthesis.
= Products for healing or formation of soft tissue

= Products for fabricating of provisional prosthesis

= Products for impression taking

(3) Pre—operative planning

For a successful treatment, the following confirmation procedures should
be performed carefully to confirm the treatment plan and evaluation, and
also the product with medical and dentistry’s point of view.

1) Should check out the patient's oral status through the clinical,
radiography photo, and model analysis.

2) Should ask the patient’s decision in case of various treatment methods,
after providing the sufficient explanation of the merit and demerit of each
method and treatment schedule

3) Should check a patient’s medical history to evaluate the status of
patient’s health condition. If there is any doubt about a patient’s health
condition, the various clinical tests should be performed to determine the
absence of abnormal conditions before preparing for the surgery.

4) Should check the sealing condition of the packaging, which is
completely sterilized by gamma-irradiation, to ensure that the product is
completely sealed and remains the sterilization status.

5) Should not use the product if the package is not completely sealed or
that is torn, and also should certainly check the abnormalities such as
foreign body, stain, minute dust, expiared date, and etc. after opening the
package.

6) Check the product information such as reference code,
manufacturing date and expirtion date before starting the surgery.
7) Check for compatibility with the opponent component before oral
installation.

(4) Instruction for Use & Procedure

For a detailed procedure and the features of our dental implant system
components used with the products, please refer to the catalog of
relevant Implant System issued by MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Post-operative care

1) After surgery, the healing period depends on each patient's clinical
condition (bone quality, bone quantity, initial stability, loading condition,
Oral condition, etc.). Therefore the careful attention of patient and
clinician's close inspection on the progress are needed.

2) Give advice to the patient for recognizing that excessive pressure such
as masticatory force is not applied to the surgical site during the healing
period (Osseo-integration period)

3) Give advice to the patient for taking good care of the patient's oral
hygiene to avoid side effects.

4) Attach the identification tag containing the Lot number, which is
enclosed in the exterior box, on the patient’s chart, x-ray fim, etc. to
make it possible to trace the product.

5) In case of implant failure, it must be visited immediately for treatment.
(6) Adverse Effects

1) It could result in implantation failure, like bone loss, low initial stability,
fixation failure, irritation and nerve damage, degradation of masticatory
function by careless surgical practice. Also there is a risk of death due to
severe infection in severe cases.

(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain, edema,
bleeding. Inflammation, fever, infection, soft tissue ulcer, feeling of
irritation, malocclusion, and an open suture site may result from
inattentive surgical practice or poor patient overall health.

3) Numbness from nerve damage in the facial area is usually a temporary
symptom, but some cases are permanent.

(7) Contraindications

Contraindications should be observed when selecting patients. These
include, but are not limited to:

1) Low bone quality and inadequate bone quantity

2) Bad oral hygiene and pathological infection at the alveolar bone.

3) Internal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or mal-
nutrition

4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.

5) Other periodontal and surgical operation prohibited patient

size,

6) People with allergies and hypersensitivity for titanium (CP Ti Grade 4,
Ti-BAI-4V ELI) and cobalt chromium alloy.

(8) Preservation & Handling

1) Cover Screw and Healing Abutment are products sterilized by gamma-
irradiation.

2) Non-sterilized products should be sterilized with high pressure steam
sterilization for 15 minutes at temperatures 132°C(270°F) and wrapped
with 30minutes drying time before use. (Sterilizer Type : Gravity Type)

3) Use only FDA cleared sterilization accessories including wrap.

4) Products made of plastic may deform in process of high pressure
steam sterilization, therefore should not exceed 160 or pressure

0.45MPa.
5) After applying the investment, cool the investment slowly for
coagulation to avoid the deformation by the delicate shrinking or
expansion.

6) It should be used surgical instruments of relevant Implant system.

7) Melting temperature for gold materials: above 1481.5C

8) Burnout temperature for plastic materials: above 332°C

9) If the recommended tightening torques are not observed, risks such as
loosening, product deformation and fracture may occur. (refer catalog.)
10) Screws fractures may occur if retightened five or more times.

11) Give advice to the patient for taking good care of the patient's oral
hygiene to avoid side effects.

12) Unpacked or damaged product should be not used and it cannot be
retumed to the manufacturer or distributor.

13) When disposing of such devices, safely dispose of them in
accordance with the relevant authorities' regulations regarding the
disposal of medical devices.

14) If serious incident occurs in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

15) If the package that is not opened by dentist is defective, request a
replacement from manufacture.

16) Sterilized products should be stored at 15C~22C condition, and
non-sterile products should be stored at 15C~30C condition.

© Caution /1

1) Be fully aware of the instructions for use prior to using Megagen
Implant System.

2) Do not use the product, if the valid date (shelf life) were expired.

3) Do not use the product contaminated by mistake of the operating
surgeon.

4) If the opened product or package is damaged, it is difficult to maintain
the sterilization state. Discard even if it is not used.

5) If the Pick Up is not done properly, care must be taken that the product
is separated and penetrated into the body during the procedure.

6) Care should be taken that product deformation and fracture can easily
occur if the prosthesis is manufactured without considering the patient's
tooth shape and load distribution, or if the fixture placement angle and the
prosthetic angle are different.

7) The product is a single-use product, therefore it should not be reused
and user not to reuse products between patients.

8) Patients aged 18 and over who have completed the growth of the jaw
bone (Partial or complete edentate patient)

[Patient Notice]

- Caution after the first procedure

- Please bite a gauze about 1 hour for checking the bleeding.

— Cold pack is required for swelling area.

- Take painkillers if you have pain.

- Do not exercise excessively, take a bath.

- Eat soft foods and avoid irritating foods for a day or two.

- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month.

- Do not brush the area after the first operation,disinfect hexamedin
gargle.

Perncrpaiis MH » Pol

==Bescareful with the treatment area until the final prosthetic treatment
SpaBHATope.

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ends.
Care After Final Treatment
- Keep your mouth clean at all times.
- Brush your teeth, interdental toothbrush and floss after eating
~ Avoid hard or chewy foods or chew a lot.
- Please visit regularly to check for abnormalities.
- Please do scaling once every 6 to 12 months.
* W

Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

Produkte zur Herstellung der endgltigen Prothese

Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

Produkte fur die Abdrucknahme

= Produkte zur Verbindung von Prothesen

# Abutments & Zubehor far MiNi Internal System

Anwendbare prothetische Komponenten werden verwendet, um geeignete

oS

(1) Dental surgery must only be performed by dentists and surgeons with
training and experience in oral surgery as well as diagnosis and
preoperative planning.

(2) The product must be used in clean area.

(3) Inappropriate selection of patient and surgery can cause the
implantation failure and loss of alveolar bone.

(4) This is a single-use product and should not be reused.

(5) Risks re-using single-use medical device

1) Re-use is not validated and it carries risks such as transmission of
infectious diseases.

2) It could be resulted in extensive malfunctions, including the defective
connection, jammed abutment, damage, and screw loosening.

3) Reuse between patients is prohibited

(6) The manufacturer does not have any responsibility for the product re—
sterilized by users.

(7) The contaminated products must be discarded since it cause infection
and surgery fail,

(8) The manufacturer does not have any responsibility for problems using
competitors” products or improper instruments

(9) This product can be used in countries where the product was
approved by their government or related agencies. Product availability
may vary by country due to registration process

* If users use similar products that are not manufactured or sold by
MegaGen, there may be a problem in quality and precision compatibility.
(10) The Dental Implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of Dental
Implant in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury

(11) Small diameter implants and angled abutments are not recommended
for the posterior region.

# Link to SSCP (The summary of safety and clinical performance)

Deutsch
(1) Produktzusammenfassung
Um die Kaufunktion eines Patienten wiederherzustellen, ist ein
Zahnimplantat erforderlich, das als Zahnwurzel und Pfeiler in den
Alveolarknochen eines Patienten implantiert wird und durch das
Zahnfleisch in die Mundhohle ragt. Diese Produkte umfassen
v um eine Kaufunktion und
ein asthetisches Ergebnis zu bieten, die dem natlrlichen Zahn sehr
ghnlich sind.
Die prothetische Komponent die fir die pr Platzierung
vorgesehen ist, wie 2. B. das provisorische Abutment, der provisorische
Zylinder oder die Einheilkappe, darf maximal 180 Tage intraoral verwendet
werden.
(2) Verwendungszweck/Indikation zur Verwendung
Anwendbare prothetische Komponenten (auBer Abutment & Zubehdr fur
das interne MiNi-System und Zubehdr fur das Intermezzo-System, das
erweiterte  Intermezzo-System) werden verwendet, um  geeignete
prothetische Restaurationen herzustellen, die der in den Alveolarknochen

entsprechen. Diese Produkte umfassen
verschiedene GroBen und Formen, die entsprechend ihrer beabsichtigten
Verwendung und ihrer Verwendung auszuwéhlen sind.
Produktlinien sind wie folgt:

prothetische ten herzustellen, die der in den Alveolarknochen
B ntspr Diese Produkte umfassen

verschiedene GroBen, die je nach Verwendungszweck ausgewahit werden

konnen.

= Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

= Produkte zur Herstellung der endgiiltigen Prothese

= Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

= Produkte far die Abdrucknahme

# Zubehor flr Intermezzo—- und erweitertes Intermezzo-System

Anwendbare prothetische Komponenten werden verwendet, um geeignete

prothetische Restaurationen herzustellen, die der in den Alveolarknochen

implantierten Befestigung entsprechen. Die Vorrichtung unterstutzt die

endgltige Prothese

= Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

= Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

= Produkte fur die Abdrucknahme

(3) Praoperative Planung

Fur  eine erfolgreiche  Behandlung  sollten  die  folgenden

Bestatigungsverfahren  sorgfaltig  durchgefthrt ~werden, um  den

Behandlungsplan und die Bewertung sowie das Produkt aus medizinischer

und zahnmedizinischer Sicht zu bestatigen

1) Solite den oralen Status des Patienten anhand der Kiinischen Analyse,

des Rontgenfotos und der Modellanalyse Uberprafen.

2) Sollte den Patienten im Falle verschiedener Behandlungsmethoden um

seine Entscheidung bitten, nachdem er die Vor- und Nachteile jeder

Methode und jedes Behandlungsplans ausreichend erklért hat

3) Sollte die Krankengeschichte eines Patienten Uberprufen, um den

Status des Gesundheitszustands des Patienten zu beurteilen. Wenn

Zweifel am Gesundheitszustand eines Patienten bestehen, sollten die

verschiedenen Klinischen Tests durchgefihrt werden, um festzustellen, ob

keine abnormalen Zusténde vorliegen, bevor die Operation vorbereitet wird.

4) Uberprifen Sie den Versiegelungszustand der Verpackung, die

vollstandig durch Gammabestrahlung sterilisiert ist, um sicherzustellen,

dass das Produkt vollstandig versiegelt ist und den Sterilisationsstatus

beibehalt.

5) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung nicht

vollstandig versiegelt oder zerrissen ist, und GOberprifen Sie nach dem

wie z. B. Kaukraft auf die Operationsstelle ausgetibt wird.

3) Geben Sie dem Patienten Ratschiage fur eine gute Pflege der
Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu vermeiden.

4) Bringen Sie das Identifizierungsetikett mit der Chargennummer, das der
AuBenverpackung beiliegt, auf der Patientenakte, dem Rontgenfilm usw. an,
um die Ruckverfolgung des Produkts zu ermdglichen.

5) Im Falle eines Implantatversagens muss es sofort zur Behandlung
aufgesucht werden

(6) Nebenwirkungen

1) Es konnte zu einem fithren, wie Knocl s
geringe  Anfangsstabilitat, Fixationsversagen, Reizungen  und
Nervenschaden, Verschlechterung der Kaufunktion durch unvorsichtige
chirurgische Praxis. Auch besteht in schweren Féllen ein Todesrisiko durch
eine schwere Infektion.

(2) Komplikationen wie Unwohlisein, Hautrotung, Juckreiz, Schmerzen,

Odeme, Blutungen, 1. Fieber, Infektionen, e,
Reizgefuhl, ~ Fehlbiss und eine offene Nahtstelle konnen aus
unaufmerksamer  chirurgischer ~ Praxis  oder  einem  schlechten

Allgemeinzustand des Patienten resultieren.

3) Taubheitsgefihl aufgrund von Nervenschaden im Gesichtsbereich ist
normalerweise ein voriibergenendes Symptom, aber einige Falle sind
dauerhaft.

(7) Kontraindikationen

Bei der Patientenauswahl sind Kontraindikationen zu beachten.
gehoren, sind aber nicht beschrankt auf:

1) Niedrige Knochenqualitat und unzureichende Knochenmenge

2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion am Alveolarknochen.
3) Innere Erkrankungen wie Hamatodyskrasie und Diabetes oder
Fehlernahrung

4) Alkoholiker, Drogenmissbrauch, starkes Rauchen und ein Geisteskranker.
5) Andere parodontale und chirurgische Eingriffe sind fir den Patienten
verboten

6) Personen mit Allergien und Uberempfindlichkeit gegentber Titan (CP Ti
Grad 4, Ti=6AI-4V ELI) und Kobalt-Chrom-Legierung.

(8) Konservierung & Handhabung
Deckschraube und  Gir
sterilisierte Produkte.

2) Nicht sterilisierte Produkte sollten mit Hochdruck-Dampfsterilisation fiir
15 Minuten bei Temperaturen von 132C (270°F) sterilisiert und mit einer
Trocknungszeit von 30 Minuten vor Gebrauch verpackt werden
(Sterilisatortyp: Schwerkrafttyp)

3) Verwenden Sie nur von der FDA zugelassenes Sterilisationszubehor,
einschlielich Folie.

Dazu

sind  durch ng

Offnen der Verpackung auf jeden Fall die lien wie f
Flecken, Staub, Verfallsdatum usw.
6) Uberprafen Sie die Produktinformationen wie Referenzcode. GroBe,

Herstellungsdatum und  Ablaufdatum, bevor Sie mit der Operation
beginnen.

7) Vor der oralen auf K mit der e

prafen.

(4) Gebrauchsanweisung und Verfahren

Fur ein detailiertes Verfahren und die Merkmale unserer

Zahnimplantatsystemkomponenten, die mit den Produkten verwendet
werden, beziehen Sie sich bitte auf den Katalog des entsprechenden
Implantatsystems, herausgegeben von MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Postoperative Betreuung

1) Nach der Operation héngt die Einheilzeit vom Kiinischen Zustand des
Patienten ab (Knoch Ki itat,  Ar
Belastungszustand, Mundzustand usw.). Daher ist eine sorgféltige
Beobachtung des Fortschritts durch den Patienten und den Arzt
erforderlich.

2) Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er erkennt, dass wahrend
der (O Ini kein U Druck

grationsph:

4) Produkte aus Kunststoff konnen sich bei der Hochdruck-
Dampfsterilisation verformen und sollten daher 160°C oder einen Druck von
0.45 MPa nicht Uberschreiten.

5) Nach dem Auftragen der die zur K

langsam abkihlen, um Verformungen durch empfindliche Schrumpfung
oder Ausdehnung zu vermeiden
6]

Es solten chirurgische Instrumente des  entsprechenden
Implantatsystems verwendet werden.
7) Schmelztemperatur fur Goldmaterialien: Uber 1481,5T
8) far Kur 1: liber 332°C

9) Bei Nichtbeachtung der empfohlenen Anzugsdrehmomente konnen
Risiken wie Lockerung, Produktverformung und Bruch auftreten. (siehe
Katalog.)

10) Schraubenbriiche konnen auftreten, wenn sie fiinfmal oder ofter
nachgezogen werden

11) Geben Sie dem Patienten Ratschlage fur eine gute Pflege der
Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu vermeiden

12) Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht verwendet werden
und kénnen nicht an den Hersteller oder Handler zurGckgeschickt werden
13) Wenn Sie solche Gerate entsorgen, entsorgen Sie sie sicher gemaB
den Vorschriften der zustdndigen Behdrden zur Entsorgung von
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Medizinprodukten.
14) Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall

2) Dies kann zu umfangreichen Fehlfunktionen fuhren, einschliieBlich
fehlerhafter Verbindung, verklemmtem Abutment, Beschadigung und
chral

auftritt, solite der Hersteller und die zustandige Behorde des

in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
15) Wenn die nicht vom Zahnarzt gedffnete Verpackung defekt ist, fordern
Sie beim Hersteller Ersatz an.

16) Sterilisierte Produkte soliten bei 15C~22T und nicht sterile Produkte
bei 15C~30T gelagert werden.

(9) Achtung

1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen Implant Systems mit
der Gebrauchsanweisung vertraut.
2) Verwenden Sie das Produkt
(Haltbarkeit) abgelaufen ist.

3) Verwenden Sie kein Produkt,
kontaminiert wurde.

4) Wenn das gedffnete Produkt oder die Verpackung beschadiat ist, ist es
schwierig, den Sterilisationszustand aufrechtzuerhalten. Entsorgen Sie es,
auch wenn es nicht verwendet wird.

5) Wenn das Pick Up nicht richtig durchgefiinrt wird, muss darauf geachtet
werden, dass das Produkt wahrend des Verfahrens getrennt und in den
Korper eingedrungen ist.

6) Es solte darauf geachtet werden, dass Produktverformungen und
Briche leicht auftreten konnen, wenn die Prothese hergestellt wird, ohne
die Zahnform und Lastverteilung des Patienten zu berlicksichtigen, oder
wenn der Platzierungswinkel der Vorrichtung und der prothetische Winkel
unterschiedlich sind.

7) Das Produkt ist ein Einwegprodukt, daher sollte es nicht
wiederverwendet werden und der Benutzer darf Produkte nicht zwischen
Patienten wiederverwenden.

8) Patienten ab 18 Jahren, die das Wachstum des en:

nicht, wenn das Giltigkeitsdatum

das aus Versehen des Operateurs

ung.
3) Die Wiederverwendung zwischen Patienten ist verboten.

(6) Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fiir das vom Benutzer
resterilisierte Produkt.

(7) Die kontaminierten Produkte missen entsorgt werden,
Infektionen verursachen und Operationen versagen.
(8) Der Hersteller Gbemimmt keine Verantwortung
Konkurrenzprodukten oder ungeeigneten Instrumenten.
(9) Dieses Produkt kann in Landern verwendet werden, in denen das
Produkt von deren Regierung oder verwandten Behorden zugelassen
wurde. Die Produktverfugbarkeit kann aufgrund des
Registrierungsprozesses von Land zu Land variieren.

* Wenn Benutzer &hnliche Produkte verwenden, die nicht von MegaGen
hergestellt oder verkauft werden, kann es zu Qualitits— und
Prazisionskompatibilitatsproblemen kommen.

(10) Das Zahnimplantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration
oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit von
Zahnimplantaten in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten mit diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

da sie

fur Probleme mit

alveolare. Il Fixture sostiene la protesi definitiva.

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

(3) Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di conferma

devono essere eseguite attentamente per confermare il piano di

trattamento e la valutazione, e anche il prodotto dal punto di vista medico

& odontoiatrico.

1) Dovrebbe verificare lo stato orale del paziente attraverso la clinica, la

foto radiografica e I'analisi del modello.

2) Deve chiedere la decisione del paziente in caso di modalita

terapeutiche diverse, dopo aver fornito la sufficiente spiegazione del

merito e demerito di ciascuna modalita e schema di trattamento.

3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente per valutare lo

stato delle condizioni di salute del paziente. In caso di dubbi sulle

condizioni di salute di un paziente, prima di prepararsi per l'intervento

chirurgico devono essere eseguiti i vari test clinici per determinare

I'assenza di condizioni anormali.

4) Controllare le condizioni di sigillatura della confezione, che &
te ata mediante to gamma, per garantire

che il prodotto sia completamente sigillato e mantenga lo stato di

(11) Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkel utment
werden far den Seitenzahnbereich nicht empfohlen.
# Link zu SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen

Leistung)

[taliano

(1) Riepilogo prodotto

uperare

abgeschlossen haben (teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten)
[Patientenmitteilung]

Vorsicht nach dem ersten Verfahren
- Bitte beiBen Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull, um die Blutung zu
kontrollieren.
- Fir den eich ist eine Ku erforderlich.
- Nehmen Sie Schmerzmittel ein, wenn Sie Schmerzen haben.
- Bewegen Sie sich nicht tbermaBig, nehmen Sie ein Bad
- Essen Sie weiche Speisen und vermeiden Sie irritierende Speisen fur ein
oder zwei Tage.
— Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
— Bereich nach der ersten Operation nicht bursten,
desinfizieren, gurgeln.
— Gehen Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis die endgtiltige
prothetische Behandlung abgeschlossen ist.

Pflege nach der Endbehandlung
- Halten Sie Ihren Mund immer sauber.
- Putzen Sie Ihre Zahne, Interdentalbirste und Zahnseide nach dem Essen.
- Vermeiden Sie harte oder zahe Speisen oder kauen Sie viel.
- Bitte besuchen Sie uns regelmaBig, um auf Anomalien zu priifen.
- Bitte fuhren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung durch,
»

Hexamedin

(1) Zahnérztliche Eingriffe durfen nur von Zahnarzten und Chirurgen mit
Ausbildung und Erfahrung in  Oralchirurgie sowie Diagnostik und
praoperativer Planung durchgefuhrt werden.

(2) Das Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet werden.

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und des Eingriffs kann zu
einem Implantationsversagen und einem Verlust von Alveolarknochen
fuhren.

(4) Dies ist ein Einwegprodukt und sollte nicht wiederverwendet werden.

(6) Risiken bei der Wiederverwendung von Einweg-Medizinprodukten

1) Die Wiederverwendung ist nicht validiert und birgt Risiken wie die
Ubertragung von Infektionskrankheiten.

Per r la funzione di un paziente, & necessario avere
un impianto dentale che viene impiantato nell'osso alveolare del paziente
come radice di un dente e un moncone che sporge attraverso la gengiva
nel cavo orale. Questi prodotti includono vari sistemi di componenti
implantari per offrire una funzione masticatoria e un risultato estetico
molto simile al dente naturale.
La componente protesica destinata al posizionamento provvisorio, come il
moncone prowvisorio, il cilindro prowvisorio, la cappetta di guarigione ha
un utilizzo intracrale massimo di 180 giorni.
(2) Uso previsto/Indicazione per I'uso
| componenti protesici applicabili (ad eccezione dell'abutment e degli
accessori per il sistema interno MiNi e degli accessori per il sistema
Intermezzo, il sistema Advanced Intermezzo) vengono utilizzati per
realizzare restauri protesici appropriati che corrispondono  allimpianto
impiantato nell'osso alveolare. Questi prodotti comprendono varie
i i e forme da i in base alla inazione d'uso e al suo

utilizzo.

Le linee di prodotti sono le seguenti:

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi definitiva

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

= Prodotti per I'interconnessione di protesi

# Monconi e accessori per il sistema interno MiNi

| componenti protesici applicabili vengono utilizzati per realizzare restauri
protesici appropriati che corrispondono all'impianto impiantato nell'osso
alveolare. Questi prodotti includono varie dimensioni da selezionare in
base alla destinazione d'uso.

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi definitiva

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

# Accessori per Intermezzo e Advanced Intermezzo System

| componenti protesici applicabili vengono utilizzati per realizzare restauri
protesici appropriati che corrispondono all'impianto impiantato nell'osso

5) Non utilizzare il prodotto se la confezione non & completamente
sigillata o strappata, e verificare inoltre le anomalie quali corpo estraneo,
macchia, polvere minuscola, data di scadenza, ecc. dopo I'apertura della
confezione.

6) Verificare le informazioni sul prodotto come codice di riferimento, taglia,
data di produzione e data di scadenza prima di iniziare l'intervento
chirurgico.

7) Verificare la compatibilita con il
dell'installazione orale.

(4) Istruzioni per |'uso e procedura

Per una procedura dettagliata e le caratteristiche dei componenti del
nostro sistema implantare dentale utilizzati con i prodotti, fare riferimento
al catalogo del relativo sistema implantare emesso da MegaGen Implant
Co., Ltd.

(5) Assistenza post-operatoria

1) Dopo lintervento chirurgico, il periodo di guarigione dipende dalle
condizioni cliniche di ciascun paziente (qualita ossea, quantita ossea,
stabilita iniziale, condizione di carico, condizione orale, ecc.). Pertanto ¢
necessaria l'attenta attenzione del paziente e l'attenta ispezione del
medico sui progressi.

2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione eccessiva
come la forza masticatoria non viene applicata al sito chirurgico durante il
periodo di guarigione (periodo di osteointegrazione)

3) Consigliare al paziente di prendersi cura dell'igiene orale del paziente
per evitare effetti collaterali.

4) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero di Lotto, che &
racchiuso nella scatola esterna, sulla cartella del paziente, sulla pellicola
radiografica, ecc. per consentire la tracciabilita del prodotto.

5) In caso di falimento del'impianto, deve essere
immediatamente per il trattamento.

(6) Effetti negativi

) Potrebbe causare un fallimento dell'impianto, come perdita ossea,
bassa stabilita iniziale, falimento della fissazione, irritazione e danni ai
nervi, degrado della funzione masticatoria a causa di una pratica
chirurgica negligente. Inoltre c'¢ il rischio di morte a causa di una grave
infezione nei casi pit gravi.

(2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, prurito, dolore,
edema, sanguinamento, inflammazione, febbre, infezione, ulcera dei
tessuti molli, sensazione di irritazione, malocclusione e un sito di sutura
aperto possono derivare da una pratica chirurgica disattenta o da una
cattiva salute generale del paziente .3) L'intorpidimento da danno ai nervi

componente avwversario prima

visitato

Perncrpaniis MH 8 Pol

nell'area facciale & solitamente un sintomo temporaneo, ma alcuni casi
sono permanenti.

(7) Controindicazioni

Le controindicazioni devono essere osservate nella selezione dei pazienti.
Questi includono, ma non sono limitati a:

1) Bassa qualita ossea e quantita ossea inadeguata

2) Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso alveolare.

7) 1l prodotto & un prodotto monouso, pertanto non deve essere
riutilizzato e I'utente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti.
8) Pazienti di eta pari o superiore a 18 anni che hanno completato la
crescita dell'osso mascellare (paziente edentato parziale o completo)
[Awiso per il paziente]

Attenzione dopo la prima procedura
- Si prega di mordere una garza per circa 1 ora per controllare I'emorragia.

=

Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un paziente mentale.

5) Paziente vietato altri interventi parodontali e chirurgici

6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade 4, Ti-6AI-
4V ELI) e alla lega cobalto-cromo.

(8) Conservazione e trattamento

1) La vite di copertura e il moncone di guarigione sono prodotti sterilizzati
mediante iraggiamento gamma.

2) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con sterilizzazione a
vapore ad alta pressione per 15 minuti a temperature di 132 T (270 °F) e
avvolti con un tempo di asciugatura di 30 minuti prima dell'uso. (Tipo di
sterilizzatore: tipo a gravita)

3) Utilizzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla FDA,
incluso l'involucro.

4) | prodotti in plastica possono deformarsi durante il processo di
sterilizzazione a vapore ad alta pressione, pertanto non devono superare i
160 C o la pressione di 0,45 MPa.

)

3) Malattie interne come e diabete, o malnutrizion
)
)

-€ o un impacco freddo per I'area gonfia.

- Prendi antidolorifici se hai dolore.

- Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.

— Mangia cibi morbidi ed evita cibi irritanti per un giomo o due.
- Evita di fumare e non bere alcolici per un mese.

un implante dental que se implanta en el hueso alveolar de un paciente
como la raiz de un diente y un pilar que sobresale a través de la encfa en
la cavidad oral. Estos productos incluyen varios sistemas de
componentes de implantes para ofrecer una funcion masticatoria y un
resultado estético muy similar al diente natural.

El componente protésico destinado a colocacion temporal, como el Pilar
Temporal, el Cilindro Temporal, el Cicatrizador, tiene un uso intraoral
méximo de 180 dias.

(2) Uso previsto/ Indicacion de uso

Los componentes protésicos aplicables (excepto el pilar y los accesorios
para el sistema intemno MiNi y los accesorios para el sistema Intermezzo,
el sistema Intermezzo avanzado) se utilizan para fabricar las

- Non spazzolare |'area dopo la prima disinfettare i gargarismi
con esamedina.
- Prestare atenzione allarea da trattare fino al termine del trattamento
protesico finale.
Cura dopo il trattamento finale
- Tieni la bocca sempre pulita.
- Lavarsi i denti, lo spazzolino interdentale e il filo interdentale dopo aver
mangiato.
- Evita cibi duri 0 gommosi o mastica molto.
- Si prega di visitare regolarmente per verificare la presenza di anomalie.
- Eseguire il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.
»

tauraciones protesicas que C a la fiacion
implantada en el hueso alveolar. Estos productos incluyen varios tamafios
y formas para seleccionar de acuerdo a su uso previsto y su uso.

Las lineas de productos son las siguientes:

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis definitiva

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

= Productos para interconexion de protesis

3# Pilares y accesorios para el sistema interno MiNi

Los componentes protésicos aplicables se utilizan para fabricar

5) Dopo I e del r 3 lentamente il
rivestimento per la coagulazione per evitare la deformazione dovuta al
delicato ritiro o alla dilatazione.

6) Dovrebbero essere utilizzati strumenti chirurgici del relativo sistema
implantare.

7) Temperatura di fusione per i materiali d'oro: superiore a 1481,5 C

8) Temperatura di burnout per le materie plastiche: superiore a 332 C

9) Se non vengono rispettate le coppie di serraggio consigliate, possono
verificarsi rischi quali allentamento, deformazione del prodotto e
frattura.(fare riferimento al catalogo.)

10) Se riavvitate cinque o pill volte, possono verificarsi fratture delle viti.
11) Dare consigli al paziente per prendersi cura delligiene orale del
paziente per evitare effetti collaterali.

12) Il prodotto disimballato o danneggiato non deve essere utilizzato e
non pud essere restituito al produttore o distributore.

13) Per lo smaltimento di tali dispositivi, smaltirli in sicurezza in conformita
con le normative delle autorita competenti in materia di smaltimento dei
dispositivi medici.

14) Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
cui ¢ stabilito I'utente e/o il paziente.

15) Se la confezione non aperta dal dentista ¢ difettosa, richiedere la
sostituzione al produttore.

16) | prodotti sterilizzati devono essere conservati a 15 C ~22 C e i
prodotti non sterili devono essere conservatia 15 ¢ ~ 30 C.

(9) Attenzione

1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il sistema implantare Megagen.

2) Non utilizzare il prodotto, se la data di validita (shelf life) & scaduta.

3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo operante.
4) Se il prodotto o la confezione aperti sono danneggiati, & difficile
mantenere lo stato di sterilizzazione. Scartare anche se non viene
utilizzato.

5) Se il Pick Up non viene eseguito correttamente, prestare attenzione che
il prodotto si separi e penetri nel corpo durante la procedura.

6) E necessario prestare attenzione affinché la deformazione e la frattura
del prodotto possano verificarsi facilmente se la protesi viene fabbricata
senza considerare la forma del dente del paziente e la distribuzione del
carico, o se I'angolo di posizionamento dell'impianto e I'angolo della
protesi sono diversi.

B s M C3MipaBHAfisope
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(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e chirurghi
con formazione ed esperienza in chirurgia orale, diagnosi e pianificazione
preoperatoria.

(2) Il prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.

(3) La selezione inappropriata del paziente e lintervento chirurgico
possono causare il fallimento dell'impianto e la perdita dell'osso alveolare.
(4) Questo ¢ un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato

(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) Il riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la trasmissione di
malattie infettive

2) Potrebbero verificarsi gravi malfunzionamenti, inclusi
difettosa, moncone bloccato, danni e allentamento della vite.
3) £ vietato il riutilizzo tra pazienti.

(6) Il produttore non ha alcuna r

connessione

per il prodotto r

(4) Instrucciones de uso y procedimiento

Para obtener un procedimiento detallado y las caracteristicas de los
componentes de nuestro sistema de implantes dentales que se utilizan con
los productos, consulte el catalogo del sistema de implantes
correspondiente emitido por MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Cuidado postoperatorio

1) Después de la cirugia, el periodo de cicatrizacion depende de la
condicion clinica de cada paciente (calidad oOsea, cantidad osea,
estabilidad inicial, condicion de carga, condicion oral, etc.). Por lo tanto,
se necesita la atencion cuidadosa del paciente y la inspeccion minuciosa
del progreso por parte del médico.

2) Dar consejos al paciente para que reconozca que no se aplica una
presion excesiva, como la fuerza masticatoria, en el sitio quirdrgico
durante el periodo de cicatrizacion (periodo de osteointegracion)

3) Dar consejos al paciente para cuidar bien la higiene bucal del paciente
para evitar efectos secundarios.

4) Pegar la etiqueta de identificacion que contiene el numero de Lote, que
se adjunta en la caja exterior, en la ficha del paciente, pelicula de rayos x,
etc. para que sea posible rastrear el producto.

5) En caso de falla del implante, debe ser visitado inmediatamente para
tratamiento.

(6) Efectos adversos

1) Podria resultar en una falla de implantacion, como pérdida osea, baja

1es protésicas apropiadas que correspondan al

implantado en el hueso alveolar. Estos productos incluyen varios tamafos
para seleccionar de acuerdo a su uso previsto.

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis definitiva

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

# Accesorios para Intermezzo y Sistema Intermezzo Avanzado

Los componentes protésicos aplicables se utilizan para fabricar

inicial, falla de fijacion, iritacion y dafo a los nervios,
degradacion de la funcion masticatoria por una préactica quirdrgica
descuidada. También existe el riesgo de muerte debido a una infeccion
grave en casos graves.

(2) Complicaciones como malestar general, enrojecimiento, picazén, dolor,
edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion, ulcera de tejidos blandos,
sensacion de irritacion, maloclusion y un sitio de sutura abierto pueden
deberse a una practica quirdrgica desatenta o a una mala salud general del
paciente. .

restauraciones protésicas apropiadas que correspondan al

implantado en el hueso alveolar. El accesorio soporta la protesis final.

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

(3) Planificacion preoperatoria

Para un i exitoso, se deben realizar cuidadosamente los

dagli utilizzatori.

(7) 1 prodotti contaminati devono essere eliminati poiché provocano
infezioni e I'intervento chirurgico fallisce.

(8) Il produttore non ha alcuna responsabilita per problemi nell'utilizzo di
prodotti della concorrenza o strumenti impropri

(9) Questo prodotto puo essere utilizzato nei paesi in cui il prodotto &
stato approvato dal loro governo o da agenzie collegate. La disponibilita
del prodotto pud variare in base al Paese a causa del processo di
registrazione.

* Se gli utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o venduti
da MegaGen, potrebbe esserci un problema di compatibilita di qualita e
precisione.

(10) Limpianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la
compatibilita nell'ambiente RM. Non & stato testato per riscaldamento,
migrazione o artefatti dellimmagine nel'ambiente RM. La sicurezza
dell'impianto  dentale nell'ambiente della risonanza magnetica &
sconosciuta. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud
causare lesioni al paziente.

(11) Gli impianti di piccolo diametro e gli abutment angolati non sono
consigliati per la regione posteriore.

# Link a SSCP (I riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche)

Espafiol
(1) Resumen del producto
Para recuperar la funcion masticatoria de un paciente, es necesario tener

siguientes procedimientos de confirmaciéon para confirmar el plan de
tratamiento y la evaluacion, y también el producto con el punto de vista
médico y odontologico.

1) Debe verificar el estado oral del paciente a través del analisis clinico,
fotogréfico de radiografia y modelo.

2) Debe solicitar la decision del paciente en caso de varios métodos de
tratamiento, después de proporcionar la explicacion suficiente de las
ventajas y desventajas de cada método y programa de tratamiento.

3) Debe verificar el historial médico de un paciente para evaluar el estado
de la condicion de salud del paciente. Si existe alguna duda sobre el
estado de salud de un paciente, se deben realizar las diversas pruebas
clinicas para determinar la ausencia de condiciones anormales antes de
preparar la cirugia.

4) Debe verificar el estado de sellado del empaque, que esta
completamente esterilizado por radiacion gamma, para asegurarse de que
el producto esté completamente sellado y mantenga el estado de
esterilizacion.

5) No debe usar el producto si el paquete no esta completamente sellado
o si esta roto, y también debe verificar anormalidades como cuerpos
extrafios, manchas, polvo diminuto, fecha de caducidad, etc. después de
abrir el paquete.

6) Verifique la informacion del producto como codigo de referencia, talla,
fecha de fabricacion y fecha de vencimiento antes de iniciar la cirugia.

7) Compruebe la compatibilidad con el componente oponente antes de la
instalacion oral.

3) El entt por dafio a los nervios en el area facial suele ser un
sintoma temporal, pero algunos casos son permanentes.

(7) Contraindicaciones

Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a los pacientes
Estos incluyen, pero no se limitan a:

1) Baja calidad osea y cantidad inadecuada de hueso

2) Mala higiene bucal e infeccion patologica a nivel del hueso alveolar.

3) Enfermedades internas como hematodiscrasia y diabetes, o
desnutricion

4) Alcoholico, drogadicto, fumador empedernido y enfermo mental.

5) Otra operacion periodontal y quirirgica paciente prohibido

8) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP Ti Grado 4, Ti-
BAI-4V ELI) y aleacion de cromo cobalto.

(8) Conservacién y manejo

1) El tornillo de cierre y el pilar de cicatrizacion son productos esterilizados
por radiacion gamma,

2) Los productos no esterilizados deben esterilizarse con vapor de alta
presion durante 15 minutos a temperaturas de 132 C (270 °F) y envolverse
con 30 minutos de tiempo de secado antes de su uso. (Tipo de
esterilizador: Tipo de gravedad)

3) Utilice unicamente accesorios de esterilizacion aprobados por la FDA,
incluido el envoltorio.

4) Los productos hechos de plastico pueden deformarse en el proceso de
esterilizacion por vapor a alta presion, por lo tanto, no deben exceder los
160 T o la presion de 0,45 MPa,

5) Después de aplicar el i enfrie el

para que coagule y evite la deformacion por la delicada contraccion o
expansion.

6) Se deben utilizar instrumentos quirtrgicos del sistema de implante
correspondiente.

7) Temperatura de fusion para materiales de oro: por encima de 1481,5 T

8) Temperatura de quemado para materiales plasticos: por encima de




33T
9) Si no se respetan los pares de apriete recomendados, pueden ocurrir
riesgos tales como aflojamiento, deformacion del producto y fractura
(consulte el catéalogo).
10) Pueden producirse fracturas de los tornillos si se vuelven a apretar
cinco o més veces.
11) Dar consejos al paciente para el buen cuidado de la higiene bucal del
paciente para evitar efectos secundarios.
12) El producto desempacado o dafiado no debe usarse y no puede
devolverse al fabricante o distribuidor.
13) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos de manera
segura de acuerdo con las regulaciones de las autoridades pertinentes con
respecto a la eliminacion de dispositivos médicos
14) Si se produce un incidente grave en relacion con el dispositivo, se
debe informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
15) Si el paquete que no fue abierto por el dentista esta defectuoso,
solicite un reemplazo a la fabrica.
16) Los productos esterilizados deben almacenarse a 15 C ~ 22 T, y los
productos no estériles deben almacenarse a 15 C ~ 30 C.
(9) Precaucion
1) Sea plenaments
Megagen Implant System.
2) No utilice el producto si la fecha de validez (vida til) ha expirado.
3) No utilice el producto contaminado por error del cirujano operador.
4) Si el producto o paquete abierto esta dafiado, es dificil mantener el
estado de esterilizacion. Desechar aunque no se utilice.
5) Si el Pick Up no se realiza correctamente, se debe tener cuidado de que
el producto se separe y penetre en el cuerpo durante el procedimiento.
6) Se debe tener cuidado de que la deformacion del producto y la fractura
puedan ocurrir facilmente si la protesis se fabrica sin tener en cuenta la
forma del diente del paciente y la distribucion de la carga, o si el angulo
de colocacion del accesorio y el angulo de la protesis son diferentes.
7) El producto es un producto de un solo uso, por lo tanto, no debe
reutilizarse y el usuario no debe reutilizar productos entre pacientes
8) Pacientes de 18 afios en adelante que hayan completado el crecimiento
del hueso de la mandibula (Paciente edentado parcial o completamente)
[Aviso al paciente]

Precaucion después del primer procedimiento
- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el sangrado.
- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un bafio.
- Coma alimentos blandos y evite los alimentos irritantes durante uno o
dos dias.
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes
- No cepillar la zona después de la primera operacion,
gargaras con hexamedina.
- Tener cuidado con la zona a tratar hasta que finalice el tratamiento
protésico definitivo.

Cuidados Después del Tratamiento Final
- Mantenga su boca limpia en todo momento.
- Cepillarse los dientes, cepillarse los dientes interdentaimente y usar hilo
dental después de comer.
- Evitar alimentos duros o masticables o masticar mucho.
- Visite periodicamente para comprobar si hay anomalias.
- Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.
*

de las instrucciones de uso antes de utilizar

desinfectar

La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas y cirujanos con
asi como diagnostico y

m
formacion y experiencia en cirugia oral,
planificacion preoperatoria.

(2) €l producto debe usarse en un area limpia.
(3) La seleccion inadecuada del paciente y la cirugia pueden provocar el

fracaso de la implantacion y la perdida de hueso alveolar.

(4) Este es un producto de un solo uso y no debe reutilizarse.

(6) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso

1) La reutilizacion no esté validada y conlleva riesgos como la transmision
de enfermedades infecciosas.

2) Podria resultar en fallas extensas, incluyendo conexion defectuosa,
pilar atascado, dafos y aflojamiento de tornillos.

3) Prohibida la reutilizacion entre pacientes

(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el producto
reesterilizado por los usuarios.

(7) Los productos contaminados deben desecharse ya que causan
infeccion y falla la cirugfa.

(8) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por problemas al usar

protetice adecvate care corespund fixarii implantate fn osul alveolar.
Dispozitivul sustine proteza finala.

= Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

(3) Planificarea preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urmatoarele proceduri de confirmare
trebuie efectuate cu atentie pentru a confirma planul de tratament si
evaluarea, precum si produsul din punct de vedere medical si stomatologic.|
1) Ar trebui sa verifice starea orald a pacientului prin intermediul analizei
clinice, a fotografillor radiografice si a modelului.

2) Ar trebui sa ceara decizia pacientului In cazul diferitelor metode de
tratament, dupa fumnizarea unei explicatii suficiente a meritului i

productos de la 0 instrumentos
(9) Este producto se puede utilizar en paises donde el producto fue
aprobado por su gobierno o agencias relacionadas. La disponibilidad del
producto puede variar segtn el pais debido al proceso de registro.

* Si los usuarios usan productos similares que no son fabricados o
vendidos por MegaGen, puede haber un problema de compatibilidad de
calidad y precision.

(10) No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del implante dental
en el entorno de RM. No ha sido probado para calentamiento, migracion
o artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
del implante dental en el entomo de RM. Escanear a un paciente que
tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

(11) Los implantes de diametro pequefio y los pilares angulados no se
recomiendan para la region posterior.

3# Enlace a SSCP (El resumen de seguridad y rendimiento clinico)

Roméana

(1) Rezumatul produsului

Pentru a recupera functia masticatorie a pacientului, este necesar sa aveti
un implant dentar care este implantat in osul alveolar al pacientului ca
radacina a unui dinte si un bont care iese prin gingie In cavitatea bucala.
Aceste produse includ diverse sisteme de componente ale implantului
pentru a oferi o functie masticatorie si un rezultat estetic foarte
asemanator cu dintele natural.

Componenta protetica destinata plasarii temporare, cum ar fi bontul
temporar, cilindru temporar, capacul de vindecare are o utilizare intra—
orala maxima de 180 de zile.

(2) Utilizare prevazuta/Indicatie de utilizare

Componentele protetice aplicabile (cu exceptia Bontului si Accesoriilor

demeritului fiecarei metode si program de tratament.

3) Ar trebui s& verifice istoricul medical al pacientului pentru a evalua
starea starii de sanatate a pacientului. Daca exista vreo indoiala cu privire
la starea de sanatate a pacientului, trebuie efectuate diferite teste clinice
pentru a determina absenta conditiilor anormale Tnainte de a se pregati
pentru interventie chirurgicala.

4) Ar trebui sa verifice starea de etansare a ambalajului, care este complet
sterilizat prin iradiere gamma, pentru a se asigura c& produsul este
complet sigilat si raméane In starea de sterilizare.

5) Nu ar trebui sa utilizasi produsul dacd pachetul nu este complet sigilat
sau care este rupt si, de asemenea, ar trebui sa verificati cu siguranta
anomaliile cum ar fi corpul stréin, pata, praful minut, data expirarii si etc.
dupa deschiderea pachetului.

6) Verificati informatille despre produs, cum ar fi codul de referinta,
dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare fnainte de a incepe
operatia.

7) Verificaii compatibilitatea cu componenta adversara
instalarea orala.

(4) Instructiuni de utilizare si procedura

Pentru o procedura detaliata si caracteristicile componentelor sistemului
nostru de implant dentar utilizate cu produsele, va rugadm sa consultati
catalogul de sisteme de implant relevante emis de MegaGen Implant Co.,

nainte  de

s
=%

(5) Ingrilire postoperatorie

1) Dupa operatie, pericada de vindecare depinde de starea clinica a
fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea de os, stabilitatea initiala,
starea de Incarcare, starea bucald etc.). Prin urmare, este necesard o
atentie atentd a pacientului si a clinicianului asupra progresului.

2) Acordati sfaturi pacientului pentru a recunoaste ca presiunea excesiva,

pentru Sistemul Intern MiNi i Accesoriile pentru Sistemul
Sistemul Intermezzo Avansat) sunt utilizate pentru a fabrica restaurari
protetice adecvate care corespund fixarii implantate in osul alveolar.
Aceste produse includ diferite dimensiuni si forme pentru a fi selectate n
functie de utilizarea prevazuta si de utilizare.

Liniile de produse sunt dupa cum urmeaza:

= Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei finale

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

= Produse pentru interconectarea protezelor

# Bonturi si accesorii pentru sistemul intern MiNi

Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a fabrica restaurari
protetice adecvate care corespund fixarii implantate in osul alveolar.
Aceste produse includ diferite dimensiuni pentru a le selecta in functie de
destinatia.

» Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei finale

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

# Accesorii pentru Intermezzo si Sistemul Intermezzo Avansat
Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a fabrica restaurari

cum ar fi forta . nu este aplicata la locul chirurgical In timpul
perioadei de vindecare (perioada de osteo-integrare).

3) Acordaii sfaturi pacientului pentru a avea grijd de igiena bucala a
pacientului pentru a evita efectele secundare.

4) Atasati eficheta de identificare care contine numarul lotului, care este
inclusa In cutia exterioara, pe fisa pacientului, film cu raze X, etc. pentru a
face posibila urmérirea produsului.

5) In cazul esecului implantului, acesta trebuie vizitat imediat pentru
tratament.

(6) Efecte adverse

1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea osoasa,
stabilitate initiala scazutd, esec de fixare, iritatie si lezarea nervilor,
degradarea functiei masticatorii prin practica chirurgicald neglijenta. De
asemenea, exista riscul de deces din cauza infectiei severe In cazurile
severe.

(2) Complicatii precum starea de rau, inrosirea fetei, mancarimea, durerea,|
edemul, sangerarea, inflamatia, febra, infectia, ulcerul tesuturilor moi,
senzatia de iritatie, malocluzia si un loc de sutura deschis pot rezulta din
practica chirurgicald neatentd sau din starea de sdndtate generala a
pacientului. .

3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei un
simptom temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

(7) Contraindicatii
Contraindicatiile trebuie respectate la selectarea pacientilor. Acestea
includ, dar nu se limiteaza la:
1) Calitatea osoasa scazuta si cantitatea inadecvata a osului
2) Igiena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osului alveolar
3) Boli interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau malnutritia
4) Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.
) Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului
) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4, Ti-6AI-4V
LI) i ali
(8) Conservare si manipulare
1) Cover Screw si Healing Abutment sunt produse sterilizate prin iradiere
gamma.
2) Produsele nesterilizate trebuie sterilizate cu sterilizare cu abur de inalta
presiune timp de 15 minute la temperaturi de 132 C (270 °F) si ambalate
cu un timp de uscare de 30 de minute inainte de utilizare. (Tip sterilizator:
tip gravitational)
3) Folositi numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA, inclusiv folie.
4) Produsele din plastic se pot deforma in procesul de sterilizare cu abur
de fnalta presiune, prin urmare nu trebuie s& depaseasca 160C sau
presiunea 0,45MPa.
5) Dupa aplicarea investitiel, se raceste lent investitia pentru coagulare
pentru a evita deformarea prin contractia sau dilatarea delicata.
6) Trebuie utilizate instrumente chirurgicale ale sistemului de implant
relevant.
7) Temperatura de topire a materialelor de aur: peste 1481,5 C
8) Temperatura de ardere a materialelor plastice: peste 332C
9) Daca nu sunt respectate cuplurile de strangere

5]
6
El

[Aviz pentru pacient]
Atentie dupa prima procedura
- Va rugam sa muscati un tifon aproximativ 1 ora pentru a verifica
sangerarea.
- Pachetul rece este necesar pentru zona umflaté.
- Luati analgezice daca aveti dureri.
— Nu faceti exerciii in exces, faceti o baie.
- Mananca alimente moi si evita alimentele iritante pentru o zi sau doua.
- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o luna.
= Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gargara cu hexamedin
— Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului protetic
final.
Ingrijire dupd tratamentul final
- Pastreaza-ti gura curata tot timpul.
- Spalati-va pe dinti, periuta interdentara si ata dentara dupa masa.
- Evitati alimentele tari sau mestecate sau mestecati mult.
- Va rugam s vizitati regulat pentru a verifica daca exista anomalii
- V& rugam sa faceti scalarea o data la 6 pana la 12 luni.

*  Avertizél

(1) Chirurgia stomatologica trebuie efectuata numai de stomatologi si
chirurgi cu pregatire si experientd in chirurgia bucala, precum si diagnostic
sl planificare preoperatorie.

(2) Produsul trebuie utilizat in zona curata.

(3) Selectia necorespunzatoare a pacientului si interventia chirurgicala pot
cauza esecul implantarii si pierderea osului alveolar.

(4) Acesta este un produs de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

pot

apdrea riscuri precum slabirea, deformarea produsului s rupere.

(consultati catalogul).

10) Se pot produce fracturi ale suruburilor daca sunt stranse din nou de

cinci sau mai multe ori.

11) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de igiena bucala a

pacientului pentru a evita efectele secundare.

12) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu poate fi

returnat producatorului sau distribuitorului.

13) Atunci cand aruncati astfel de dispozitive, aruncati-le In siguranta in
i cu reglementarile autoritatilor relevante privind eliminarea

dispozitivelor medicale

14) Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, trebuie

raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

15) Daca pachetul care nu este deschis de stomatolog este defect,

solicitati un Tnlocuitor de la productie.

16) Produsele sterilizate trebuie depozitate la 15 C ~ 22 C, iar produsele

nesterile trebuie depozitate la 15 C ~ 30 C.

(9) Atentie

1) Fiti pe deplin constienti de instructiunile de utilizare inainte de a utiliza

Megagen Implant System.

2) Nu utilizati produsul daca data valabila (perioada de valabilitate) a fost

expiratd.

3) Nu utilizati produsul contaminat din greseala chirurgului operator.

4) Daca produsul sau pachetul deschis este deteriorat, este dificil sa se

mentina starea de sterilizare. Aruncati chiar daca nu este folosit.

5) Tn cazul in care Pick Up nu se face corect, trebuie avut grija ca

produsul sa fie separat si patruns n corp in timpul procedurii.

6) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului sa apara cu

usurintd daca proteza este fabricata fara a lua in considerare forma

dintilor si distributia sarcinii pacientului sau daca unghiul de plasare a

dispozitivului si unghiul protetic sunt diferite.

7) Produsul este un produs de unica folosinta, prin urmare nu trebuie

reutilizat si utilizatorul sa nu refoloseasca produsele intre pacienti.

8) Pacienti cu varsta de 18 ani si peste care au terminat cresterea osului

maxilar (pacient cu edentare partiald sau completa)

Canparransope
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(6) Risc medicale de unica folosintad

1) Reutilizarea nu este validata si prezintd riscuri precum transmiterea de
boli infectioase.

2) Ar putea avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv conexiunea
defectd, bontul blocat, deteriorarea si slabirea suruburilor.

3) Reutilizarea intre pacienti este interzisa.

(6) Productorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul resterilizat
de catre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaci infectie si
esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru problemele legate de
utilizarea produselor concurentilor sau a instrumentelor
necorespunzatoare.

(9) Acest produs poate fi utilizat Tn tarile in care produsul a fost aprobat
de guvern sau agentii conexe. Disponibilitatea produsului poate varia in
functie de tara din cauza procesului de inregistrare.

* Dacé utilizatorii folosesc produse similare care nu sunt fabricate sau
vandute de MegaGen, este posibil sa existe o problema de compatibilitate
cu calitatea si precizia.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si compativilitate
n mediul MR. Nu a fost testat pentru incélzire, migrare sau artefact de
imagine in mediul MR. Siguranta implantului dentar in mediul RM este
necunoscuta. Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poate duce
la ranirea pacientului.

(1) Implanturile cu diametru mic si
recomandate pentru regiunea posterioara.
# Link catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei clinice)

bonturile unghiulare nu  sunt
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MIOBTOPHO UCMONB30BATH U3AETIME ANA Pa3HBIX NALIMEHTOB.

8) MalwtenTsl B BO3ACTE 18 NET U CTapLLe, y KOTOPLIX 33BEPLIANCS POCT

KOCTH YeniocTi c it wnu nonHow i

YBeaomnexve ans nauneHTos

COCTOSHUS KaXIOrO NauneHTa (KauecTBO M KONMMYECTBO KOCTHOW TKaHM,

NepBy4Han (UKCaLMs, NPUNaraemas Harpyaka, COCTORHME NONIOCTH pTa  T.

A.). MosTomy naumenTy u Y Tak BaxHO

32 NIOGHIMM MaMEHEHUAMM.

2) yiiTe nauvenTy He

XeBaTenbHas Harpyska, K MecTy Onepaumi B TeueHue BCero nepuona
(nepvion

3) M yiiTe nauventy, 8o NOGOUHBIX
ahcheKToB, Kak CrieayeT cobnioaaTh TUrMeHy MonocTH pra.
4) fina anenus 8 iem sknefite &

Kapry nauuenta 6upKy, HOMep naprun,
YKa3aHHbI Ha BHELUHEH YNAKOBKE, PEHTTEHOBCKI CHUMOK U T. A.

5) B cnyuae nonomu cneayer 6, K
Bpavy.

(6) HexenarenbHbie adbekTsl

1) DTO MOXET NPUBECTH K HEYAAUE MUMINAHTALIUM, TaKOVi Kak NOTEps KOCTHOM

o Mepsi nocne nepeoit
~ TIpUKyCHTe MapNio MPUMEPHO Ha 1 yac, 4ToBk! 8 otcy
KpoBOTEUeHUS.
~ KoBnacTv oTeka crieayeT npUrokwTL XONoAHbIii Naker.
~ Mpumure  oGe3BonMBalowWii  NEKAPCTBEHHLI  npenapat,  ecin
AaBnekme, Takoe Kak | uyacrayere Gonb.
~ MaGeraiire @ Harpy3ok, He iiTe BamHy.

~ ElubTe nerkylo nuuy v uaGeraiite pasapaxaioliux NPOAYKTOB B TeueHie

1-2 aweit.

~ UaBeraiite kypeus 1 He ynoTpeGsiiTe ankoronb B TeueHie Mecaa.

~ He WiCTUTe 3adeiCTBOBAHHYIO MoCNe NeEpEOi onepauuu oBnacts,
prac

~ BydbTe OCTOPOXHbI C OBNacThio nedeHws,

npoTeaNpoBaHMe He ByaeT 3aKoHUeHO.

* YX0A NOCNe OKOHYaHNsA NeveHus:

~ MoanepxvBaiiTe YACTOTY POTOBOW MONOCTH.

~ UMCTUTe 3yBbi 3yGHOV LUETKOV U HUTBIO NOCTIE eabl.

noka  OKoH4aTenbHoe

° - Macchl, HM3Kasi  McxopHas i © i
Kon copnn Pycckun . pmon o |~ VISGoraiiTe XECrYOR NALLA WM YECTORD XoBaHH.
(1) O6wue cBeaeHns o NpoayKTe B P i XMpyp! i onepauun. Takke | — PerynaipHO noceulaiite cToMatonora Ansi NPOBEPKM Ha OTKNOHEHWS.
g::f ® flara nponasonctea [N BOCCTAHOBNIEHNS XEBATENbHOM (yHKUWN Y NaueTa prick vcxona W3-3a paseuTvsi Tskenoi | — TPOBOAMTE NAPOAOHTONONMECKYIo YMCTKy 1 pas B 6-12 Mecsiues.
3y6Hoit KoTOpbIi s i B TAXENbIX CNy|asX. *
OTPOCTOK Y NaLMeHTa B Bitfie KOPHs! 3y6a, U aBaTMEHT, BeiCTynatowuit vepes | 2) Takve KaKk 3yn, Gonb, orek, i (1) CTomatonoruyeckne —onepauuu  [OMKHbI - BHINONHATLCA  TONbKO
® Cpox roaHocTi AECHY B MONOCTY PTa. STH NPOAYKTbI BKIOYAKT B Ce6s P cuctemsl | kP! . UHDEKLWR, 51383 MATKAX TKAHEH, " . y v onbiT paGotel B
yHKUMO i 4 NPKYC M OTKPLITBIA WoB moryr | OBMIACTH  XMpYpruM  nomocTd  pra, a Takke AMarHooTUKA
Pe3ynbTar, oueHb NOXOXMUe Ha HaTyparnbHbiii 3y6. 6biTb i xupypi i .
F-Em_qn ] ® Crepunusaums C noMOLLbH0 0BnydeHms Mpores, i ans TaKoi Kak 1N NNOXOr0 OGLUET0 COCTORHMS 3A0POBLA NaLMEHTa. (2) TMpORYKT ROMKEH UCTIONL30BATHCS B CTEPUNBHOM CPEae-
s abarmenT i, unuHap Konnaok i, | 3) OHemenue BCRe/CTBYe NOBPEXAEHUA HepBa B OGNAcTU Muua oBbiuno | (3) HenpasunbHeiit BLIGOP nauvewta W onepauuu MOTYT npusectu k
° MOXHO UCTIONb30BATH BHYTPM NOMOCTH PTa He Gonee 180 AHedt. sensetca , HO B cryuasx siensetcst | HEYAAUE MMNNAHTALMM U NIOTEPE aMbBEONSAPHOA KOCTU.
Toneko ana @n aemoe ann (4) Mpogyxr ana w we
n (7) Npor AONKeH UCTIONB30BATLCS NOBTOPHO.
@ e crepunvsosaTs MOBTOPHO W npuagnexwocTeii AnA cuctem MiNi Intemnal, Intermezzo u Advanced | Mpu orGope cnenyer y K Taxam | (5) Puckn npn
ana NOMUMO NPOYero, OTHOCATCS: n3penusi:
- i D KOCTH, e€ Nroxas CTPyKTYpa 1) MosTopHoe " TaKkuMM priCKami,
® HecrepunbHbiit BKMBNIEHHOMY B anbBEONAPHYIO KOCTb. 3TW MPOAYKTHI UMEIOT P )t rurveHa rnonoctn pra u KaKk
pasmepsi 1 (opMbl ANA BLIGOPA B COOTBETCTBMM C WX MpeAnonaraembiM | WH(EKUNS B anbBEONAPHOI KOCT! 2)MoBTOPHOE MCMONb30BAHNE M3AENUS MOXKET NPUBECTH K CepbesHbiM
° M P Takve Kak W nvaGer wnw | HEVCTIDABHOCTAM, B TOM W/CMe K HEWCNPaBHOCTU  COEAMHEHMs,
CcM. g o
AOKYMEHTALMIO. n nuHeikn : w (wn) n BUHTa,
- = MpoAYKTHI ANA 3aXMBNEHNS UM (POPMUPOBAHMSA MATKUX TKaHel 4)Ankoronuam, HapKoMaHus, KypeHue n ncuxudeckwe | 3) MoBTOpHOE Menonb3osakme ans APYroro nauneHTa sanpetueto.
P . o = MpOaYKTHI /AN M3FOTOBNEHNS OKOHYATENLHOTO NpOTe3a 3abonesanus/paccTpoiicTea (6) MpOMIBOANTENb HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHYIO
= TPOAYKTHI ANIA U3TOTOBNEHNS BPEMEHHBIX NPOTE30B. 5)MauneHTLI, KOTOpEIM " npopykTa X
= MpoAYyKTH! ANIA CHATUR OTTHCKA pypI i (7) 3arpasHenHbie W3NENUA CNIeAYeT yTUNMIMPOBATb, Tak Kak 31O MOXET
° = MPOAYKTHI ANIA CORANHEHNS NPOTE308 6)Jli0AM C anneprue v rNepHyBCTBUTENLHOCTEIO K TuTaHy (CP Ti Grade 4, § MPUBECTM K UH(UUMPOBaHHIO.
W 6.
TemnepatypHyiii AManason % AGaTMeHTLI M NPUHAANEXHOCTH Ans cucTembl MiNi Internal TIGAI-4V ELI) 1 k0GansT-xpomosomy crnasy. ®n He Hecet sa ¢
P ans § (8) n nnu
p i, kotopwie | 1) BUMT-3amywka W hopMupoBaTen AecHsl — STO  Ussenus, | MHCTPyMenToB.
® e npu y 8 KOGTb, OTu | CTEPUNM3OBAHHBIE raMMa-UanyYeH/ e, (9) MlaHblii NPOAYKT MOXET UCMOMb3OBATHCA B CTPaHaX, rAe OH Gbin
ynaKoBKu. NPOAYKTHI UMEIOT paanidHble pasmepsl Ana BeiGopa B cux i 2)F NPOAYKTH! [OMKHbI GbiTb CTepUnmaoBaHs! napom i OACOPeH wnn
BBICOKOTO 1ABNEHA B TeeHMe 15 MUHYT Npy Temnepatype 132 °C (270 °F), § AOCTYNHOCTL NPOAYKTa 3aBUCHT OT CTPAHEI B 3ABICUMOCT OT NPOLEAYPL!
 MPOAYKTbI AN 3AKMBNEHNS MM (HOPMUPOBAHMS MATKIX TKaHEH 3aBepHyTBI ¥ NPOCYLLEHb! B TeveHe 30 MUHYT Nepeq ncronb3osaxnem (Tun | PETMCTPauuv.
. i “Ecnn wanenus, Kotopeie He
® poussoawTens « MpOAYKTHI AN USTOTOBNEHNS OKOHYATENLHOTO NpOTe3a CTepUnU3aTOpa: rpaBUTALMOHHIT). aren 34 MMM; e
« MpOAYKTbI N9 M3rOTOBNEHMUA BPEMEHHBIX NPOTE30B ) TONbKO ana i . -
« MpoayKTs! AN cHsTwA OTTVCKA yTBepKaeHHsie FDA, BKTIoNast yrakosky. ITA.», MOTYT BOSHUKHYTH NPOBMEMbl B PaMKax KauecTea W TOUHOCTM
M ann cncTem " 4) Vanenus w3 nnacTuka MoryT AechopMUpOBATECA B MpoLiecce COBMECTUMOCTH
f Ans | CTEPWIM3AM NaPOM BBICOKOTO AABNEHY, NIOSTOMY TeMNepaTypa He 10. Uanenve He Ha "
i, KoTopwe | AOMXHA NpeBLILaTS 160 °C, a gasneke — 0,45 MTla. 8 MP-cpeze. V13nenve He MPOXOANNO MCTbITAHUA Ha HArpeBaHue, MUTpaLmio
e B kocte. | ) Mocne hopr i Macc! oxnaauTe ee ans wnn apTedpakTsl Ha chumke B MP-cpefe. Be3onacHocTb MCMOMb3oBaHMs
. # npores. "} koarynsumm, uToBbl n3BexaTs aedopMaUy u3-3a QenMKaTHO ycaaku unu | M3BeNMs B MP-cpeae He ycTaHosrieHa. CkaHMpoBaHve nauueHTa ¢ Takum
- . pacwmpeHms. W3aenuem MoXeT NPUBECTM K TPABMMPOBAHMWIO NALMEHTa.
* TPORYKTL! AN SFXUBMGHMS Ul HOPMIPOBEHHA MATAX THaHe 6) Creayer pyp 2 (1) VMnnaWtatel Manoro AuameTpa W yrnoBble abaTMeHTHl  He
« MPOAYKTHI AN USOTOBNIEHNS! BPEMEHHbIX NPOTE30B onoron PeKOMEHAYTOR METONL30saTS A GokoBbIX 3505,

o MpoAyKTbI ANA CHATUS OTTUCKA
(3) MpeAonepauMoHHOe NNaHMpoBaHme
5y nevens

npoueaypbl, 4ToGbl MOATBEPANTL NNaH NEYEHNs 1 OLEHKY, a Takke NPOAYKT

C TOUKY 3pEHISt MEAVLVMHbI M CTOMATONOMN:

1) CreayeT npoBepuTb COCTOSIHWE MOMOCTU pTa NauueHTa C MOMOLbIO

KIMHAYECKOTO, PEHTTEHONOMMECKOTO CHUMKA M aHanuaa Moaen.

2) HeoBX0AUMO MPEAOCTABMTL MALMEHTY BIGOP B MPUHSTUN PELICHUS NPU

VCTIONb30BaAHYM Pa3NNHHbIX METO0B NeYEHIs:, NPEAOCTABUB AOCTATONHOE
n Kaxaoro mMetoga u rpacdwka

nevenis
3) CreayeT npoBepUT UCTOPWIO GONESHU Mauvewta, MTOGbI OLEHATH
COCTOSHME 300POBbA NauvenTa. ECMM €CTb KaKie-NMGO COMHEHWs
OTHOCUTENBHO COCTOSHUS 3[0POBbS NauMeHTa, HeobXoauMo NpoBecTH

7) Temneparypa nnasneua MaTepuanos us 3onoa: sie 1481,5 °C.
8) Temneparypa nnasneuts MaTepUAnos U3 NNacTuka: ebiwe 332 °C.

9) HecoBniofeHue PeKoMEHAYeMbIX MOMEHTOB 3aTSXKKM MOXET NPUBECTM K
TakWM puCKaM, Kak "

npoaykra (cu. katanor).

10)BVHT MOXET CTIOMATECA NPU NOBTOPHOM 3ATATUBAHAN B TeueHHe NSTU
unm Gonee paa.

11)MocoseTyiiTe naumeHTy, BO WUIBEXAHWE BOSHAKHOBEHUA NOBOUHBIX
aheKToB, Kak crieayeT COBMIOAATH rieHy NonocT pra.

PA3NMUHbIe  KNUHUMECKME  TECThi,  4TOGbI TeyTeTaU
i nepen i K onepauum.
4+ P ynakosku, koTopas
y , uTOGbI . uTo
npoaykT v octaercs B

5) He CrieayeT WCMONb308aTh NPOAYKT, ECAM YNakoBKa He 3anevaraxa unu
fopBaHa, a Taike, NOCTIe BCKPHITWS YNAKOBKM, GE3YCNOBHO, CrieayeT
NPOBEPWTL NPOAYKT HA HAMWuYe Takux OTKIOHEHMU, KaK MHOPORHOE Temo,
NATHa, MEMKas Nbiflb, MCTEKLWA CPOK FOAHOCTA U T.N. NOCAIE BCKPLITHS
ynakosku.

12) wnu npoaykT

3anpelleHo, OAHAKO €f0 He BO3BPALLAKT MPOUBOAUTENIO WA

AMCTPUBBIOTOPY.

13) B c
akTamu opranos o

MEAMUMHCKIX M3Aenil

14)B cnyvae cepbesHoro c

3REnUEM, CIeAyeT COOBLUMTE 06 STOM MPOMIBOAMTENNO M KOMMETEHTHOMY

oprany 8 KoTOpOM W (wn)

NauueHT.

15)B cnysae ynakosku Ao ee
BOKPBITA MOXHO 3aNPOCUTS Y NPOM3BOAWTENS 3aMeHy M3AenWs.
16)CTepunusoBanHbie UIAENUA CreAyeT XpaHuTh Npu TemnepaType oT 15
8022 °C, a HeCTEpWNIbHbIE M3AENWS CIeAYeT XPaHHTL NPU TeMNepaType ot
15 20 30 °C.

(9) Brumanve! /
1) Mepen cuctem
c o
2) He ucnonbayiiTe NPOAYKT MOCIE WCTENEHNS €70 CPOKa FOAHOCTH.
3) He e npoaykT, 7 no owwbke

xvipypra.
4) Ecnu

Megagen

OTKpLITBIIA noBpexaeHsl,  TPyAHO

NpoayKT MnM  ynakoska
H uagenve

NOANEXAT yTURUIALMM.

5) ECMM CHATWE OTTUCKA METOOM OTKPLITO/ NOXKM He BHINOMHEHO

AOMKHBIM OGPAIOM, HEOBXOAUMO N03aBOTUTECA O TOM, TOBHI M3denve
6bino & Teno 80 Bpems

Peructparug MU 8 Pocanpasnagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

* Cceinka Ha SSCP (0630p "
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Rx Only @ Caution: Federal law(USA) restricts this device to
sale by or on the order of a licensed dentist

ﬂ MegaGen Implant Co.,Ltd

45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921,

MDSS GmbH

Schiffgraben 41 30175 Hannover,

. Germany.

Republic of Kore:

a
Tel. 82-53-222-2828/ Fax. 82-53-289-3420

Representative in the Republic of
Belarus

Megalmplant LLC

220090, Minsk, Logoisky Trakt 22a,

Telephone; £37329134.35.55,

IFU-1A-R12/ 21-12-07
m

® Abutments & Accessories for AnyOne Internal / Externalx
System

@ Abutments & Accessories for XPEED AnyRidge Internal System

@ Abutments & Accessories for EZ Plus Internal System+

@ Abutments & Accessories for Rescue Internal+
System*

@ Abutments & Accessories for ExFeel Internal+ / External System«

@ Abutments & Accessories for MiNi Internal System

@ Abutments & Accessories for ST Internal System

@ Abutments & Accessories for BLUEDIAMOND IMPLANT System

@ Abutments & Accessories for AnyOne OneStage System

[} for Intermezzo System+

| Exteral

ce

@ CE conformity marking

@ Catalogue number

@ Serial number

@ Batch code

@ Date of manufacture

@ Accessories for Advanced Intermezzo System

(*) This modelis not available for sale in Canada because it is not
licensed by Health Canada.

English
1) Product Summary
To recover a patient’s masticatory function, it is necessary to have a
dental implant which is implanted into a patient’s alveolar bone as a root
of a tooth and abutment which is protruded through the gum in the oral
cavity. These products include various Implant Component Systems to

@ Use by date

@ Sterilized using irradiation

@ Do not re-use

@ Do not resterilize

@ Non-sterile

@ Caution, consult accompanying documents

@ Consult instructions for use

@ Temperature limitation

@ Do not use if package is damaged

offer a masticatory function and esthetic result very similar to natural tooth.
The prosthetic component intended for temporary placement, such as the
Temporary Abutment, Temporary Cylinder, Healing Cap has a maximum
intra—oral use of 180-days.
(2) Intended Use/ Indication for Use
Applicable prosthetic components (except for Abutment & Accessories for
MiNi Internal System and Accessories for Intermezzo System, Advanced
Intermezzo  System) are used to fabricate appropriate prosthetic
restorations that correspond to fixture implanted in the alveolar bone.
These products include various sizes and shapes to select according to
its intended use and its use.
Product lines are as follows:
= Products for healing or formation of soft tissue
= Products for fabricating of final prosthesis
= Products for fabricating of provisional prosthesis
= Products for impression taking
= Products for interconnection of prosthesis
% Abutments & Accessories for MiNi Intemal System
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate
prosthetic restorations that correspond to fixture implanted in the alveolar
bone. These products include various sizes to select according to its
intended use.
= Products for healing or formation of soft tissue
= Products for fabricating of final prosthesis
= Products for fabricating of provisional prosthesis
= Products for impression taking

for & Advanced System
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate

L@~ mgPEb®®

@® Manufacturer

prosthetic r that c to fixture implanted in the alveolar
bone. The Fixture support the final prosthesis.
= Products for healing or formation of soft tissue

= Products for fabricating of provisional prosthesis

= Products for impression taking

(3) Pre—operative planning

For a successful treatment, the following confirmation procedures should
be performed carefully to confirm the treatment plan and evaluation, and
also the product with medical and dentistry’s point of view.

1) Should check out the patient's oral status through the clinical,
radiography photo, and model analysis.

2) Should ask the patient’s decision in case of various treatment methods,
after providing the sufficient explanation of the merit and demerit of each
method and treatment schedule

3) Should check a patient’s medical history to evaluate the status of
patient’s health condition. If there is any doubt about a patient’s health
condition, the various clinical tests should be performed to determine the
absence of abnormal conditions before preparing for the surgery.

4) Should check the sealing condition of the packaging, which is
completely sterilized by gamma-irradiation, to ensure that the product is
completely sealed and remains the sterilization status.

5) Should not use the product if the package is not completely sealed or
that is torn, and also should certainly check the abnormalities such as
foreign body, stain, minute dust, expiared date, and etc. after opening the
package.

6) Check the product information such as reference code,
manufacturing date and expirtion date before starting the surgery.
7) Check for compatibility with the opponent component before oral
installation.

(4) Instruction for Use & Procedure

For a detailed procedure and the features of our dental implant system
components used with the products, please refer to the catalog of
relevant Implant System issued by MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Post-operative care

1) After surgery, the healing period depends on each patient's clinical
condition (bone quality, bone quantity, initial stability, loading condition,
Oral condition, etc.). Therefore the careful attention of patient and
clinician's close inspection on the progress are needed.

2) Give advice to the patient for recognizing that excessive pressure such
as masticatory force is not applied to the surgical site during the healing
period (Osseo-integration period)

3) Give advice to the patient for taking good care of the patient's oral
hyaiene to avoid side effects.

4) Attach the identification tag containing the Lot number, which is
enclosed in the exterior box, on the patient's chart, x-ray film, etc. to
make it possible to trace the product.

5) In case of implant failure, it must be visited immediately for treatment.
(6) Adverse Effects

1) It could result in implantation failure, like bone loss, low initial stability,
fixation failure, irritation and nerve damage, degradation of masticatory
function by careless surgical practice. Also there is a risk of death due to
severe infection in severe cases.

(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain, edema,
bleeding. Inflammation, fever, infection, soft tissue ulcer, feeling of
irritation, malocclusion, and an open suture site may result from
inattentive surgical practice or poor patient overall health.

3) Numbness from nerve damage in the facial area is usually a temporary
symptom, but some cases are permanent.

(7) Contraindications

Contraindications should be observed when selecting patients. These
include, but are not limited to:

1) Low bone quality and inadequate bone quantity

2) Bad oral hygiene and pathological infection at the alveolar bone.

3) Internal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or mal-
nutrition

4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.

5) Other periodontal and surgical operation prohibited patient

size,

6) People with allergies and hypersensitivity for titanium (CP Ti Grade 4,
Ti-BAI-4V ELI) and cobalt chromium alloy.

(8) Preservation & Handling

1) Cover Screw and Healing Abutment are products sterilized by gamma-
irradiation.

2) Non-sterilized products should be sterilized with high pressure steam
sterilization for 15 minutes at temperatures 132°C(270°F) and wrapped
with 30minutes drying time before use. (Sterilizer Type : Gravity Type)

3) Use only FDA cleared sterilization accessories including wrap.

4) Products made of plastic may deform in process of high pressure
steam sterilization, therefore should not exceed 160 or pressure

0.45MPa.
5) After applying the investment, cool the investment slowly for
coagulation to avoid the deformation by the delicate shrinking or
expansion.

6) It should be used surgical instruments of relevant Implant system.

7) Melting temperature for gold materials: above 1481.5C

8) Burnout temperature for plastic materials: above 332°C

9) If the recommended tightening torques are not observed, risks such as
loosening, product deformation and fracture may occur. (refer catalog.)
10) Screws fractures may occur if retightened five or more times.

11) Give advice to the patient for taking good care of the patient's oral
hygiene to avoid side effects.

12) Unpacked or damaged product should be not used and it cannot be
retumed to the manuiacturer or distributor.

13) When disposing of such devices, safely dispose of them in
accordance with the relevant authorities' regulations regarding the
disposal of medical devices.

14) If serious incident occurs in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

15) If the package that is not opened by dentist is defective, request a
replacement from manufacture.

16) Sterilized products should be stored at 15C~22C condition, and
non-sterile products should be stored at 15C~30C condition.

© Caution /1

1) Be fully aware of the instructions for use prior to using Megagen
Implant System.

2) Do not use the product, if the valid date (shelf life) were expired.

3) Do not use the product contaminated by mistake of the operating
surgeon.

4) If the opened product or package is damaged, it is difficult to maintain
the sterilization state. Discard even if it is not used.

5) If the Pick Up is not done properly, care must be taken that the product
is separated and penetrated into the body during the procedure.

6) Care should be taken that product deformation and fracture can easily
occur if the prosthesis is manufactured without considering the patient's
tooth shape and load distribution, or if the fixture placement angle and the
prosthetic angle are different.

7) The product is a single-use product, therefore it should not be reused
and user not to reuse products between patients.

8) Patients aged 18 and over who have completed the growth of the jaw
bone (Partial or complete edentate patient)

[Patient Notice]

- Caution after the first procedure

- Please bite a gauze about 1 hour for checking the bleeding.

— Cold pack is required for swelling area.

- Take painkillers if you have pain.

- Do not exercise excessively, take a bath.

- Eat soft foods and avoid irritating foods for a day or two.

- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month.

- Do not brush the area after the first operation,disinfect hexamedin
gargle.

Perncrpaiis MH » Pol

==Bescareful with the treatment area until the final prosthetic treatment
SpaBHATope.

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ends.
Care After Final Treatment
- Keep your mouth clean at all times.
- Brush your teeth, interdental toothbrush and floss after eating
~ Avoid hard or chewy foods or chew a lot.
- Please visit regularly to check for abnormalities.
- Please do scaling once every 6 to 12 months.
* W

Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

Produkte zur Herstellung der endgltigen Prothese

Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

Produkte fur die Abdrucknahme

= Produkte zur Verbindung von Prothesen

# Abutments & Zubehor far MiNi Internal System

Anwendbare prothetische Komponenten werden verwendet, um geeignete

oS

(1) Dental surgery must only be performed by dentists and surgeons with
training and experience in oral surgery as well as diagnosis and
preoperative planning.

(2) The product must be used in clean area.

(3) Inappropriate selection of patient and surgery can cause the
implantation failure and loss of alveolar bone.

(4) This is a single-use product and should not be reused.

(5) Risks re-using single-use medical device

1) Re-use is not validated and it carries risks such as transmission of
infectious diseases.

2) It could be resulted in extensive malfunctions, including the defective
connection, jammed abutment, damage, and screw loosening.

3) Reuse between patients is prohibited

(6) The manufacturer does not have any responsibility for the product re—
sterilized by users.

(7) The contaminated products must be discarded since it cause infection
and surgery fail,

(8) The manufacturer does not have any responsibility for problems using
competitors” products or improper instruments

(9) This product can be used in countries where the product was
approved by their government or related agencies. Product availability
may vary by country due to registration process

* If users use similar products that are not manufactured or sold by
MegaGen, there may be a problem in quality and precision compatibility.
(10) The Dental Implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of Dental
Implant in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has
this device may result in patient injury

(11) Small diameter implants and angled abutments are not recommended
for the posterior region.

# Link to SSCP (The summary of safety and clinical performance)

Deutsch
(1) Produktzusammenfassung
Um die Kaufunktion eines Patienten wiederherzustellen, ist ein
Zahnimplantat erforderlich, das als Zahnwurzel und Pfeiler in den
Alveolarknochen eines Patienten implantiert wird und durch das
Zahnfleisch in die Mundhohle ragt. Diese Produkte umfassen
v ttensysteme, um eine Kaufunktion und
ein &sthetisches Ergebnis zu bieten, die dem natlrlichen Zahn sehr
ghnlich sind.
Die prothetische Komponent die fir die pr Platzierung
vorgesehen ist, wie z. B. das provisorische Abutment, der provisorische
Zylinder oder die Einheilkappe, darf maximal 180 Tage intraoral verwendet
werden.
(2) Verwendungszweck/Indikation zur Verwendung
Anwendbare prothetische Komponenten (auBer Abutment & Zubehdr fur
das interne MiNi-System und Zubehdr fur das Intermezzo-System, das
erweiterte  Intermezzo-System) werden verwendet, um  geeignete
prothetische Restaurationen herzustellen, die der in den Alveolarknochen

entsprechen. Diese Produkte umfassen
verschiedene GroBen und Formen, die entsprechend ihrer beabsichtigten
Verwendung und ihrer Verwendung auszuwéhlen sind.
Produktlinien sind wie folgt:

prothetische ten herzustellen, die der in den Alveolarknochen
B ntspr Diese Produkte umfassen

verschiedene GroBen, die je nach Verwendungszweck ausgewahit werden

konnen.

= Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

= Produkte zur Herstellung der endgiiltigen Prothese

= Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

= Produkte far die Abdrucknahme

# Zubehor flr Intermezzo— und erweitertes Intermezzo-System

Anwendbare prothetische Komponenten werden verwendet, um geeignete

prothetische Restaurationen herzustellen, die der in den Alveolarknochen

implantierten Befestigung entsprechen. Die Vorrichtung unterstutzt die

endgltige Prothese

= Produkte zur Heilung oder Bildung von Weichgewebe

= Produkte zur Herstellung provisorischer Prothesen

= Produkte fur die Abdrucknahme

(3) Praoperative Planung

Fur  eine erfolgreiche  Behandlung  sollten  die  folgenden

Bestatigungsverfahren  sorgfaltig  durchgefthrt ~werden, um  den

Behandlungsplan und die Bewertung sowie das Produkt aus medizinischer

und zahnmedizinischer Sicht zu bestatigen

1) Solite den oralen Status des Patienten anhand der Kiinischen Analyse,

des Rontgenfotos und der Modellanalyse Uberprafen.

2) Sollte den Patienten im Falle verschiedener Behandlungsmethoden um

seine Entscheidung bitten, nachdem er die Vor- und Nachteile jeder

Methode und jedes Behandlungsplans ausreichend erklért hat

3) Sollte die Krankengeschichte eines Patienten Uberprufen, um den

Status des Gesundheitszustands des Patienten zu beurteilen. Wenn

Zweifel am Gesundheitszustand eines Patienten bestehen, sollten die

verschiedenen Klinischen Tests durchgefihrt werden, um festzustellen, ob

keine abnormalen Zusténde vorliegen, bevor die Operation vorbereitet wird.

4) Uberprifen Sie den Versiegelungszustand der Verpackung, die

vollstandig durch Gammabestrahlung sterilisiert ist, um sicherzustellen,

dass das Produkt vollstandig versiegelt ist und den Sterilisationsstatus

beibehalt.

5) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung nicht

vollstandig versiegelt oder zerrissen ist, und GOberprifen Sie nach dem

wie z. B. Kaukraft auf die Operationsstelle ausgetbt wird.

3) Geben Sie dem Patienten Ratschiage fir eine gute Pflege der
Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu vermeiden.

4) Bringen Sie das Identifizierungsetikett mit der Chargennummer, das der
AuBenverpackung beiliegt, auf der Patientenakte, dem Rontgenfilm usw. an,
um die Ruckverfolgung des Produkts zu ermdglichen.

5) Im Falle eines Implantatversagens muss es sofort zur Behandlung
aufgesucht werden

(6) Nebenwirkungen

1) Es konnte zu einem s
geringe  Anfangsstabilitat, Fixationsversagen, Reizungen  und
Nervenschaden, Verschlechterung der Kaufunktion durch unvorsichtige
chirurgische Praxis. Auch besteht in schweren Féllen ein Todesrisiko durch
eine schwere Infektion.

(2) Komplikationen wie Unwohlisein, Hautrotung, Juckreiz, Schmerzen,

fuhren, wie Knocl

Odeme, Blutungen, 1. Fieber, Infektionen, e,
Reizgefuhl, ~ Fehlbiss und eine offene Nahtstelle konnen aus
unaufmerksamer  chirurgischer ~ Praxis  oder  einem  schlechten

Allgemeinzustand des Patienten resultieren.

3) Taubheitsgefihl aufgrund von Nervenschaden im Gesichtsbereich ist
normalerweise ein voriibergehendes Symptom, aber einige Falle sind
dauerhaft.

(7) Kontraindikationen

Bei der Patientenauswahl sind Kontraindikationen zu beachten.
gehoren, sind aber nicht beschrankt auf:

1) Niedrige Knochenqualitat und unzureichende Knochenmenge

2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion am Alveolarknochen.
3) Innere Erkrankungen wie Hamatodyskrasie und Diabetes oder
Fehlernahrung

4) Alkoholiker, Drogenmissbrauch, starkes Rauchen und ein Geisteskranker.
5) Andere parodontale und chirurgische Eingriffe sind fir den Patienten
verboten

6) Personen mit Allergien und Uberempfindlichkeit gegentber Titan (CP Ti
Grad 4, Ti=6AI-4V ELI) und Kobalt-Chrom-Legierung.

(8) Konservierung & Handhabung
Deckschraube und  Gir
sterilisierte Produkte.

2) Nicht sterilisierte Produkte sollten mit Hochdruck-Dampfsterilisation fiir
15 Minuten bei Temperaturen von 132C (270°F) sterilisiert und mit einer
Trocknungszeit von 30 Minuten vor Gebrauch verpackt werden
(Sterilisatortyp: Schwerkrafttyp)

3) Verwenden Sie nur von der FDA zugelassenes Sterilisationszubehor,
einschlielich Folie.

Dazu

sind durch ng

Offnen der Verpackung auf jeden Fall die lien wie f
Flecken, Staub, Verfallsdatum usw.
6) Uberprafen Sie die Produktinformationen wie Referenzcode, GroBe,

Herstellungsdatum und  Ablaufdatum, bevor Sie mit der Operation
beginnen.

7) Vor der oralen auf K mit der e

prafen.

(4) Gebrauchsanweisung und Verfahren

Fur ein detailiertes Verfahren und die Merkmale unserer

Zahnimplantatsystemkomponenten, die mit den Produkten verwendet
werden, beziehen Sie sich bitte auf den Katalog des entsprechenden
Implantatsystems, herausgegeben von MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Postoperative Betreuung

1) Nach der Operation héngt die Einheilzeit vom Klinischen Zustand des
Patienten ab (Knoch K itat,  Ar
Belastungszustand, Mundzustand usw.). Daher ist eine sorgféltige
Beobachtung des Fortschritts durch den Patienten und den Arzt
erforderlich.

2) Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er erkennt, dass wahrend
der (O Ini kein U Druck

grationsph:

4) Produkte aus Kunststoff konnen sich bei der Hochdruck-
Dampfsterilisation verformen und sollten daher 160°C oder einen Druck von
0.45 MPa nicht Uberschreiten.

5) Nach dem Auftragen der die zur K

langsam abkihlen, um Verformungen durch empfindliche Schrumpfung
oder Ausdehnung zu vermeiden
6]

Es solten chirurgische Instrumente des  entsprechenden
Implantatsystems verwendet werden.
7) Schmelztemperatur fur Goldmaterialien: Uber 1481,5T
8) far Kur 1: liber 332°C

9) Bei Nichtbeachtung der empfohlenen Anzugsdrehmomente konnen
Risiken wie Lockerung, Produktverformung und Bruch auftreten. (siehe
Katalog.)

10) Schraubenbriiche konnen auftreten, wenn sie fiinfmal oder ofter
nachgezogen werden

11) Geben Sie dem Patienten Ratschlage fur eine gute Pflege der
Mundhygiene des Patienten, um Nebenwirkungen zu vermeiden

12) Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht verwendet werden
und kénnen nicht an den Hersteller oder Handler zurlickgeschickt werden.
13) Wenn Sie solche Gerate entsorgen, entsorgen Sie sie sicher gemaB
den Vorschriften der zustdndigen Behdrden zur Entsorgung von



Medizinprodukten.
14) Wenn im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall

2) Dies kann zu umfangreichen Fehlfunktionen fuhren, einschlieBlich
fehlerhafter Verbindung, verklemmtem Abutment, Beschadigung und
chral

auftritt, solite der Hersteller und die zustandige Behorde des

in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
15) Wenn die nicht vom Zahnarzt gedffnete Verpackung defekt ist, fordern
Sie beim Hersteller Ersatz an.

16) Sterilisierte Produkte soliten bei 15C~22T und nicht sterile Produkte
bei 15C~30T gelagert werden.

(9) Achtung

1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen Implant Systems mit
der Gebrauchsanweisung vertraut.
2) Verwenden Sie das Produkt
(Haltbarkeit) abgelaufen ist.

3) Verwenden Sie kein Produkt,
kontaminiert wurde.

4) Wenn das gedffnete Produkt oder die Verpackung beschadiat ist, ist es
schwierig, den Sterilisationszustand aufrechtzuerhalten. Entsorgen Sie es,
auch wenn es nicht verwendet wird.

5) Wenn das Pick Up nicht richtig durchgefiihrt wird, muss darauf geachtet
werden, dass das Produkt wahrend des Verfahrens getrennt und in den
Korper eingedrungen ist.

6) Es solte darauf geachtet werden, dass Produktverformungen und
Briche leicht auftreten konnen, wenn die Prothese hergestellt wird, ohne
die Zahnform und Lastverteilung des Patienten zu berlicksichtigen, oder
wenn der Platzierungswinkel der Vorrichtung und der prothetische Winkel
unterschiedlich sind.

7) Das Produkt ist ein Einwegprodukt, daher sollte es nicht
wiederverwendet werden und der Benutzer darf Produkte nicht zwischen
Patienten wiederverwenden.

8) Patienten ab 18 Jahren, die das Wachstum des en:

nicht, wenn das Giltigkeitsdatum

das aus Versehen des Operateurs

ung.
3) Die Wiederverwendung zwischen Patienten ist verboten.

(6) Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fiir das vom Benutzer
resterilisierte Produkt.

(7) Die kontaminierten Produkte missen entsorgt werden,
Infektionen verursachen und Operationen versagen.
(8) Der Hersteller Gbemimmt keine Verantwortung
Konkurrenzprodukten oder ungeeigneten Instrumenten.
(9) Dieses Produkt kann in Landern verwendet werden, in denen das
Produkt von deren Regierung oder verwandten Behorden zugelassen
wurde. Die Produktverfugbarkeit kann aufgrund des
Registrierungsprozesses von Land zu Land variieren.

* Wenn Benutzer &hnliche Produkte verwenden, die nicht von MegaGen
hergestellt oder verkauft werden, kann es zu Qualitits= und
Prazisionskompatibilitatsproblemen kommen.

(10) Das Zahnimplantat wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration
oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit von
Zahnimplantaten in der MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten mit diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

da sie

for Probleme mit

alveolare. Il Fixture sostiene la protesi definitiva.

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

(3) Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di conferma

devono essere eseguite attentamente per confermare il piano di

trattamento e la valutazione, e anche il prodotto dal punto di vista medico

& odontoiatrico.

1) Dovrebbe verificare lo stato orale del paziente attraverso la clinica, la

foto radiografica e I'analisi del modello.

2) Deve chiedere la decisione del paziente in caso di modalita

terapeutiche diverse, dopo aver fornito la sufficiente spiegazione del

merito e demerito di ciascuna modalita e schema di trattamento.

3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente per valutare lo

stato delle condizioni di salute del paziente. In caso di dubbi sulle

condizioni di salute di un paziente, prima di prepararsi per l'intervento

chirurgico devono essere eseguiti i vari test clinici per determinare

I'assenza di condizioni anormali.

4) Controllare le condizioni di sigillatura della confezione, che ¢
te ata mediante to gamma, per garantire

che il prodotto sia completamente sigillato e mantenga lo stato di

(11) Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkel utment
werden far den Seitenzahnbereich nicht empfohlen.
# Link zu SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen

Leistung)

[taliano

(1) Riepilogo prodotto

uperare

abgeschlossen haben (teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten)
[Patientenmitteilung]

Vorsicht nach dem ersten Verfahren
- Bitte beiBen Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull, um die Blutung zu
kontrollieren.
- Fir den eich ist eine Ku erforderlich.
- Nehmen Sie Schmerzmittel ein, wenn Sie Schmerzen haben.
- Bewegen Sie sich nicht tbermaBig, nehmen Sie ein Bad
- Essen Sie weiche Speisen und vermeiden Sie irritierende Speisen fur ein
oder zwei Tage.
- Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
- Bereich nach der ersten Operation nicht bursten,
desinfizieren, gurgeln.
— Gehen Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis die endgtiltige
prothetische Behandlung abgeschlossen ist.

Pflege nach der Endbehandlung
- Halten Sie Ihren Mund immer sauber.
- Putzen Sie Ihre Zahne, Interdentalbiirste und Zahnseide nach dem Essen.
- Vermeiden Sie harte oder zahe Speisen oder kauen Sie viel.
- Bitte besuchen Sie uns regelmaBig, um auf Anomalien zu priifen.
- Bitte fuhren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung durch,
»

Hexamedin

(1) Zahnérztliche Eingriffe durfen nur von Zahnarzten und Chirurgen mit
Ausbildung und Erfahrung in  Oralchirurgie sowie Diagnostik und
praoperativer Planung durchgefuhrt werden.

(2) Das Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet werden.

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und des Eingriffs kann zu
einem Implantationsversagen und einem Verlust von Alveolarknochen
fuhren.

(4) Dies ist ein Einwegprodukt und sollte nicht wiederverwendet werden.

(6) Risiken bei der Wiederverwendung von Einweg-Medizinprodukten

1) Die Wiederverwendung ist nicht validiert und birgt Risiken wie die
Ubertragung von Infektionskrankheiten.

Per r la funzione di un paziente, & necessario avere
un impianto dentale che viene impiantato nell'osso alveolare del paziente
come radice di un dente e un moncone che sporge attraverso la gengiva
nel cavo orale. Questi prodotti includono vari sistemi di componenti
implantari per offrire una funzione masticatoria e un risultato estetico
molto simile al dente naturale.
La componente protesica destinata al posizionamento provvisorio, come il
moncone prowvisorio, il cilindro prowvisorio, la cappetta di guarigione ha
un utilizzo intracrale massimo di 180 giorni.
(2) Uso previsto/Indicazione per I'uso
| componenti protesici applicabili (ad eccezione dell'abutment e degli
accessori per il sistema interno MiNi e degli accessori per il sistema
Intermezzo, il sistema Advanced Intermezzo) vengono utilizzati per
realizzare restauri protesici appropriati che corrispondono  allimpianto
impiantato nell'osso alveolare. Questi prodotti comprendono varie
i i e forme da i in base alla inazione d'uso e al suo

utilizzo.

Le linee di prodotti sono le seguenti:

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi definitiva

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

= Prodotti per I'interconnessione di protesi

# Monconi e accessori per il sistema interno MiNi

| componenti protesici applicabili vengono utilizzati per realizzare restauri
protesici appropriati che corrispondono all'impianto impiantato nell'osso
alveolare. Questi prodotti includono varie dimensioni da selezionare in
base alla destinazione d'uso.

= Prodotti per la guarigione o la formazione dei tessuti molli

= Prodotti per la realizzazione di protesi definitiva

= Prodotti per la realizzazione di protesi provvisorie

= Prodotti per la presa delle impronte

# Accessori per Intermezzo e Advanced Intermezzo System

| componenti protesici applicabili vengono utilizzati per realizzare restauri
protesici appropriati che corrispondono all'impianto impiantato nell'osso

5) Non utilizzare il prodotto se la confezione non & completamente
sigillata o strappata, e verificare inoltre le anomalie quali corpo estraneo,
macchia, polvere minuscola, data di scadenza, ecc. dopo I'apertura della
confezione.

6) Verificare le informazioni sul prodotto come codice di riferimento, taglia,
data di produzione e data di scadenza prima di iniziare l'intervento
chirurgico.

7) Verificare la compatibilita con il
dell'installazione orale.

(4) Istruzioni per |'uso e procedura

Per una procedura dettagliata e le caratteristiche dei componenti del
nostro sistema implantare dentale utilizzati con i prodotti, fare riferimento
al catalogo del relativo sistema implantare emesso da MegaGen Implant
Co., Ltd.

(5) Assistenza post-operatoria

1) Dopo lintervento chirurgico, il periodo di guarigione dipende dalle
condizioni cliniche di ciascun paziente (qualita ossea, quantita ossea,
stabilita iniziale, condizione di carico, condizione orale, ecc.). Pertanto ¢
necessaria l'attenta attenzione del paziente e l'attenta ispezione del
medico sui progressi.

2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione eccessiva
come la forza masticatoria non viene applicata al sito chirurgico durante il
periodo di guarigione (periodo di osteointegrazione)

3) Consigliare al paziente di prendersi cura dell'igiene orale del paziente
per evitare effetti collaterali.

4) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero di Lotto, che &
racchiuso nella scatola esterna, sulla cartella del paziente, sulla pellicola
radiografica, ecc. per consentire la tracciabilita del prodotto.

5) In caso di falimento del'impianto, deve essere
immediatamente per il trattamento.

(6) Effetti negativi

) Potrebbe causare un fallimento dell'impianto, come perdita ossea,
bassa stabilita iniziale, falimento della fissazione, irritazione e danni ai
nervi, degrado della funzione masticatoria a causa di una pratica
chirurgica negligente. Inoltre c'¢ il rischio di morte a causa di una grave
infezione nei casi pit gravi.

(2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, prurito, dolore,
edema, sanguinamento, inflammazione, febbre, infezione, ulcera dei
tessuti molli, sensazione di irritazione, malocclusione e un sito di sutura
aperto possono derivare da una pratica chirurgica disattenta o da una
cattiva salute generale del paziente .3) L'intorpidimento da danno ai nervi

componente avwversario prima

visitato

Perncrpaniis MH 8 Pol

nell'area facciale & solitamente un sintomo temporaneo, ma alcuni casi
sono permanenti.

(7) Controindicazioni

Le controindicazioni devono essere osservate nella selezione dei pazienti.
Questi includono, ma non sono limitati a:

1) Bassa qualita ossea e quantita ossea inadeguata

2) Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso alveolare.

7) 1l prodotto & un prodotto monouso, pertanto non deve essere
riutilizzato e I'utente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti.
8) Pazienti di eta pari o superiore a 18 anni che hanno completato la
crescita dell'osso mascellare (paziente edentato parziale o completo)
[Awiso per il paziente]

Attenzione dopo la prima procedura
- Si prega di mordere una garza per circa 1 ora per controllare I'emorragia.

=

Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un paziente mentale.

5) Paziente vietato altri interventi parodontali e chirurgici

6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade 4, Ti-6AI-
4V ELI) e alla lega cobalto-cromo.

(8) Conservazione e trattamento

1) La vite di copertura e il moncone di guarigione sono prodotti sterilizzati
mediante iraggiamento gamma.

2) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con sterilizzazione a
vapore ad alta pressione per 15 minuti a temperature di 132 T (270 °F) e
avvolti con un tempo di asciugatura di 30 minuti prima dell'uso. (Tipo di
sterilizzatore: tipo a gravita)

3) Utilizzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla FDA,
incluso I'involucro.

4) | prodotti in plastica possono deformarsi durante il processo di
sterilizzazione a vapore ad alta pressione, pertanto non devono superare i
160 C o la pressione di 0,45 MPa.

)

3) Malattie interne come e diabete, o malnutrizion
)
)

-€ o un impacco freddo per I'area gonfia.

- Prendi antidolorifici se hai dolore.

- Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.

— Mangia cibi morbidi ed evita cibi irritanti per un giomo o due.
- Evita di fumare e non bere alcolici per un mese.

un implante dental que se implanta en el hueso alveolar de un paciente
como la raiz de un diente y un pilar que sobresale a través de la encfa en
la cavidad oral. Estos productos incluyen varios sistemas de
componentes de implantes para ofrecer una funcion masticatoria y un
resultado estético muy similar al diente natural.

El componente protésico destinado a colocacion temporal, como el Pilar
Temporal, el Cilindro Temporal, el Cicatrizador, tiene un uso intraoral
méximo de 180 dias.

(2) Uso previsto/ Indicacion de uso

Los componentes protésicos aplicables (excepto el pilar y los accesorios
para el sistema intemno MiNi y los accesorios para el sistema Intermezzo,
el sistema Intermezzo avanzado) se utilizan para fabricar las

- Non spazzolare |'area dopo la prima disinfettare i gargarismi
con esamedina.
- Prestare atenzione allarea da trattare fino al termine del trattamento
protesico finale.
Cura dopo il trattamento finale
- Tieni la bocca sempre pulita.
- Lavarsi i denti, lo spazzolino interdentale e il filo interdentale dopo aver
mangiato.
- Evita cibi duri o gommosi o mastica molto.
- Si prega di visitare regolarmente per verificare la presenza di anomalie.
- Eseguire il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.
»

tauraciones protesicas que C a la fiacion
implantada en el hueso alveolar. Estos productos incluyen varios tamafios
y formas para seleccionar de acuerdo a su uso previsto y su uso.

Las lineas de productos son las siguientes:

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis definitiva

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

= Productos para interconexion de protesis

3 Pilares y accesorios para el sistema interno MiNi

Los componentes protésicos aplicables se utilizan para fabricar

5) Dopo I e del r 3 lentamente il
rivestimento per la coagulazione per evitare la deformazione dovuta al
delicato ritiro o alla dilatazione.

6) Dovrebbero essere utilizzati strumenti chirurgici del relativo sistema
implantare.

7) Temperatura di fusione per i materiali d'oro: superiore a 1481,5 C

8) Temperatura di burnout per le materie plastiche: superiore a 332 C

9) Se non vengono rispettate le coppie di serraggio consigliate, possono
verificarsi rischi quali allentamento, deformazione del prodotto e
frattura.(fare riferimento al catalogo.)

10) Se riavvitate cinque o pi volte, possono verificarsi fratture delle viti.
11) Dare consigli al paziente per prendersi cura delligiene orale del
paziente per evitare effetti collaterali.

12) Il prodotto disimballato o danneggiato non deve essere utilizzato e
non pud essere restituito al produttore o distributore.

13) Per lo smaltimento di tali dispositivi, smaltirli in sicurezza in conformita
con le normative delle autorita competenti in materia di smaltimento dei
dispositivi medici.

14) Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
cui ¢ stabilito I'utente e/o il paziente.

15) Se la confezione non aperta dal dentista ¢ difettosa, richiedere la
sostituzione al produttore.

16) | prodotti sterilizzati devono essere conservati a 15 C ~22 C e i
prodotti non sterili devono essere conservatia 15 ¢ ~ 30 C.

(9) Attenzione

1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per I'uso prima di
utilizzare il sistema implantare Megagen.

2) Non utilizzare il prodotto, se la data di validita (shelf life) & scaduta.

3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo operante.
4) Se il prodotto o la confezione aperti sono danneggiati, & difficile
mantenere lo stato di sterilizzazione. Scartare anche se non viene
utilizzato.

5) Se il Pick Up non viene eseguito correttamente, prestare attenzione che
il prodotto si separi e penetri nel corpo durante la procedura.

6) E necessario prestare attenzione affinché la deformazione e la frattura
del prodotto possano verificarsi facilmente se la protesi viene fabbricata
senza considerare la forma del dente del paziente e la distribuzione del
carico, o se I'angolo di posizionamento dell'impianto e I'angolo della
protesi sono diversi.
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(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e chirurghi
con formazione ed esperienza in chirurgia orale, diagnosi e pianificazione
preoperatoria.

(2) Il prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.

(3) La selezione inappropriata del paziente e lintervento chirurgico
possono causare il fallimento dell'impianto e la perdita dell'osso alveolare.
(4) Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato

(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) Il riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la trasmissione di
malattie infettive

2) Potrebbero verificarsi gravi malfunzionamenti, inclusi
difettosa, moncone bloccato, danni e allentamento della vite.
3) £ vietato il riutilizzo tra pazienti.

(6) Il produttore non ha alcuna r

connessione

per il prodotto

(4) Instrucciones de uso y procedimiento

Para obtener un procedimiento detallado y las caracteristicas de los
componentes de nuestro sistema de implantes dentales que se utilizan con
los productos, consulte el catalogo del sistema de implantes
correspondiente emitido por MegaGen Implant Co., Ltd.

(5) Cuidado postoperatorio

1) Después de la cirugia, el periodo de cicatrizacion depende de la
condicion clinica de cada paciente (calidad oOsea, cantidad osea,
estabilidad inicial, condicion de carga, condicion oral, etc.). Por lo tanto,
se necesita la atencion cuidadosa del paciente y la inspeccion minuciosa
del progreso por parte del médico.

2) Dar consejos al paciente para que reconozca que no se aplica una
presion excesiva, como la fuerza masticatoria, en el sitio quirdrgico
durante el periodo de cicatrizacion (periodo de osteointegracion)

3) Dar consejos al paciente para cuidar bien la higiene bucal del paciente
para evitar efectos secundarios.

4) Pegar la etiqueta de identificacion que contiene el numero de Lote, que
se adjunta en la caja exterior, en la ficha del paciente, pelicula de rayos x,
etc. para que sea posible rastrear el producto.

5) En caso de falla del implante, debe ser visitado inmediatamente para
tratamiento.

(6) Efectos adversos

1) Podria resultar en una falla de implantacion, como pérdida osea, baja

1es protésicas apropiadas que correspondan al

implantado en el hueso alveolar. Estos productos incluyen varios tamafos
para seleccionar de acuerdo a su uso previsto.

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis definitiva

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

# Accesorios para Intermezzo y Sistema Intermezzo Avanzado

Los componentes protésicos aplicables se utilizan para fabricar

inicial, falla de fijacion, iritacion y dafo a los nervios,
degradacion de la funcion masticatoria por una préactica quirdrgica
descuidada. También existe el riesgo de muerte debido a una infeccion
grave en casos graves.

(2) Complicaciones como malestar general, enrojecimiento, picazén, dolor,
edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion, ulcera de tejidos blandos,
sensacion de irritacion, maloclusion y un sitio de sutura abierto pueden
deberse a una practica quirdrgica desatenta o a una mala salud general del
paciente. .

restauraciones protésicas apropiadas que correspondan al

implantado en el hueso alveolar. El accesorio soporta la protesis final.

= Productos para la cicatrizacion o formacion de tejidos blandos

= Productos para la fabricacion de protesis provisionales

= Productos para la toma de impresiones

(3) Planificacion preoperatoria

Para un i exitoso, se deben realizar cuidadosamente los

dagli utilizzatori.

(7) 1 prodotti contaminati devono essere eliminati poiché provocano
infezioni e I'intervento chirurgico fallisce.

(8) Il produttore non ha alcuna responsabilita per problemi nell'utilizzo di
prodotti della concorrenza o strumenti impropri

(9) Questo prodotto puo essere utilizzato nei paesi in cui il prodotto &
stato approvato dal loro governo o da agenzie collegate. La disponibilita
del prodotto pud variare in base al Paese a causa del processo di
registrazione.

* Se gli utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o venduti
da MegaGen, potrebbe esserci un problema di compatibilita di qualita e
precisione.

(10) Limpianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la
compatibilita nell'ambiente RM. Non & stato testato per riscaldamento,
migrazione o artefatti dellimmagine nel'ambiente RM. La sicurezza
dell'impianto  dentale nell'ambiente della risonanza magnetica &
sconosciuta. La scansione di un paziente che ha questo dispositivo pud
causare lesioni al paziente.

(11) Gli impianti di piccolo diametro e gli abutment angolati non sono
consigliati per la regione posteriore.

# Link a SSCP (I riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche)

Espafiol
(1) Resumen del producto
Para recuperar la funcion masticatoria de un paciente, es necesario tener

siguientes procedimientos de confirmaciéon para confirmar el plan de
tratamiento y la evaluacion, y también el producto con el punto de vista
médico y odontologico.

1) Debe verificar el estado oral del paciente a través del analisis clinico,
fotogréfico de radiografia y modelo.

2) Debe solicitar la decision del paciente en caso de varios métodos de
tratamiento, después de proporcionar la explicacion suficiente de las
ventajas y desventajas de cada método y programa de tratamiento.

3) Debe verificar el historial médico de un paciente para evaluar el estado
de la condicion de salud del paciente. Si existe alguna duda sobre el
estado de salud de un paciente, se deben realizar las diversas pruebas
clinicas para determinar la ausencia de condiciones anormales antes de
preparar la cirugia.

4) Debe verificar el estado de sellado del empaque, que esta
completamente esterilizado por radiacion gamma, para asegurarse de que
el producto esté completamente sellado y mantenga el estado de
esterilizacion.

5) No debe usar el producto si el paquete no esta completamente sellado
o si esta roto, y también debe verificar anormalidades como cuerpos
extrafios, manchas, polvo diminuto, fecha de caducidad, etc. después de
abrir el paquete.

6) Verifique la informacion del producto como codigo de referencia, talla,
fecha de fabricacion y fecha de vencimiento antes de iniciar la cirugia.

7) Compruebe la compatibilidad con el componente oponente antes de la
instalacion oral.

3) El entt por dafio a los nervios en el area facial suele ser un
sintoma temporal, pero algunos casos son permanentes.

(7) Contraindicaciones

Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a los pacientes
Estos incluyen, pero no se limitan a:

1) Baja calidad osea y cantidad inadecuada de hueso

2) Mala higiene bucal e infeccion patologica a nivel del hueso alveolar.

3) Enfermedades internas como hematodiscrasia y diabetes, o
desnutricion

4) Alcoholico, drogadicto, fumador empedernido y enfermo mental.

5) Otra operacion periodontal y quirirgica paciente prohibido

8) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP Ti Grado 4, Ti-
BAI-4V ELI) y aleacion de cromo cobalto.

(8) Conservacion y manejo

1) El tornillo de cierre y el pilar de cicatrizacion son productos esterilizados
por radiacion gamma,

2) Los productos no esterilizados deben esterilizarse con vapor de alta
presion durante 15 minutos a temperaturas de 132 C (270 °F) y envolverse
con 30 minutos de tiempo de secado antes de su uso. (Tipo de
esterilizador: Tipo de gravedad)

3) Utilice unicamente accesorios de esterilizacion aprobados por la FDA,
incluido el envoltorio.

4) Los productos hechos de plastico pueden deformarse en el proceso de
esterilizacion por vapor a alta presion, por lo tanto, no deben exceder los
160 T o la presion de 0,45 MPa,

5) Después de aplicar el i enfrie el

para que coagule y evite la deformacion por la delicada contraccion o
expansion.

6) Se deben utilizar instrumentos quirtrgicos del sistema de implante
correspondiente.

7) Temperatura de fusion para materiales de oro: por encima de 1481.5 T

8) Temperatura de quemado para materiales plasticos: por encima de




33T
9) Si no se respetan los pares de apriete recomendados, pueden ocurrir
riesgos tales como aflojamiento, deformacion del producto y fractura
(consulte el catéalogo).
10) Pueden producirse fracturas de los tornillos si se vuelven a apretar
cinco o més veces.
11) Dar consejos al paciente para el buen cuidado de la higiene bucal del
paciente para evitar efectos secundarios.
12) El producto desempacado o dafiado no debe usarse y no puede
devolverse al fabricante o distribuidor.
13) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos de manera
segura de acuerdo con las regulaciones de las autoridades pertinentes con
respecto a la eliminacion de dispositivos médicos
14) Si se produce un incidente grave en relacion con el dispositivo, se
debe informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
15) Si el paquete que no fue abierto por el dentista esta defectuoso,
solicite un reemplazo a la fabrica.
16) Los productos esterilizados deben almacenarse a 15 C ~ 22 T, y los
productos no estériles deben almacenarse a 15 C ~ 30 C.
(9) Precaucion
1) Sea plenaments
Megagen Implant System.
2) No utilice el producto si la fecha de validez (vida til) ha expirado.
3) No utilice el producto contaminado por error del cirujano operador.
4) Si el producto o paquete abierto esta dafiado, es dificil mantener el
estado de esterilizacion. Desechar aunque no se utilice.
5) Si el Pick Up no se realiza correctamente, se debe tener cuidado de que
el producto se separe y penetre en el cuerpo durante el procedimiento.
6) Se debe tener cuidado de que la deformacion del producto y la fractura
puedan ocurrir facilmente si la protesis se fabrica sin tener en cuenta la
forma del diente del paciente y la distribucion de la carga, o si el angulo
de colocacion del accesorio y el angulo de la protesis son diferentes.
7) El producto es un producto de un solo uso, por lo tanto, no debe
reutilizarse y el usuario no debe reutilizar productos entre pacientes
8) Pacientes de 18 afios en adelante que hayan completado el crecimiento
del hueso de la mandibula (Paciente edentado parcial o completamente)
[Aviso al paciente]

Precaucion después del primer procedimiento
- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el sangrado.
- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un bafio.
- Coma alimentos blandos y evite los alimentos irritantes durante uno o
dos dias.
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes
- No cepillar la zona después de la primera operacion,
gargaras con hexamedina.
- Tener cuidado con la zona a tratar hasta que finalice el tratamiento
protésico definitivo.

Cuidados Después del Tratamiento Final
- Mantenga su boca limpia en todo momento.
- Cepillarse los dientes, cepillarse los dientes interdentaimente y usar hilo
dental después de comer.
- Evitar alimentos duros o masticables o masticar mucho.
- Visite periodicamente para comprobar si hay anomalias.
- Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.
*

de las instrucciones de uso antes de utilizar

desinfectar

La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas y cirujanos con
asi como diagnostico y

m
formacion y experiencia en cirugia oral,
planificacion preoperatoria.

(2) €l producto debe usarse en un area limpia.
(3) La seleccion inadecuada del paciente y la cirugia pueden provocar el

fracaso de la implantacion y la perdida de hueso alveolar.

(4) Este es un producto de un solo uso y no debe reutilizarse.

(6) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso

1) La reutilizacion no esté validada y conlleva riesgos como la transmision
de enfermedades infecciosas.

2) Podria resultar en fallas extensas, incluyendo conexion defectuosa,
pilar atascado, dafos y aflojamiento de tornillos.

3) Prohibida la reutilizacion entre pacientes

(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el producto
reesterilizado por los usuarios.

(7) Los productos contaminados deben desecharse ya que causan
infeccion y falla la cirugfa.

(8) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por problemas al usar

protetice adecvate care corespund fixarii implantate fn osul alveolar.
Dispozitivul sustine proteza finala.

= Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

(3) Planificarea preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urmatoarele proceduri de confirmare
trebuie efectuate cu atentie pentru a confirma planul de tratament si
evaluarea, precum si produsul din punct de vedere medical si stomatologic.|
1) Ar trebui sa verifice starea orald a pacientului prin intermediul analizei
clinice, a fotografillor radiografice si a modelului.

2) Ar trebui sa ceara decizia pacientului In cazul diferitelor metode de
tratament, dupa fumnizarea unei explicatii suficiente a meritului i

productos de la 0 instrumentos
(9) Este producto se puede utilizar en paises donde el producto fue
aprobado por su gobierno o agencias relacionadas. La disponibilidad del
producto puede variar segtn el pais debido al proceso de registro.

* Si los usuarios usan productos similares que no son fabricados o
vendidos por MegaGen, puede haber un problema de compatibilidad de
calidad y precision.

(10) No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del implante dental
en el entorno de RM. No ha sido probado para calentamiento, migracion
o artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
del implante dental en el entomo de RM. Escanear a un paciente que
tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

(11) Los implantes de diametro pequefio y los pilares angulados no se
recomiendan para la region posterior.

3# Enlace a SSCP (El resumen de seguridad y rendimiento clinico)

Roméana

(1) Rezumatul produsului

Pentru a recupera functia masticatorie a pacientului, este necesar sa aveti
un implant dentar care este implantat in osul alveolar al pacientului ca
radacina a unui dinte si un bont care iese prin gingie In cavitatea bucala.
Aceste produse includ diverse sisteme de componente ale implantului
pentru a oferi o functie masticatorie si un rezultat estetic foarte
asemanator cu dintele natural.

Componenta protetica destinata plasarii temporare, cum ar fi bontul
temporar, cilindru temporar, capacul de vindecare are o utilizare intra—
orala maxima de 180 de zile.

(2) Utilizare prevazuta/Indicatie de utilizare

Componentele protetice aplicabile (cu exceptia Bontului si Accesoriilor

demeritului fiecarei metode si program de tratament.

3) Ar trebui s& verifice istoricul medical al pacientului pentru a evalua
starea starii de sanatate a pacientului. Daca exista vreo indoiala cu privire
la starea de sanatate a pacientului, trebuie efectuate diferite teste clinice
pentru a determina absenta conditiilor anormale Tnainte de a se pregati
pentru interventie chirurgicala.

4) Ar trebui sa verifice starea de etansare a ambalajului, care este complet
sterilizat prin iradiere gamma, pentru a se asigura c& produsul este
complet sigilat si raméane In starea de sterilizare.

5) Nu ar trebui sa utilizasi produsul dacd pachetul nu este complet sigilat
sau care este rupt si, de asemenea, ar trebui sa verificati cu siguranta
anomaliile cum ar fi corpul stréin, pata, praful minut, data expirarii si etc.
dupa deschiderea pachetului.

6) Verificati informatille despre produs, cum ar fi codul de referinta,
dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare fnainte de a incepe
operatia.

7) Verificaii compatibilitatea cu componenta adversara
instalarea orala.

(4) Instructiuni de utilizare si procedura

Pentru o procedura detaliata si caracteristicile componentelor sistemului
nostru de implant dentar utilizate cu produsele, va rugadm sa consultati
catalogul de sisteme de implant relevante emis de MegaGen Implant Co.,

nainte  de

s
=%

(5) Ingrilire postoperatorie

1) Dupa operatie, pericada de vindecare depinde de starea clinica a
fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea de os, stabilitatea initiala,
starea de Incarcare, starea bucald etc.). Prin urmare, este necesard o
atentie atentd a pacientului si a clinicianului asupra progresului.

2) Acordati sfaturi pacientului pentru a recunoaste ca presiunea excesiva,

pentru Sistemul Intern MiNi i Accesoriile pentru Sistemul
Sistemul Intermezzo Avansat) sunt utilizate pentru a fabrica restaurari
protetice adecvate care corespund fixarii implantate in osul alveolar.
Aceste produse includ diferite dimensiuni si forme pentru a fi selectate n
functie de utilizarea prevazuta si de utilizare.

Liniile de produse sunt dupa cum urmeaza:

= Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei finale

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

= Produse pentru interconectarea protezelor

# Bonturi si accesorii pentru sistemul intern MiNi

Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a fabrica restaurari
protetice adecvate care corespund fixarii implantate in osul alveolar.
Aceste produse includ diferite dimensiuni pentru a le selecta in functie de
destinatia.

» Produse pentru vindecarea sau formarea tesuturilor moi

= Produse pentru fabricarea protezei finale

= Produse pentru fabricarea protezei provizorii

= Produse pentru amprentare

# Accesorii pentru Intermezzo si Sistemul Intermezzo Avansat
Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a fabrica restaurari

cum ar fi forta . nu este aplicata la locul chirurgical In timpul
perioadei de vindecare (perioada de osteo-integrare).

3) Acordaii sfaturi pacientului pentru a avea grijd de igiena bucala a
pacientului pentru a evita efectele secundare.

4) Atasati eficheta de identificare care contine numarul lotului, care este
inclusa In cutia exterioara, pe fisa pacientului, film cu raze X, etc. pentru a
face posibila urmérirea produsului.

5) In cazul esecului implantului, acesta trebuie vizitat imediat pentru
tratament.

(6) Efecte adverse

1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea osoasa,
stabilitate initiala scazutd, esec de fixare, iritatie si lezarea nervilor,
degradarea functiei masticatorii prin practica chirurgicald neglijenta. De
asemenea, exista riscul de deces din cauza infectiei severe In cazurile
severe.

(2) Complicatii precum starea de rau, inrosirea fetei, mancarimea, durerea,|
edemul, sangerarea, inflamatia, febra, infectia, ulcerul tesuturilor moi,
senzatia de iritatie, malocluzia si un loc de sutura deschis pot rezulta din
practica chirurgicald neatentd sau din starea de sdndtate generala a
pacientului. .

3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei un
simptom temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

(7) Contraindicatii
Contraindicatiile trebuie respectate la selectarea pacientilor. Acestea
includ, dar nu se limiteaza la:
1) Calitatea osoasa scazuta si cantitatea inadecvata a osului
2) Igiena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osului alveolar
3) Boli interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau malnutritia
4) Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.
) Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului
) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4, Ti-6AI-4V
LI) i ali
(8) Conservare si manipulare
1) Cover Screw si Healing Abutment sunt produse sterilizate prin iradiere
gamma.
2) Produsele nesterilizate trebuie sterilizate cu sterilizare cu abur de inalta
presiune timp de 15 minute la temperaturi de 132 C (270 °F) si ambalate
cu un timp de uscare de 30 de minute inainte de utilizare. (Tip sterilizator:
tip gravitational)
3) Folositi numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA, inclusiv folie.
4) Produsele din plastic se pot deforma in procesul de sterilizare cu abur
de fnalta presiune, prin urmare nu trebuie s& depaseasca 160C sau
presiunea 0,45MPa.
5) Dupa aplicarea investitiel, se raceste lent investitia pentru coagulare
pentru a evita deformarea prin contractia sau dilatarea delicata.
6) Trebuie utilizate instrumente chirurgicale ale sistemului de implant
relevant.
7) Temperatura de topire a materialelor de aur: peste 1481,5 C
8) Temperatura de ardere a materialelor plastice: peste 332C
9) Daca nu sunt respectate cuplurile de strangere

5]
6
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[Aviz pentru pacient]
Atentie dupa prima procedura
- Va rugam sa muscati un tifon aproximativ 1 ora pentru a verifica
sangerarea.
- Pachetul rece este necesar pentru zona umflaté.
- Luati analgezice daca aveti dureri.
— Nu faceti exerciii in exces, faceti o baie.
- Mananca alimente moi si evita alimentele iritante pentru o zi sau doua.
- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o luna.
= Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gargara cu hexamedin
— Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului protetic
final.
Ingrijire dupd tratamentul final
- Pastreaza-ti gura curata tot timpul.
- Spalati-va pe dinti, periuta interdentara si ata dentara dupa masa.
- Evitati alimentele tari sau mestecate sau mestecati mult.
- Va rugam s vizitati regulat pentru a verifica daca exista anomalii
- V& rugam sa faceti scalarea o data la 6 pana la 12 luni.

*  Avertizél

(1) Chirurgia stomatologica trebuie efectuata numai de stomatologi si
chirurgi cu pregatire si experientd in chirurgia bucala, precum si diagnostic
sl planificare preoperatorie.

(2) Produsul trebuie utilizat in zona curata.

(3) Selectia necorespunzatoare a pacientului si interventia chirurgicala pot
cauza esecul implantarii si pierderea osului alveolar.

(4) Acesta este un produs de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.

pot

apdrea riscuri precum slabirea, deformarea produsului s rupere.

(consultati catalogul).

10) Se pot produce fracturi ale suruburilor daca sunt stranse din nou de

cinci sau mai multe ori.

11) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de igiena bucala a

pacientului pentru a evita efectele secundare.

12) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu poate fi

returnat producatorului sau distribuitorului.

13) Atunci cand aruncati astfel de dispozitive, aruncati-le In siguranta in
i cu reglementarile autoritatilor relevante privind eliminarea

dispozitivelor medicale

14) Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, trebuie

raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

15) Daca pachetul care nu este deschis de stomatolog este defect,

solicitati un Tnlocuitor de la productie.

16) Produsele sterilizate trebuie depozitate la 15 C ~ 22 C, iar produsele

nesterile trebuie depozitate la 15 C ~ 30 C.

(9) Atentie

1) Fiti pe deplin constienti de instructiunile de utilizare inainte de a utiliza

Megagen Implant System.

2) Nu utilizati produsul daca data valabila (perioada de valabilitate) a fost

expiratd.

3) Nu utilizati produsul contaminat din greseala chirurgului operator.

4) Daca produsul sau pachetul deschis este deteriorat, este dificil sa se

mentina starea de sterilizare. Aruncati chiar daca nu este folosit.

5) Tn cazul in care Pick Up nu se face corect, trebuie avut grija ca

produsul sa fie separat si patruns n corp in timpul procedurii.

6) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului sa apara cu

usurintd daca proteza este fabricata fara a lua in considerare forma

dintilor si distributia sarcinii pacientului sau daca unghiul de plasare a

dispozitivului si unghiul protetic sunt diferite.

7) Produsul este un produs de unica folosinta, prin urmare nu trebuie

reutilizat si utilizatorul sa nu refoloseasca produsele intre pacienti.

8) Pacienti cu varsta de 18 ani si peste care au terminat cresterea osului

maxilar (pacient cu edentare partiald sau completa)

Canparransope

Pernctpauis MH B Po
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

(6) Risc medicale de unica folosintad

1) Reutilizarea nu este validata si prezintd riscuri precum transmiterea de
boli infectioase.

2) Ar putea avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv conexiunea
defectd, bontul blocat, deteriorarea si slabirea suruburilor.

3) Reutilizarea intre pacienti este interzisa.

(6) Productorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul resterilizat
de catre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaci infectie si
esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru problemele legate de
utilizarea produselor concurentilor sau a instrumentelor
necorespunzatoare.

(9) Acest produs poate fi utilizat Tn tarile in care produsul a fost aprobat
de guvern sau agentii conexe. Disponibilitatea produsului poate varia in
functie de tara din cauza procesului de inregistrare.

* Dacé utilizatorii folosesc produse similare care nu sunt fabricate sau
vandute de MegaGen, este posibil sa existe o problema de compatibilitate
cu calitatea si precizia.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si compativilitate
n mediul MR. Nu a fost testat pentru incélzire, migrare sau artefact de
imagine in mediul MR. Siguranta implantului dentar in mediul RM este
necunoscuta. Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poate duce
la ranirea pacientului.

(1) Implanturile cu diametru mic si
recomandate pentru regiunea posterioara.
# Link catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei clinice)

bonturile unghiulare nu  sunt
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®  Buumanve! degepansHoe
3aKoHopaTenscTeo CLUA paspetuaet
npoAaxy ATOM NPOAYKUMM TONBKO
NULEH3NPOBAHHbIM CTOMATOMOraM Uk 10
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E Mpumenetne

® AGatMeHTbl U NpUHAANexHOCTM Ana cuctemsl AnyOne

Koy

pes (45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun,
Daegu 42921, Republic of Korea)
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n

«dMAUICcICc TMEX»
WncpdprpaGen, 41, 30175, arHosep, Mepmar
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000 «MeralmnnaHT»
220090, r. MuHck, foroiickuii TpakT 22a, odh.320;
Ten: +375 29 134 5555

Ans cuctems! EZ Plus Internal®
ABaTMEHTHI 1 MPUHAANEXHOCTY AN cucTems! Rescue Intemal®
JExternal*

ABaTMEHTHI M NpUHaanexHocTu Ans cuctemsi ExFeel Intemal®
JExternal*

ABaTMEHTHI 1 NPUHAANEXHOCTM AN cucTembi MiNi Internal
ABaTMEHTHI 1 NPUHAANEXHOCTM AN cucTemsl ST Internal
ABaTMEHTHI M NPUHAANEXHOCTI Ansi cuCTemsl BLUEDIAMOND
IMPLANT

® Mapkviposka 3Hakom cooTseTcTeus CE

)
m

g

® Howmep o kaTanory

Cepiiksii Homep

. " ans
Onestage
n

cuctemsi  AnyOne

AN CUCTEMbI
® MpuHaanexHocTn ans cuctemsl Advanced Intermezzo
(*) DaHHas mogenb HepocTynHa Ans npojaxyv B Kawajge, Tak kak OHa He NMUEH3VpOBaHa
MUH/CTEPCTBOM 3apaBooXpaHe st KaHazbi.

Pycckun

(1) O6ume °
[N BOCCTAHOBMEHMA XEBATENbHOM (DYHKUMM Y NAUMEHTA HEOBXOAMMO YCTAHOBMTL 3yGHOM

6) Tiepen Hauanom it onepaLnm
paamep, AaTy MarOTOBMEHHS U CPOK FOAHOCTH.
7)Nepen onepauu
(4 no "
° n

) c cM. B Katanore
BbiNyLLeHHOM KoMnakme «Meraflxen AMnnan Ko., Nt
(5) Mocneonepaumonnan peaunuTaums

0 NPOAYKTe, Takylo Kak apTukys,

BCex

Halei cucTembi 3yGHbix
cuctem )

) Crienyer npursTs 80 o P
NPOAYKTa MOTYT Nerko MpoU3OWTH, € NpOTe3 U3roToBNeH Gea yueta
dopmbl 3y6a nNauneHTa M pacnpefeneHns Harpysku, Wnu ecnu yron
u it yron p .

7) OTo u3penve sBNSETCS WU3AENUEM OAHOPA3OBOrO WCMONb3OBAHMS,
M03TOMy €0 HEMb3f WCMOMb30BATH MOBTOPHO, @ MOMLIOBATENL He
OMKEH NOBTOPHO UCMONB30BATH UIAETIME ANA Pa3HBIX NALIMEHTOB.

8) MalwtenTsl B BO3pAcTe 18 MeT U CTaplue, Y KOTOPLIX 3aBepMNCs

1) Mepuon 3aXMBreHNs NOCNIe ONEpaLMi 3ABUCHT OT KNMHIYECKOTO COCTORHMA KAXAOTO NauMeTa i pocT KOCTH UemiocTi c ¥ unu nonHow
(KAYECTBO U KOMUYECTBO KOCTHOM TKAHM, Nep ukcaus, Harpyaka, ans
nonocTi pra v . 4.). MosToMy naunenTy u Y Tak BaxHo 3am0BLIMM | o Mepbi nocne nepeoit

aMeHeHuaMU.

2) MocoseTyiiTe nauveHTy He NpUNaraTs 4YpeamepHoe AaBMEHMe, Takoe Kak XeBaTenbHas HarpysKa, K

MeCTy OnlepaLIy B TeveHme Boero nepuoaa (nepuon paLum).

3) MocoseTyitte nauvenTy, Bo MOGOUHBIX

cobriofaTh FUrueHy nonocTy pra.

4) INA BOMOXHOCTA OTCMEXMBAHWS W3NENWs B AanbHeliuem BKNeiiTe B KapTy nauveHTa
6upKy, HOMEp NapTun, yKasaHHblii Ha BHEWHeW ynakoske,

PEHTTEHOBCKWIA CHUMOK U T. A1,

5) B cnyyae nonomku

(6) HexenarensHbie adexTol

1) BT0 MOKET NPUBECTY K HeyAaUe UMNAHTALIM, TaKO/i KaK MIOTEPS KOCTHOM MaCChl, HU3Kas UCKXOaHas!

" Hepeos, i
yHKUmM B D pyp it onepauwn. Tawke cyllecTayeT puck
CMEPTENLHOTO UCXOAa M3-32 Pa3BUTHA TAKENOM MHEKLMN B TAXENbIX CRyuasX.

Kak cneayet

cneayer K Bpavy.

2) Takue Kak ) 3yn, Gonb, OTeK, KpOBOTEUEHMe, BoCnaneHMe,
nuxopagka, UHbEKUNS, A38a MATKUX TKaHeH, W npukyc u
OTKPBITBIVA LWOB MOTYT BbiTh i xupyp i wnn

NoXoro oBLero COCTOAHUSA 3A0POBbS NALUEHTa.

3) OHeMeHUe BCNEACTBUE NOBPEXAEHUS HEPBA B OBNACTU NMLA OBLIMHO SBMSETCA BPEMEHHLIM
CAMNTOMOM, HO B HEKOTOPbIX CyasX SIBARETCH HEOBPATUMBIM.

(7) NpoTueonokasanus

~ MpukycuTe Mapnio npumepHo Ha 1 uac, uToGhl yGeautbcs B

OTCYTCTBUY KDOBOTENEHNUS.

~  KobnacTu oTeka crieayeT NpUMIOXWUTL XONOAHbIl NakeT.

- MpnmuTe  OBe3BoNVMBAIOLMA  NEKAPCTBEHHbIA  Npenapar,

uyBcTBYeTE GOMb.

~ VisGeraifTe upeamepHbix (DUINMECKWX HArPy3OK, He MpUHUMaiiTe

BaHHy.

~ EwsTe nerkyio nuwy u usGeraiite paapaxaiouyx NpoaykTos B

TeueHve 1-2 aveii.

~ ViaGeraiite kypewus W He ynoTpebnsiiTe ankoronb B Teueue

mecAua.

- He uucTuTe 3aeiicTBOBaHHYIO NOCMIe NePBOii onepauMn oBnacTs,
prac

~ BymbTe OCTOPOXHbI G OGNACTbO NEveHUs, Moka OKOHYATeNbHoe

NpoTeaupoBaHye He GyAET 3aKOHUEHO.

Y07 NOCTIe OKOHYaHWs NeNeHus:

~ MonnepxwBaiiTe YACTOTY POTOBO/ NONOCTL.

~ YncTuTe 3yBbi 3yGHOI LLETKO/ 1 HUTBIO NoCNe efbl.

~ V3BeraiiTe XeCTKO/A MUY MM YACTOTO XEBAHUS.

~ Perynsipo nocetjaiite CTOMATONOra ANA MPOBEPKN Ha OTKNOHEHNS

ecnn

Kon cepym ., KOTOpbIit 8  OTPOCTOK y NauMenTa B BUAe KopHs 3y6a, u i Tpu oTGOpe cnenyet Krakum nomumo | — TpOBOAUTE NapopokTONONUECkylo WmCTKy 1 pas & 6-12 mecaues.
abaTMeHT, BLICTYNaIOWMIA Yepes AecHy B NONOCTYH pTa. STV NPO/IYKTLI BKKOYAIOT B Ce651 paanuuHble | MPOYEro, OTHOCSTCS: *
. cucTemb yHiaio 1 i pesynbrar, | 1)HEAOCTATOUHOE KONMIECTBO KOCTH, 66 MNOXaA CTPYKTYPA (1) CroMaTonOrMiECKkMe  ONEpaUMi  AOMKHbI  BLINOMHATLCS  TOMLKO
Hara npoussoactea OeHb NOXOXUE Ha HATYpaNbHIT 3y6. 2)HeynosneTBopUTENbHAS UTMEHa NONOCTH pTa n wHdexuun B it kocTh " ¥ ONLIT paGoTsl 8
Mpores, i pns Takoi Kak i abaTMeHT, yTP Takne kak W avaber wm Hemoenanwe, u (nw) § OONIACTH  XMpypruM  noflocTd  pTa, @ Takke  AMarHocTUkM
 UMAMHAD, AeCHbI, MOXHO BHYTPM NONOCTH pTa He Bonee | PACCTPOVCTBO NUWIEBAPeHMs NPEAONEPaLIOHHOTO NMaHAPOBAHKS. .
@ Cpok ropHocTn 180 reii. X KypeHye u i (2) MPOAYKT AOIKEH UCTIONLIOBATLCA B CTEPUIIBHON CPeAe.
@n aemoe ann S)MaumenTsi,  KoTOpbIM " yp @) i BLIGOP MALWMEHT W OMepaLu MOTYT MpUBeCTU K
n a " — i Hey/ia4e IMNNAHTALMY 1 IOTEpe anbBEONAPHOI KOCTH.
-~ P
E_‘E,""-q"l @ Crepunusauus c nomowieio o6nyuenvs ovctem MiNi Internal, Intermezzo v Advanced ana 6)flioan ¢ i 1 runep K Tutany (CP Ti Grade 4, Ti6AI-4V ELI) u koGanet- § (4) Mpoaykr Aana " He
- it B cnnasy. [OMKEH UCMONb30BATLCS MOBTOPHO.
pronen: . -
® ® Tonbko anst KOCTb. 3T NPOAYKTH MMEIOT pasnuuHbie paamepsi U (opMbl Ans BeiGopa B i (8) XpaHenwe u o6paGoTka (5) Pvckunpu
= cux " 1) BUHT-3arnywwKa 1 hOPMUPOBaTENb AECHH! — 3TO UIAENUR, CTEPUNIMIOBAHHBIE raMMa-uanydekuen, | 3Aent
n nuHeiKNn 2) HecTepunuaoBaHHsIe NPOAYKTbI AOMKHbI BbiTb CTEPUIM3OBAHb! NAPOM BLICOKOTO AaBNeHMs B Teyekne | 1) MoBTOpHOE v © Takumu
® He crepunuaosars NOBTOPHO = TPOAYKTbI ANS 3aXVBNEHIS WK (HOPMHMPOBAHMS MSTKHX TKAHEi! 15 MUHYT Npu Temnepatype 132 °C (270 °F), 3aBepHyTbl M NPOCYLIGHbI B Teuekue 30 MUHYT nepen | PUCKaMM, kak
= MIPOAYKTS! A7 MATGTOBNEHMA OKOHIATENBHOMS NPOTE3a (tvn i 2) MOBTOPHOR VICMONb30BAHMNE W3AETIMS MOKET MPUBECTH K CEPbE3HbIM
= TPOAYKTbI AN UITOTOBIIEHHS BPEMEHHbIX POTE308 3) W iiTe TonbKo ana FDA, BKfio4ast ynakosky. | HEVICMPaBHOCTSM, B TOM dMCfle K HEMCTIPaBHOCTU COAMHEHHR,
@ Hecrepunbruii = MpOAYKTHI AN CHATUA OTTHCKA 4) Vianenus w3 nnactuka moryT & npouecce N1apOM BLICOKOTO. " BUHTa,
= MPOAYKTHI AN COBANHEHNS MPOTE308 AaBneHws, NOSTOMY TeMNepaTypa He AOMKHa npesbiaTh 160 °C, a aasnexme — 0,45 Ma. 3) MoBTOpHOE MCNONb30BAHYE ANA APYTOTO NAUVEHTa 3aMPEUIEHO.
o cm. = " Ans cuctemb MiNi Internal 5) Mocne op i Macch! oxnague ee Ansi koarynALMM, uToGel abexats | (6) M HE HECeT HuKakow 3
AOKyMEHTALMIO. n o anst n3-sa i ycankn unu npoaykTa
o i, KoTOpbIe v, s | 6) Cnepyer e ns i CHCTEMbI @) wanenus cneayer TaK Kak 370 MOXeT
® o K no KOCTb. DT NPOAYKTEI UMEIOT PA3NUHBIE PA3MEPbl AN BIGOPA B COOTBETCTBMM C UX | VMMNAHTATOB. NPUBECTU K UHADULMPOBAHIO.
7) Temneparypa nnasneita Matepuanos us 3onora: situe 1481,5 °C. He  Hecer sa
c wnn

TemneparypHbiit AMaNasoH

He ucnonbaosars npu nospexaeHun
ynaKosKw.

Mpoussoautens

i ©=EPP®

m
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a
o
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YrIONHOMONeHHbIii NpeACTaBUTENb B

« MpoAYyKTbI ANIA 3AXUBNEHNS M (POPMUPOBAHMS MATKVX TKaHEV
« MPoAYyKTbI ANA M3rOTOBNEHMS OKOHYATENBHOTO NPOTE3a

« MpoayKTbI AN M3rOTOBNEHUS BPEMEHHBIX NPOTE308

« MpoayKTbl AN CHATMR OTTUCKA

* ANs cucTeM n

8) Temneparypa nnasneuts MaTepUAnos U3 NNacTuka: ebiwe 332 °C.

9) HecoBniofeHe PEKOMEHAYeMbiX MOMEHTOB 3JaTSKKM MOKET NPUBECTM K TakiM picka, Kak
n npoaykTa (cM. KaTanor)

10)BUHT MOXET CTIOMaTbCS NP MOBTOPHOM 3ATAMUBAHUM B TE4EHUe NATH Wk Gornee pas.

11)MocoseTyiite nauuenTy, Bo no6ouHbIX A 3

KaK cnepyet

n P ana

FUTVEHy NoNocTy pra.
1 W ownm

P i,  KoTopble Y, B
KOCTb. i npotes.
« MpoayKTbI AN 3aXVBNEHS NN POPMIPOBAHMS MSTKNX TKaHe#
« MpOAYKTHI AN M3TOTOBNEHMS BPEMEHHBIX MPOTE30B
« MpoayKTbI ANS CHATUSE OTTUCKA
(3) MpeAonepaumMoHHoe NNaHMpoBaHme

Esponevickom coobiyecTse

Ans nevenus 4TOGbI
NOATBEPAVTL NNaH eveHus 1 OLIEHKY, @ Takke NPOAYKT C TOUKY 3PEHNR MEAULIHEI M CTOMATONOrVM:
1) CrneayeT npoBepuTb COCTOSHME MONOCTM pTa NauMeHTa C MOMOLBIO  KIMHUYECKOro,
PEHTTEHONOrVYECKOrO CHUMKA U aHarnuaa Moaeny.

2) Heo6XoauMO NPeocTaBUTL NauMeHTy BLIGOP B MPUHATAN pELIeHUs MpU MCMOMb3OBAHMM
PA3MHbIX METOA0B fleveHUs, A n

KIAOTO METOAA 1 Tpathytka NevenHvs:.

npoaykT opHako ero He

wn
13) B c
OPFaHOB M0 YTVAM3ALMY MEAMUMHCKUX VaASNHiA

14)B cnyvae

aKtamn

C wapenviem, creayeT cooBLTL 06

HEHa/NexXaLUuX UHCTPYMEHTOB.
(9) MlaHHblii NPOAYKT MOXET MCTIONLIOBATLCA B CTPaHaX, rae OH Gbin
onobpen wnm

[OCTYNHOCTL  NPOAYKTA 3ABMCMT OT  CTPaHbI
npoueaypsl peructpauum.

“Ecnn

B 3aBMCMMOCTH OT

vanenus, Kotopuie He
nHe Wmnnant Ko.,

J1TA», MOTYT BOSHWKHYTS NPOBNEMbI B PaMKax KauecTsa i TOMHOCTU

coBMecTAMOCTH

10. Wspenve He Ha n

8 MP-cpepe. Manenue He MpoXoawno ucrbiTaHus Ha

HarpeBaHWe, MATpaUMio wnW apTecbakTel Ha cHumke B MP-cpepe.

aToM " opramy B KOTOpOM
M0Mb30BATEN® U (M) NALMEHT
15)B cnyyae YNaKoBKit 710 €€ BCKPLITHS! MOKHO y

MPOVIBOANTENS 3aMeHy M3AENHA.
16) CTepUNUIOBaHHbIE UIAENS CRIEMYET XPaHUTL Npu Temnepatype of 15 0 22 °C, a HeCTepUbHbIE
v3nenus cneayet xpaHuTb npu Temnepartype ot 15 oo 30 °C.

(9) Brumanve!

3) CneayeT NpoBepUTL MCTOPWIO GOME3HM MauveHTa, MTOBsI OUGHWTH cocTosHue 3aoposes | 1) Mepen cucTeMbl Megagen Implant  System  imatensHo
nauventa. Ecnu ecTb COMHeHus 370pOBLS NaUMEHTa, el no
nposecT pi TeCTL, TG y 2) He #re npoaykr nocne HUS €10 GPOKA TOBHOCTH.
COCTOS M NepeA NOArOTOBKO/ K ONepaLiyi. 3) He  MPOAYKT, 110 ouimbKe xupypra.
Y o 4 ynakosn, koTopas momHocTsio | 4) ECTM OTKQBITHIA NpoaykT wnu  ynaxoeka TPyAHo
. uToBbi . uTo npoaykT " H v3nenue NOANEXUT yTUNM3aLMM.

OCTaeTCS! B COCTOSHUM CTEpUAM3aLIM.
5) He crieayeT Ucnonb3osath MPOAYKT, €CAU YNAKoBKa He 3anevaTaka Wi nopeara, a Takke, nocne
BCKPBITIA YNAKOBKW, GE3YCTIOBHO, CNIEAYeT NPOBEPHTH NPOAYKT Ha HANUMUe TakuX OTKIOHEHW, Kak
VHOPOAHOE TENo, NATHA, MeKas Mbiflb, UCTEKILMIA CPOK FOAHOCTH 1 T.N. NIOCNE BCKPLITUS YNAKOBK.

Perucrpannsg MU B PocagpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5) ECM CHSITME OTTUCKA METORO0M OTKPLITON NIOXKN He BBINONHEHO AOMKHbIM 0GPA3OM, HEOBXOAUMO
110360TUTHCS! O TOM, YTOBHI UIAENHE OTAGMUNOCH U BLINIO BXUBNIEHO B TENO BO BPeMs MPOLEAYPb.

vanenus 8 MP-cpesie He ycTaHoBnewa.
CraHmpoBaHve NALMeHTa C TakuM WSNENVeM MOKET MpUBeCTH K
TPABMMPOBAHVIO NaLVeHTa.

(11) VMnnaWTaTel Manoro AuameTpa W yrosele abaTMeHTbi He
PeKoMeHayeTCA MCnonb3oBaTh ANA GoKoBbIX 3yGoB.

® Ccoinka Ha SSCP  (OG3op GesonacHocT it
adbehekTmBHOCTH)

KNMHWYecKoi
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/norotun: MEGAGEN/
AbartmeHT npemun (TIGEN Abutment)

(c) OTnpasbTe OTCKaHUPOBAHHbIE A@HHbIe B LeHTp CAD/CAM, ) cvcTemoi
CAD/CAM, ans
*Yron gonken GbiTb B Npeaenax 20° OT OCM MMNNAHTaTA.

He i u3genus, He unu He Aans c o

«Merafixen UmnnanT Ko., Tita» (MegaGen impiant Co., Ltd)
45, Ceveor-po-7-run, [laca-eyn, flanceoHr-ryw, Tary,
429211, Pecny6nuka Kopest
Ten.: 82-53-222-2828/chakc: 82-53-289-3420

cM. 8 Karanore.
5. MocneonepauvokHas peaGunuraums
(1) Mepuon 3axvieneHus nocne OMepaLI 3aBUCHT OT KITMHUIECKOTO COCTORHUA KaXOrO NaLMeHTa (KAYECTBO U KOMMYECTBO

Bonee cM. Ha caiime ww\

n B B

000 «MeralimnnaHT»

KOGTHOI TKaHu, nep! ukcauus, Harpyaka, NONOCTM pra v T. A.). M103TOMY NaLMEHTY U KNMHUUMCTY
TaK BaXHO 32 NioGbIMM

@ n iTe nauvenTy He [NaBrienve, Takoe Kak KeBaTenbHas HArpyaka, k MECTy onepaLuu B
TeueHve BCero nepuoaa (nepvon .

3 n iiTe naumeHTy, 80 NOGOUHBIX Kak cneayet rurMeHy nonocTn
pra.

(4) [InA BOIMOXHOCTU OTCREXVBaHWS MPOAYKTA B AAMbHeNiWeM BKNEITe B KApTy NauveHTa WAEHTUDWMKALMOHHYIO GUpKy,

(2) MpoayKT AOMKeH MCMONL30BATLCS B CTEPUNLHOI Cpepe.

(3) HenpaBunkHbii BLIGOP NaLVMeHTa i ONEpaUNi MOTYT NPUBECTM K Heypave

WMMNAGHTALWN 1 NOTEpE anbBeoNsSPHON KOCTU.

(4) Mpoaykr ana

MCnONb30BATLCS NOBTOPHO.

(5) Pucku npu

vagenua:

1) MMosTopHoe n

KaK

2) TIOBTOPHOE MCMONL3OBAHME UIAENMS MOKET NPUBECTM K CepbesHbiM

HENCNPaBHOCTSM, B TOM |MCre K
n BuHTa.

3) MoeTopHOE MCNOMNb3OBaHWE ANS APYTOro NaUMeHTa 3anpeweHo.

(6) TMpousBOANTENb HE HECeT HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBTOPHYIO

1 He [OmKeH

© TaKkVMV pucKamu,

220090, r. Mukic, Tloroiickuit TpaKT 22a, och.320; COREPKALLYIO HOME N3P, YKGSBHHLI Ha BHELLIEHi YIaKOBKE, PEHTTEHOBCKA CHMOK 1 T. 2. npopykTa .
Ten: +375 20 134 55 55 (5) B cnysae nonowmku cnenyet K Bpauy. (7) 3arpsiaHeHHble MPOAYKTbl AOMXHbI GhiTh yTUNMAMPOBAHb, TaK Kak OHM
Pycckuit 6. HexenatenbHsie apdexTel " onepauun
1) 370 MOXET NPUBECTM K HEyAaue WMMNAHTALMM, TaKOil KaK MOTEps KOCTHOI Macchi, HU3KaR MCXOAHAs CTad! 8) M He HeceT 33 npot) c
1. 06
s LUe CBEACHUA O NPOAYKTE. _ ucaumm, " Hepeos, i yHKUMM B HeBpexHo wnm .
ATMEHT NPEMAN MPEAHASHAYSH ANA NOAAGPKKA KODOHKM W3 AMOKCUAA LMPKOHR, WSTOTOBNEHHOW MO gy nonyeimoi xupyprueckol onepaunm. Taioke CYLIECTBYET PUCK CMEPTENLHOTD MCXOAa 13-3a PasBUTUA TAXENOi uHdekuun B (9) [laHHbIA NIPOAYKT MOXET MCTIONLIOBATLCS B CTPAHAX, T OH Gbin 00BpeH
VHAMBMAYabHOMY 33Ka3Y NBLIUEHTA C MOMOLLEIO CHCTEMsI CAD/CAM. " i octynHocts
ABaTMeHT T ﬂ“"“ PP CHUMKA C MOMOLUbI0 CTOMATONOMMHECKOMO (5 140 KaK 3y, 6onb, OTek, Kp NPOAYKTa 3aBUCUT OT CTPaHbI B 3aBUCUMOCTM OT NPOLIEAYPbI PerucTpaumum.
C?“epa awke CAD/CAM A38a MATKUX TKawew, A MDMYC W OTKDHTBIA WOB MoryT G * Ecnn NPOAYKTHI, KOTOPbIe He
Z a'r'lﬁe"“" © UCNONb30BAHMEM CUCTEMb i XUpYprU-eckoit N AI0XOr0 OBLLET COCTORHMS 3A0POBLA MALEHTa. e Umnnant Ko., Nta.»,
s pepnonaraemoe A (3) OHemeHue BCNeAiCTBUE NOBPEXAEHNA HEpBa B OGNACTH MULIa OGLIUHO ABnseTCA L HO B moryT y B PaMKax KauecTBa 1 TOUHOCTH COBMECTUMOCTH.
Aa.g MEHT npemyn AnA © fpotesa ¢ CUCTEMEL  ¢ryuas siBnsieTCs HEOBpATUMbIM. (10)  Viapenve He Ha "
26 /C: 7. Mpotveonokasansa coBMecTAMOCT B MP-cpege. Madenue He MpoXogwno ucnbiTaHus Ha
A aTMeHT npemun wcnon;sysvcsl ANS COEAMHEHNA C (PUKCATOPOM kaknpotes Ha Mpu 0TGOPe NaLMEeHTOB CneayeT yuuTbIBaTh K npor NOMUMO NPOYEro, OTHOCATCS: HarpesaHye, MUrpauMio unu apTedhakTbl Ha cHiumKe B MP-cpepe. BesonacHocTs
HUMOK CKBHUPY@MOrO a0aTMenTa nony it o ”°é"°“">'° 3D-ckawepa Ans Cmﬂa"”“ charina 3D- " KoCTM, e nnoxasi CTpyKTypa enonbaosakms anenvsi 8 MP-Cpefe He yCTaHoBeHa. CKaHWpoBaHue nauneHTa
oTnpasnsioT B cromatonoruieckyio cuctemy CAD ana (@F fUTMeHa NONIOCTH PTa W NATONOTMIECKas MHCEKLUA B ANbBEONSIPHOI KOCTH © TAKUM USHNIUEN WOXET NPABECTH K TPABMMPOBAHMIO NaLMEHTa.
T Ana (3)BryTp Tave Kak T W auaber  (wrm) i % Cobinka Ha SSCP (0630p "
an n (@) 3 KypeHue n
. TlpeaonepaunonHoe nnianvposatme (5)Mauver T, KoTopbIM W XVpYPrU4eckVX BMelaTenCTs/onepaLii .
Ans nevenns 4TOBbI MOATBEPAUTL. NpovssopuTent
P (6) Mo C annieprieii U FNepHyBCTBUTENLHOCTbIO K TUTaHy (CP Ti Grade 4, TiBAI-4V ELI) 4 K0GansT-xpoMOBOMY crinasy.
NNaH NEYEHNs 1 OLLEHKY, a TaKKe MPOAYKT C TOUKM 3PEHUSi MEANLMHBI A CTOMATONOMUN: 8. XpaHeHwe 1 oBpaboTKa
(1) CnepyeT nposepuTb COCTOAHME MO/I0CTH PTa NAUMEHT C MOMOLILIO KIMHUYECKOTO, PEHTIEHOMOTIECKMO (1) HecrapunuaoBakHsie MPOAYKTEI AOTKHb GhiTb CTPAMI0BAHEI NAPOM BHICOKOTO AGBNEHMA B TedeHue 15 MUHYT npn @ Howep o katanory
CHuMKa W aranusa Moaent. Temnepatype 132 °C (270 °F), 3aBepHyTel M NPOCywWeHb! B Tevenne 30 MUHYT Nepes VCnoNb3oBaHMem (TUN CTepunu3aTopa:
(2) HeoGXoauMO NMPeRoCTaBUTL NauMeHTy BLIGOP B NMPUHSTMN PELIGHUA MPU UCMOMb3OBAHUMM PA3TMUHBIX p .
TPABUTALIOHHBIH), ®  Cepuiibiii Homep
METOA0B neveHusi, " KaKIOTO METORA U () g JiTe TonbKo ana y FDA, BKN104aS1 yTIaKOBKY.
rPachuKa nedenms. (3) CreayeT UCMONL30BaTS XUPYPrUYECKYe MHCTPYMEHTSI AANIA COOTBETCTBYIOLLE! CHCTEMI UMMNAHTATOB.
(8)  Creayer NpoaepyT MCTOPHIO GONEIHA NAUAGHTA, HTOGHI OLEHATE COCTOSHHE J10POBLS NAUNEHTA. ECIM (41 |locofionciine peroMerayeMix MOMEHTOS SATAKH MOXET MPHBECTH K TakiM pACKaM, Kak ® Kon cepun
" )
ecTb COMHeHUs oci 30pOBbS NaLMeHTa, neoﬁxonm{onn:oaecm pa:mMNNE;Ii RePOPMALIR U PE3PYLIEHYE NPORYKTA (M. KkaTanor),
Y pen (5) BVMHT MOXET CTIOMATLCS NPV NOBTOPHOM 3aTSIIMBaHA B TeveHe NAT un Gonee pas. °
onepauuu. ° Rara npoussoactea
(6) Mocoseryiire nauventy, 8o N0GO4HBIX . Kak cneayet rureHy nonocty
(4) * He cneayer uenons308ar NPOAYKT, €CIY YNGKOBKA HE JANGHATAHA AN NOPBAHE, 3 TAKKE, NOCIE BCKDITHA |
YNKOBKW, GE3YCIOBHO, CERYET NPOBEDHTE NPOAYKT HA HAN4ME TaKUX OTKIOHSHWE, KaK IHOPORHOE TENo, NSTHa, (7 — A npoayKT OAIHAKO €1 He BO3BPALLAIOT NPOUIBOAMTENIO Mt ® He crepuniio
Mefkasi Nbilb, UCTEIUHI CPOK FOAHOCTM 1 T.N. NIOCTIE BCKPLITUS YNAKOBKN. pr— .
(5) Mepen wauanom xupypi i onepauu © NPOAYKTE, TaKylo Kak apTUKYM.  (g) Yrunmaaums WHCTPyMeHTOB 8 c akramm opratos no T
pasmep, AaTy M3rOTOBIIEHMS M CPOK FOAHOCTH. JTMNUSALIM MEAMLUHCKIX WORENUA. n°"""° ANA ORHOPA30BOTO
(6) Mepea onepauih Bcex (9) B Crya BOIHAKHOBEHH CEPLESHOTO UHLIWAEHTA, CBRIAHHOTO C UIETVIEM, CEAYeT CooBLIATS 06 STOM NPOUIBOAMTEI0
M no " ) 6 oprawy T B KOTOPOM 3aper N0Mb30BaTENb U (WNM) NAUVEHT. @ Bhumakme: oM.
n ° " Hauen GeTeMLl SYOHWIX (10) B cnyvae YNAKOBKY 10 €€ BOKPLITAS MOXHO 3aNPOCHTL Y POM3BOAMTENs 3ameHy COMpoBOAVTENbHYI0
c oM. B karanore ovicTem anens. AOKyMeHTauuo
YoM KounaroH Merafixer VNTTaKT Ko., 1A (11) HecTepunuaosaHHsie NPOAYKTb AOTKHS! XPaHATLCA Ny Temneparype 15-30 °C. °
(1) ABatmenT npemnn OGpaTuTeCh K UHCTPYKLM
1) MoAroToBKa Nepes MCroNb3oBaHeM 9. BHumanne! < 12,
(a) MMposepsTe nposepus nuCT 3akasa B (1)Mepen cvcTem Megagen c no
CTOMATONOTUHECKOW KNMHUKE. (2) He ucnon3yiiTe NPOAYKT MOCNE WCTEEHWS! €70 CPOKa FOAHOCTH @ TewneparypHii aanason
(b) MoaTeepauTe, NpepHa3HaueHo MM U3nenue ANs WCMONL3OBAHKS, MPOBEPUB JTUKETKY NPOAYKTa, a Takke  (3)He #iTe NpoAyKT, 3ary i no owubke xupypra.
NPOBEpLTe YNaKoBKy NPOAYKTa U Cam MPOAYKT. (4) ECriv GHSITME OTTUCKA METOR0M OTKPLITOV TIOKKN HE BBINONTHEHO AOMKHHIM 06PasoM, 0 oM, 4ToBb
2) Wcnons3osakue npogykTa MPOAYKT GbiN OTAENEH U BXMBNEH B TENO BO BPEMs ﬂpDLle.Clbe\
(@) Lientp CAD/CAM, cTomatonorudeckue nabopatopun (5)CrieqyeT NpuHsTb BO uto NPOAYKTa MOTYT NETKO NPOU3OITH, ECAIN MPOTES U3FOTOBIEH @ He ucnonbaosate npy
a) OTCKaHVpyiiTe COCTOSHUE MOMOCTH PTa NauneHTa B 3y6OTEeXHNYECKOM NTaGOpaTopHy C NOMOLBIO TUMICOBOA  Bea yueTa dopMbl 3y6a NaumMeHTa 1 pacnipeneneHis Harpyaki, i ecnu yron n i yron NOBPEXAEHUN yNaKOBKM.

MOZEH, C KOTOpOiA orTucke V1 KIVHVIKE C MIOMOLLIbIO CKAHUPYEMOro aGaTMenTa, Ui

HENOCPEACTBEHHO C MOMOLLbI0 ckavepa B W knuwuke. Monyuure

OTCKAHNPOBAHHbIIA (baiin 3D-AaHHbIX M OTKPOWTE €ro C MIOMOLLLIO CTOMATONIOTMMECKO/ NPorpammb CAD.

b) Ha ocrose 3D-AaHHbIX iiTe chopmy M1POTe3a C NOMOLLLIO CTOMATONOrUHECKOH

nporpammbl CAD.

) HagexHo 3akpenuTe aBaTMeHT MpeMwn BO (PESEPHOM CTaHke, 3aTem npupaiire emy dopmy. Cu.
o or

q B BbI nonyumTe i aBatment, i X0powwo o6y 3y6HbIM Tex-
HAKOM.

€) TIONHOCTBH0 OMUCTUTE OKOHUATENbHBIIA POTe3, YTOBH! YAANATL M0GbIE MOCTOPOHHME NPEAMETb.

f) Ompasste  npotea 8 Vo KNUHUKY.

(b) CromaTonorueckas knuHuka

a) YCTaHOBMTE OKOHYaTEMbHbIM NPOTE3 B POTOBYIO MONOCTL NaUMeHTa. ECRU NPOTe3 He NMOAXOAUT NaumeHTy,
BepHUTe €ro & LenTp CAD/CAM, ana

b) npores & c pyP

2. ABaTMEHT CKaHVpyeMbiii

1) Llenp CAD/CAM, cToMaTonorueckie naGopatopim

(a) MpuKpenUTE CKaHMPYeMbIii aGaTMEHT K FUNCOBOI MOZENM, CHATOM G OTTUCKA NONIOCTY PTa NaLiMeHTa.

(b) OTCKaHUpyiiTe BCIO TNCOBYH0 MOAENb, BKTI04aR CKAHWPYeMbiii aGaTMeHT.

pasnnyaioTes.
(6)3TOT NMPONYKT SBMIAETCA UIAENMEM OAHOPAIOBOTO UCMOMb3OBAHUR, MOSTOMY €MO HEMb3sl WCMONb3OBATH MOBTOPHO, @
NONb30BATEb HE AOMKEH MOBTOPHO MCMONL30BATH NMPOAYKT /47151 Pa3HbiX NALMEHTOB.

(7)MauwenTs! B BO3ACTE 18 NET U CTAPLUE, Y KOTOPbIX 3ABEPLIMNICA POCT KOCTH YEMIOCTH (MALMEHTH C YACTUHOM UM NONHOM
anenTuei)

YBeaomneHve Ans naumeHTos

« Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH NOCAE NEPBOIA NPOLEAYPbI:

- Mpukycute mapnio Ha 1 uac, uroGs! 8 otey D

~K 06nacTh OTexa CneayeT NpANOKUTS XONOAHbI NakeT.

- Npumure i npenapar, ecniu

- UsGeraiite @ Harpyaok, He iiTe BaHy.
- EWbTe Nerkyto iy u uaberaiiTe pasapaxaiolitx NPOAYKTOB & Teuerhe 1-2 aHed.
- UaBeraiite kypeus 1 He ynoTpeGsiiTe ankorofh B TeueHiue MecaLa.

6one.

(c) Ompassre i chaiin & CAD ans

2) Cromatonoruieckas kuHika

(@ it aBaTMeHT Ha

(b) CKamvipyiiTe NONOCTH PTa NALMEHTS, BKI0UaR CKAHPYeMbIii A6ATMEHT.

i B NONOCTb PTa NauveHTa.

- He uwCTUTe 3aaeiicTBOBAHHYIO nOCMie NepBOii onepaLyu oBnacts, pra ¢
rekcamuanHoMm.

- ByabTe OCTOPOKHSI C OGNIACTLIO NIeveHs, oka He Bynet

* YXO[ NOCNE OKOHYaHMUS NeYeHns:

- MoanepxweaiTe YUCTOTY POTOBO MONOCTH.

- UncTHTe 3y6bi 3yGHOV LETKOM U HATBIO NOCTIE ebl.

- iiTe KECTKOM Min A MWW MM YaCTOTO XKeBaHMS

- PerynsipHo noceLjaiiTe CTOMATONOra A NPOBEPKY Ha OTKIIOHEHYS:

- MPOBOANTE NAPOAOHTONOTMHECKYI0 YHCTKY 1 paa B 612 MecsLies.

%

1. CTomaTonoruieckve onepawmi AomKHb! TonbKo " w oneiT
PaBoTLl B O6NACTH XUPYPIM MONOGTY PTa, a Takke "

Perucrpannsg MU B PocagpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

RxONnly @ Toneo ans CUiA.
Penepanshoe
3akoHopaTenscTeo CLUA
paapewsaeT npoaaxy 310
NpOAYKUM TONBKO
NMLEH3MPOBAHHBIM
CTOMaTONOraM UK 1o Mx
3axagy.
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1. O6wwme cBeaeHNs O NPoayKTe.
ABaTMEHT MpeMWn NpeaHasHaueH ANs MOQAEPKKM KOPOHKM U3
MHAWBMAYaNbHOMY 3aKa3y NaLMEHTa C NOMOLLbIO cicTeMbl CAD/CAM.
Ci " abaTmeHT Ans y CHWMKA C NMOMOLLbI0 CTOMATOMOrMYecKoro ckaHepa.
Takxe " c
vcnonb3oeakHnem cuctembl CAD/CAM.

AVOKCHAA  UMPKOHWS,  USFOTOBMEHHOW NO

ana
ABaTMEHT npemun ans npotesa ¢ ovcTemsi CAD/CAM.
ABatmeHT Ans c n Kak NpoTe3 Ha umMnnauTare.
CHUMOK CKaHUpyemoro aGaTmeHTa MonywaloT ¢ Nomosio 3D-ckaHepa Ans CosnaHms daiina 3D-M3oGpaxeHns n
oTnpaBnsioT B CTOMAaTONOTMYeCKylo cicTemy CAD Ans "
T ans "

OpyeHTaun thukcaTopa.

3. MpeAonepaLmoHHoe NnanupoBarie

Anst neveHus

NEYEHVS 1 OLIEHKY, @ TaKKe NPOAYKT C TOUKM 3PEHUs MEANLIMHbI U CTOMATONOTMK:
(1)  CreayeT NpoBEPUTH COCTORHME NONOCTU PTa NAMEHTE C MOMOLLBIO KIIMHUMECKOTO, PEHTIEHONOTMIECKOTO CHUMKA
W aHanuaa mogenu.

(2) HeoXoauMO NPeaoCTaBTL NaUMeHTy BuIBop & npmnamn peleHIs NP UCIONB30BAHNM PASNIMIHBIX METOROB

4TOGBI

nnaw

neveHus, KaXaoro MeToaa v rpacuka neveHus.
(3) CneayeT NpoBepHTL MCTOPUI GONE3HU NALMEHTA, YTOBbI OLIEHHTL COCTOSHIE 3A0POBLA NaLMeHTa. ECIIM ecTb Kakue-
MO COMHEHWSI OTHOCUTENBHO COCTORHIR 3AO0POBBA NALEHTa, nposectu p

ToBhI i nepea i K onepaLuu.

(4) He cneayeT MCronb3oBaT MPOAYKT, €CAM yNakoBKA He 3anedaTaHa WM NopsaHa, a TalKke, NOCAE BCKPHITUS
ynakosku, 6e3ycrnosHo, cneayeT NpOBEPUTL NPOAYKT HA HANKYNE TaKUX OTKIOHEHWIA, Kak MHOPOAHOE Teno, NATHa, Menkas
Mbifb, UCTEKLLII CPOK FOAHOCTY U T.N. NOCAE BCKPLITUS YNaKoBKA,

(2) MpoayKT AOMKeH UCTIONb30BATLCA B CTEPUIIbHOM Cpeae.
(3) HenpasunbHbiii BHIGOP NALMEHTA W OMEPALYM MOTYT NPUBECTM K HEYAAYe UMINaHTaLMM U noTepe
anbBEONAPHOI KOCTH.

(4) Mpoaykr ans W He fonwen noBTOPHO.
(5) Pyicku npu wanenus:
1) MosTopHoe " C TAaKMMW pUCKaMM, KaK 3apakeue

ans
* Yron ponen BuiTh & Npeaenax 20° OT OCU MMANaHTaTa.
*He WiTe u3nenus, He W He ansa c o
cM. B KaTanore.
5. MocneonepauvonHas peaGunuTaLms
(1) Mepuon paLy 3aB1CHT OT KaXaoro nauvenTa (Ka4ecTso v KoCTHOM
THaHu, nep ukcauus, Harpyaka, NONOGCTH pTa 1 T. A.). T03TOMY NAUMEHTY W KMUHULCTY TaK BaXHO
3 NioGbIMM

(2) MocoseryiTe nauvieHTy He NpUNaraTh UpeamepHoe AABNIEHIe, TaKkoe Kak KEBATeNbHas Harpyaka, K MEcTy OnepaLiui B Teuenve

Bcero nepuona (nepuon

(3) Mocoseryire nauvenTy, 8o NOBONHEIX , kak cnieayet furiery nonocTu pra.

@) fna npoaykTa B fuem BKNEWTe B KApTy NAUMEHTA WAEHTUCHMKALWMOHHYIO GMPKY,
Homep naprun, i1 Ha BHeLLHEY YNaKOBKe, PEHTTEHOBCKUI CHAMOK U T. A.

(5) B cnywae NONOMKM MMINAHTATA, CrIedyeT HeMEANeHHO OBPaTUTLCA K Bpady.

6. Hexenatenshbie achexTel

(1) 310 MOXET MABSCTH K HeYAaUE UNIIEHTALI, TaKOM KEKMOTPA KOCTHON BCCH, HASKER UCXORHER CTaGTLHOCTS, HapYLISHHS

2) TOBTOpHOE MCNONb30BAHNE UINENUA MOKET NPUBECTM K CEPLE3HBIM HEUCTDABHOCTAM, B TOM UM K
" BuHTa.

3) MoBTopHOe WUcnonb3oBaHWe ANS APYroro NauneHTa 3anpeLeHo.

(6) Mpov3soANTENs He HECET HUKaKoik 3a P
nonb3oBaTensM.

(7) 3arpasHeHHble NPOAYKTHI AOMKHbI GbiTb yTUAMBMPOBAHS!,
BLINONHEHNE ONEPaLMM HEBOIMOXKHO.

8) N He HeceT 3a c

npoaykta

TaK KaK OHA BHIZIBAIOT WHCDEKUMIO, 1

wn
(9) [lawHbiii MPOAYKT MOXET UCTONb3OBATLCS B CTPaHaX, TAE OH Gbin OAOBPEH NMPABUTENLCTBOM Wi

" HepBoB, i yHKLM B HeBpexHo YIHOCTb NPOAYKTA 33BYCHT OT CTPaHbI B 3aBUCHMOCTM OT NPOLIEAYPbI

XMpYprideckoi onepauuy. Takoke CyLIECTBYET PUCK CMEPTENBHONO MCXOAA U3-3a PA3BUTVR TKENOM MHDEKLIMN B TAXENbIX CYJasX.  pervcTpaumm.

(2) Takve KaK n 3y, 60Mb, OTEK, Kp sssa  * Ecnn NPOAYKTHI, KOTOPbIE HE NPOM3BOASTCA U HE NPOAAIOTCS

MAFKAX TKaHeW /i NPUKYC U OTKDBITBIA WOB MOryT 6biTh MMnnaHT Ko., T1TA.», MOTYT BO3HUKHYTb NPOBNEMbI B PamMKax KauecTsa M TOUHOCTH
7 XMpyp! i WK NNOXOro OBLLEro COCTOSIHUS 3[0POBbS NALMEHTA. COBMECTUMOCTH.

(3) OHeMeHue BCRGACTBUE NOBPEXAEHUS HEPBA B OBNACTU NMUA OBbIYHO SBNAETCA L HO B (10) Magenue He Ha "

Cryuasix SBNAETCA HEOBPATUMBIM. coemecTumocTb 8 MP-cpese. Manenve He Ha MUrpaLMio U ap

7. MpoTvBONOKasaHUS Ha cHumke B MP-cpepe. Be3onacHoCTb WCMONb3oBaHMA wapenusi B MP-cpene He ycTaHoBnea.

Mpu ot60pe cnenyer K NOMUMO npovero, C NALMENTa C TaKUM USAETMGN MOKET IDUBECTH K TPABMMPOBAHMIO IGLMEHTA.

(1) HerocTaTouHOE KOMMYECTBO KOGTH, €€ NNoXast CTpYKTypa % Cobinka Ha SSCP (O63op "

(2) HeyRoBneTBOpUTE b HaS MUreHa MONoCTH pTa u e & i kocTU
yTp Takve Kak  avaget unu W () i
(4) KypeHue u

(5)Naupientsi, Koropsiv ewa
(6)Mioaw C annepriteii U rMNepuyBCTBUTENBHOCTbIO K TUTaHy (CP Ti Grade 4, TiGAI- 4v ELI) ¥ KOGanbT-XpOMOBOMY Crinasy.

8. XpaHenue u o6paGoTka

(1) HecTepunusosarHbie NPOAYKTb AOMKHbI GhiTh CTEPUNMIOBAHBI MAPOM BLICOKOTO AABMIEHWR B TeueHne 15 MUHYT npu
Temnepatype 132 °C (270 °F), 3aBepHyTl W MPOCYlWeHb! B TeueHve 30 MUHYT MepeA MCTIONb3OBAHMEM (TN CTepunUaTOpa:
TPABUTALIOHHbIIA).

2 W iiTe TonbKo ans FDA, BK7TI04as YNaKoBky.

(3) CrieayeT UCTONb30BATb XMPYPTUMECKVE UHCTPYMEHTbI AN ¥ CUCTeMbI

(4) HecoBrioperue PeKoMEHAYEMbIX MOMEHTOB JATXKM MOKET MPUBECTH K TakuM pUCKaM,
RecopMaLtA v pa3pyLIeHMe POAYKTa (M. KaTanor)

(5) BUHT MOXET CIIOMATLCS MTPU MOBTOPHOM 3ATATUBAHNN B TEHEHUE NATH W Gonee pas.

KaK ocnabnenvie KpenneHys,

(6) Mocoseryiire nauverty, 80 M0BOHbIX , kak cneayeT TWrMeHy nonocw pra
@) wnn # npoaykr b oHaKo ero He wnn
AMCTPUBBIOTOPY.

(8) YTUNMIAUWS MHCTPYMEHTOB NPOBOAWTCS B COOTBETCTBUM C HOPMATUBHBIMI KTAMM COOTBETCTBYHLLMX OPraHOB N0 YTUNMIaLMN
MEANLIMHCKUX U3Aennit.
(9) B cnyuae

C u3nenuem, cneayet cooBlUUTL 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO U

5) Mepen Hauanom i onepatui 0 NpoAyKTe, TaKyto Kak apTukyn, pasmep, Aay
L PORITE TR KX BT, DEMER. BT O e  eropon sapatvcrompanan nonusesaton () et

P - (10) B cnyuae om YNaKOBKY O €€ BCKPLITUSI MOXHO 3aNpOCHTS Y NPOUSBOAWTENS! 3aMeHy
(6) Mepen onepauym Boex i
a. no " . o

i (11) HecTepunuaosaHHsle NPOAYKTHI AOMKHBI XPaHUTLCA Ny Temnepatype 15-30

x ° n Halweit CUCTEMbI 3yGHBIX MMMNAHTaToB,
MCNONb3yeMbIX C NPOAYKTaMu, CM. B katarnore cuctem g,
«Mera[pken Mmnnant Ko., NTa.». (1)Nepen cvcTembl Megagen Implant System c no
(1) ABaTmenT npemun TIGEN NpAMEHEHMIO.
1) Moarotoska nepes vcnone3osaH1em (2)He vcnonbayiiTe NPoAyKT NOCME UCTEYEHNS €r0 CPOKA FOAHOCTM.
(a) Mposepere npoBepuB  ICT  3akasa B (3)He iiTe NpoayKT, ¥ no owwmBke 0 Xupypra.

CTOMATONOTUHECKOW KNMHUKE.
(b) MoATBEpAUTE, NPeAHA3HAUEHO MY UIAENIME ANS MCTIONLIOBAHNS, NPOBEPUB STUKETKY NPOAYKTA, A Takke NPOBEPLTE
yNaKoBKy MPOAYKTa ¥ Cam NpoAyKT.

2) Vcnonssosarme npoaykTa

(a) Llewtp CAD/CAM, cTomaTonorueckue naGopatopum

a) OTCKaHUPYITe COCTOSIHIE NONOCTH P NALIMEHTA B 3yGOTEXHUHECKO! NABOPATOPUM C NOMOLLHO TUNICOBOI MOAENH,
¢ Kotopoit orTuck & /i KUHUKE C NOMOLbIO CKAHWYeMoro abatmewta, wnu
HENOCPEACTBEHHO C MOMOLULIO CTOMATONOIMYECKOTO CKAaHepa B CTOMATONOMMMECKOW KuHuke. [onyuute
OTCKAHNPOBAHHbIIA (baiin 3D-AaHHbIX M OTKPOWTE €ro C MIOMOLLLIO CTOMATONIOTMMECKO/ NPorpammbi CAD.

b) Ha ocvose 3D-aHHbx e chopmy npoTesa ¢ nomolbio

(4)ECTIA CHATHE OTTUCKA METOAOM OTKPBITOV TIOXKM HE BBIOMHEHO AOMKHBIM OBPa3OM, HEOBXOAMMO MO3ABOTUTLCS O TOM, HTOBb!
NPOAYKT Bl OTAENEH U BXVMBIEH B TENO BO BPEMS MPOLeAypbI

(5) CrieayeT NpyHATH BO BHUMaHME, 4TO AechOPMaLIUA W Pa3pyLIEHIE MPOAYKTA MOTYT NIETKO POMIONTH, €CAIM MPOTE3 U3roTOBNEH 663
yueTa (OpMbl 3y6a NauMeHTa U PACTPEReNeHMs Harpy3Kh, W eCTIM YrOn YCTAHOBKW UMINAHTATa WU MPOTHOCTUHECKM yron
pasnuvaioTea

(6)37T0T MPOAYKT SBMAETCA M3AENMEM OAHOPAIOBOTO UCTIONB30BAHHS, MOSTOMY €r0 HEMb3s UCTIONbIOBATH MOBTOPHO, @ NOMb30BATENb
He AOIIKEH MOBTOPHO UCMONb30BaTH MPOAYKT ANA PA3HbIX NALMEHTOS

(7)MauvenTsl B Bo3pacTe 18 NIET v CTaple, y KOTOPbIX 3aBEPWANCH POCT KOCTU YEMIOCTH (NALMEHTHI C YaCTMIHOI MM MOMHOM
aneHTvei)

nporpammbl CAD.

€) HagexHo 3akpenuTe aBaTMeHT MPEMUN BO (DPE3EPHOM CTaHKe, 3aTem NpuAaiiTe emy dopmy. CM. MHCTPYKLMH Mo
" or .

d B BbI nonyuUTe i aGaTmenT, # xopoLo 3yGHbIM TEXHMKOM.

€) TIONHOCTBH0 OMUCTUTE OKOHUATENbHBIIA POTe3, YTOBH! YAANATL M0GbIE MOCTOPOHHIE NPEAMETb.

f) Ompasste  npotea 8 Vo KNUHUKY.

(b) CromaTonorueckas knuHuka

a) YCTaHOBUTE OKOHUATENbHBI MPOTE3 B POTOBYK MOMOCTH NaLMeHTa. ECu NPOTe3 He NOAXOAWT NauVeHTy, BepHTe

€ro B ueHTp CAD/CAM, ans p

b) npores & c pyP

2. CKaHmpyemsii aGaTmenT

1) Llenp CAD/CAM, cToMaTonorMeckie naGopatopim

(a) TpuKpenUTE CKaHMPYeMBIii aGaTMEHT K FUNCOBOI MOENM, CHATOM G OTTUCKA NOMIOCTY PTa NaLiMeHTa.

(b) OTCKaHUpyiiTe BCIO TNCOBYH0 MOAENb, BKTI04aR CKAHWPYeMbiii aGaTMeHT.

(c) Ompasbe # chain CAD ans

ana
+ Mepsi nocne nepaoii

- TpHKyCHTE Mapio MPUMEPHO Ha 1 Yac, 4TOBbI YGEANTLCA B OTCYTCTBUN KPOBOTEHEHMS.
~K 0Bnact otexa cneayeT npANOKUTS XonoHbI Naker.

- Npumure # npenapar, ecnn

- UaGeraitre Harpyaok, He iiTe BaHHy.
- ElbTe nerkyko nuly n HaBeraiiTe paspaX a0 NPORYKTOR B Tedee 1-2 AHer.
- ViaGeraiiTe kypeHus 1 He ynoTpeGsiiTe ankorofh B TeueHie MecALa.

- He uWCTUTe 3ajefiCTBOBaHHYIO noCne Mepeo onepauwn oGnacts,
rekcamnanHom.

- ByAbTe OCTOPOKHSI C OGNIACTbIO NIEUEHUS, M10Ka OKOHHATENbHOE MPOTEaNPOBAHYE He BYAET 3aKOHHEHO.
* YX0/1 NOCNE OKOHYAHUS NEYEHUs:

- TMoaAepxuBaiiTe YUCTOTY POTOBOI MOMOCTH.

- UncTuTe 3y6bi 3yGHOM LWETKOM U HUTBHO NOCNE ebl.

- V3GeraiiTe XECTKOM Wt eBaTENLHOM ML WM HACTOrO KeBaHUs.

Gone.

pra ¢

2) CromaTonoruveckast KuHmMKa
@ i abaTvenT Ha
(b) CraHvpyiTe NONOCTL PTa NaUVEHTa, BKTIONaR CKAHMPYEMBIit aBaTMEHT.

i B NONOCTb PTa NauveHTa.

- Perynsipi [ANS NpoOBEpKM Ha
- MpOBOAWITE NAPOAOHTONOTUECKYIO YMCTKY 1 pa3 B 6-12 MecALLes.

1)

1. CromaTonoreckve onepaumi AoMKHs! Tonsko amn u NOArOTOBKY 1 ONBIT
paoThi B OBNACTY XUPYPTMV NONOCTU PTa, a Talkke "

Perucrpannsg MU B PocagpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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® [lata npoussoactea
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@ Serial number

@ Batch code

@ Date of manufacture

® Use by date

@ Non-sterile

@ Do not re-use

@ Caution, consult accompanying documents

@ Consult instructions for use

@ Temperature limitation

® Do not use if package is damaged

@ Manufacturer
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@ Caution: Federal law(USA) restricts this device to
sale by or on the order of a licensed dentist
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English

1. Product Summary
ZrGEN  Abutment is intended to support for the customized
zirconia crown made by CAD/CAM system.
Scan Abutment is used for digital impression using dental
scanner. And it is allowed to design, manufacture customized
utment using
2. Intended Use / |ﬂdlcaﬁ0ﬂ for Use
ZrGEN Abutment is used for connecting with a fixture and
functions as the implant prosthesis. It is used with a cemented
zirconia-based crown.
Scan utment is scanned by a 3D scanner to create 3D
image file and it is sent to a dental CAD to design and
manufacture a customized abutment. The 3D image of the
Scan Abutment is used to know the implantation position and
direction of a fixture.
3. Pre—operative planning X o
For a successful treatment, the following confirmation
procedures should be performed carefuly to confirm the
treatment plan and | evaluation, and also  the product with
medical and dentistry’s point of v
(1) Should check out the Datrents oral status through the
clrmcal radiography photo, and model analysis.
(2) Should ask the patient’s decision in of various
treatmem methods, after providing the sufficient explanation of
the merit and demerit of each method and treatment schedule.
(3) Should check a patient’s medical history to evaluate the
status of patient’s health condition. If there is any doubt about
a patient’s health condition, the various clinical tests should be
performed to determine the absence of abnormal conditions
before preparing for the surgery.
(4) Should not use the product if the package is not
completely sealed or that is torn, and also should certainly
check the abnormalities such as foreign body, stain, minute
dust, expiared date, and etc. after opening the Dackage
(5) Check the product information such as reference code,
srze manufacturing date and expiration date before starting the

(6) Check for compatibility with the opponent component before
oral installation.
4. Instruction for Use & Procedure

or a detailed procedure and the features of our dental
implant system components used with the products, please
refer to the catalog ot relevant Implant System issued by
MegaGen Implant Co., .
(1) ZrGEN Abutment
1) Preparation before use

(a) Check the specifications of the abutment to be
[jnar{u{actured by carefully checking the order sheet from the
ental

(b) Confirm whether the product is intended to be used by
checking the product label, d also check the product
gacka_gmg and product itself.

) Using the product

() CAD/CAM center, Dental laboratories

a) Scan the patient’s oral condition in dental laboratories using
a dental plaster model which is taken impression in dental
clinic with Scan Abutment, or scan it directly using a dental
scanner at dental clinic. Obtain a scanned 3D data file and
open it using dental CAD program

b) Based on the 3D data, design’ the shape of the customized
prosthesis using the dental CAD Pro
c) Using a miling machine,

shape zirconia_ material to
Refer to

manufacture the customized prosthesis part. Refer the
instructions for use of the machine from the particular
manufacturer.

d) Sinter the customized zirconia prosthesis part. Refer to
equipment manufacturer’s product manual for the conditions of
sintering

e) A weII trained dental technician perform final touch-up on
the milled and sintered zirconia prosthesis part.

f) Cement the finished zirconia prosthesis part to the ZrGEN
Abutment. Use an adhesive interacting strongly to zirconia and
retgr to the respective manufacturer’s product manual for using
an

a) Completely clean the final prosthesis to remove any foreign

m

h) Send the final prosthesis to the dental clinic.

(b) Dental clinic /Hospital

a) Install the final prosthesis into the oral cavity of the patient.

H the prosthesis does not fit the patient, return it to the
’AD/CAM center, dental laboratories for re-manufacturing.

b) \nstall the prosthesis according to the proper surgical

Scan Abut
CAD/CAM cemer dental laboratories
Attach the Scan Abutment to the dental plaster model taken

Scan the entire dental plaster model,
utmem by dental scanner.
(c) Send the scanned file to the CAD program to manufacture
a customized abutment.
2) Dental clinic
(a) Install the Scan Abutment to the fixture implanted inside the
oral cavity of the patient.
(b) Scan the oral cavity of the patient including the Scan

butment.
(c) Send the scanned data to the CAD/CAM center, dental
laboratories equrpped with a CAD/CAM system to manufacture
a customized abutm
* The angle should be ‘within 20° from the axis of the fixture.
* Do not use any product inappropriate for or that cannot be
connected to the implant joint. For implant compatibility, refer
to the catalog.
5. Post-operative care
(1) After surgery, the healing period depends_on each patient’s
clinical condition (bone quality, bone quantity, initial stability,
loading condition, Oral condition, etc.). Therefore the careful
attention of patient and clinician's  close inspection on the
progress are needed.
(2) Give advice to the patient for recognizing that excessive
pressure such as masticatory force is not applied to the
site during the healing period (Osseo-integration

rncludmg the Scan

period).

(3) Give advice to the patient for taking good care of the
patient's oral hygiene to avoid side effects.

(4) Attach the identification tag containing the Lot number,
which is enclosed in the exterior box, on the patient's chart,
x-ray film, etc. to make it possible to trace the product.

(5) In case of implant failure, it must be visited immediately for
treatment.
6. MVSI’SS Effects

(1) It could result in implantation failure, like bone loss, low
initial stability, fixation failure, irritation and nerve dam:
degradation of masticatory function by careless surgrcal
practice. Also there is a risk of death due to severe infection in
severe cases.

(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain,
edema, bleeding, Inflammation, fever, infection, soft tissue
ulcer, feeling of rritation, malocclusion, 'and an open suture site
may result from inattentive surgical practice or poor patient
overall health.

(3) Numbness from nerve damage in the facial area is usually a
temporary symptom, but some cases are permanent.
7. Contraindications

Contraindications should be observed when selecting patients.
These include, but are not limited to.
Low bone quality and rnadequate bone quantity
(2) E!ad oral hygiene and pathological infection at the alveolar

bon
(3) \nternal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or
mal- nutrition
(4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.
(5) Other periodontal and surgical operation prohibited patient
(6) Pe: dtple with aIIer res and hypersensitivity for trtamum (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) and cobalt chromium alloy.
8, Preservation & Handll
(1) Non-sterilized Droducts should be sterilized with high
ressure steam sterilization for 15 minutes at temperatures 13
‘C(270°F) and wrapped wrth 30minutes drying time before use.
(Sterrlrzer Type : Gravity Ty
(2) Use only FDA cleared sterilization accessories including
wrap.
(3) \t should be used surgical instruments of relevant Implant

syst
(4) H ‘the recommended tightening torques are not observed,

risks such as loosening, product deformation and fracture may | 4,

occur.(refer catalog.)
(5) Screws fractures may occur if retightened five or more
tim

s
(6) Give advice to the patient for takmg good care of the
patient's oral hygiene to avoid side eff
(7) Unpacked or damaged product should be not used and it
cannot be returned to the manufacturer or distributor.
(8) When drsposm% of such devices, safely dispose of them in
accordance with the relevant authorities’ regulations regarding
the disposal of medical devices.
(9) If serious incident occurs in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is_establishe
(10) If the package that is not opened by dentist is detectrve
Non-sterilized products should be stored at 15C-30C
condition.
9. Caution
(1) Be fully aware of the instructions for use prior to using
Megagen Implant System
(2) Do not use the product,

if the valid date (shelf life) were

exprred
(3) Do not use the product contaminated by mistake of the
of rating SUE

If the Picl Up is not done properly, care must be taken that

the product is separated and penetrated into the body during
the procedure.

(5) Care should be taken that product deformation and fracture
can easily occur if the prosthesis is manufactured without
considering the patient's tooth shape and load distribution, or if
dhtet hxture placement angle and the prosthetic angle
itferent

(6) The ‘product is a single-use product, therefore it should not
be reused and user not to reuse products between patients.

2
@

(7) Patients aged 18 and over who have ccmpleted the
growth) of the jaw bone (Partial or complete edentate
[Baﬁem Notice]

Caution after the first procedure )
- Please bite a gauze about 1 hour for checking the
- Cold pack is required for swelling area.
- Take painkillers if you have pain.
- Do not_exercise excessively, take a bath.

bleeding.

- Eat soft foods and avoid iritating foods for a day or  two.
- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month.
- Do not brush the area after the first operation, disinfect
hexamedin gargle.
~ Be careful with the treatment area until the final prosthetic
treatment ends.
Care After Final Treatment
- Keep your mouth clean at all times.
— Brush your teeth, interdental toothbrush and floss after

eati
Avoid hard or chewy foods or chew a lot.
- Please visit regularly to check for abnormalities.
- Please do scaling once every 6 to 12 months.
% Warnings
(1) Dental surgery must only be performed by dentists and
surgeons with ftraining and experience in oral surgery as well as
diagnosis and preoperative planni
EQ; The product must be used in clean area.
3) Inappropriate selection of patient and surgery can cause the
implantation failure and loss of alveolar bone.
(4) This is a single- use product and should not be reused.
(5) Risks re-using single-use medical devi
1) Re-use is not valrdated and it
transmission of infectious diseases.
2) It could be resulted in extensive malfunctions,
defective connection, damage,
loosening. ) o
3) Reuse between patients is prohibited. o
(6) The manufacturer does not have any responsibility for the
roduct re-sterilized by users.
contaminated products must be discarded since it
cause mtectron and surgery fail.
he manufacturer does not have any responsibility for
Froblems using competitors” products or improper instruments.
) This product can be used in countries where the product
was approved by their g govemmem or related agencies. Product
availability may vary by country due to registration process.
* |f users use_ similar products that are not manufactured or
sold by MegaGen, there may be a problem in quality and
precision compatrbrlrty
(10) The Dental Implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested 10r
heating, mrgratron or image artifact in the MR environment.
safety of Dental Implant in the MR environment is unknown
Scanmng a patient who has this device may result in patient
#"lik 10 sscp (The
performance)

cames risks such as
including the

jammed abutment, and screw

summary of safety and clinical

Deutsch

1.

Das Z1GEN-Abutment dient zur g der individuellen
Zirkonoxidkrone, die mit einem CAD/CAM System hergestellt wird.
Das Scan-Abutment wird fir den digitalen mit einem
Dentalscanner verwendet. Und es ist erlaubt, individuelle
Abutments mit CAD/CAM zu entwerfen und herzustellen.

2. Verwendungszweck

Das ZrGEN-Abutment wird zum Verbinden mit einer Vorrichtung
verwendet und fungiert _als Implantatprothese. Es wird mit einer
zementierten Krone auf Zirkonoxidbasis verwendet.

Das gescannte Abutment wird von einem 3D-Scanner gescannt,
um_eine 3D-Bilddatei zu erstellen, und es wird an ein dentales
CAD gesendet, um ein individuelles Abutment zu entwerfen und
herzustellen. Das 3D-Bild des Scan-Abutments wird verwendet,
um dre \mplantatronsposrtron und -richtung einer Befestigung zu

ura
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Praoneratlve Planung

Fir _eine ertolgrerche Behandlung die iollenden
E!estaté;un;sveriahren sorgfaltig durchgefihrt werden, um
Behandlungsplan und ‘die Bewertung sowie das Produkt aus
medrzrmscher und zahnmedizinischer Sicht zu bestétigen.

1) Solite den oralen Status des Patienten anhand der klinischen
Analyse, des Rontgenfotos und der Modellanalyse berprafen.

(2) © Sollte  den  Patienten_ im Falle  verschiedener
Behandlungsmethoden um seine Entscheidung bitten, nachdem er
ie Vor- und Nachteile jeder Methode und jedes
Behandlungsplans ausreichend erlautet hat.

(3) Sollte die Krankengeschichte eines Patienten tberprifen, um
den Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen. Wenn
Zweifel am Gesundheitszustand eines Patienten bestehen, sollten
die verschiedenen Klinischen Tests durchgefthrt werden, um
festzustellen, ob keine abnormalen Zustande vorliegen, bevor die
Operation vorbereitet wird.

4) Solite das_Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
nicht vollstindig versiegelt oder zerissen ist, und sollte auch
nach dem Offnen_der Verpackung auf jeden Fall die Anomalien
wie Fremdkorper, Flecken, Staub, Veriallsdatum usw. _Uberpriifen.
(5) Uberpriafen Sie die Produktinformationen wie Referenzcode,
GroBe, Herstellungsdatum und Verfallsdatum, bevor Sie mit der
Operation beginnen.
(6) Vor der oralen
Gegenkomponente prifen
Gebrauchsanwelsung & Verfahren

i Fir ein detailliertes Vertahren und die Merkmale unserer
Zahnimplantatsystemkomponenten, ~die  mit den  Produkten
verwendet werden, beziehen Sie sich bitte auf den Katalog des
emsprechenden Implantatsystems, herausgegeben von M
Implant td.

(1) ZrGEN —Abutment

1) Vorpereitung vor Gebrauch

(a) Uberprafen Sie die _Spezifikationen des herzustellenden
Abutments, indem Sie das Bestellformular der Zahnklinik sorgfaltig

sollten

Installation auf Kompatibilitat mit der

prifen.
(b) Bestatigen Sie, ob das Produkt verwendet werden soll, indem
Sie das Produktetikett tberpriifen, und uberpruten Sie auch die
Produktverpackung und das Produkt selbst.

2) Verwendung_des Produkts

(a) CAD/CAM=Zentrum, Dentallabore

a) Scannen Sie den Mundzustand des Patienten in Dentallabors
mit einem Zahngipsmodell, das in der Zahnklink mit Scan
Abutment abgeformt wird, oder scannen Sie es direkt mit einem

Dentalscanner in der ZahnKinik. Erhalten Sie eine gescannte
(G:RDD%Iendate\ und offnen Sie sie mit einem dentalen
T

gr
b) Entwerten Sie anhand der 3D-Daten dre Form der individuellen
Prothese mit dem dentalen CAD-Programm

c) Mit einer Frasmaschine Zirkonoxidmaterial zur Herstellung des
individuellen  Prothesenteils  formen.  Bea ie
Gebrauchsanweisung der Maschine des jewei
d) Sintern  Sie  das individuelle ~ Zir

en Herstellers

noxid—Prothesenteil.

Informationen  zu  den Smterbedmgungen finden Sie im
Produkthandbuch des Geratehersteller: .

e) Ein gut ausgebrldeter Zahntechmker nimmt die letzte
Ausbesseru und gesinterten

erkondroxrd Prothesenterls vor.

) Zementieren Sie das fertige erkonoxrd Prothesenteil auf das
rGEN-Abutment. Verwenden Sie ein Adhasiv, das stark mit
Zirkonoxid interagiert, und lesen Sie die Produktanleitung des
jeweiligen Herstellers zu Gebrauch und Vorsicht.

g Reinigen Sie die endglltige Prothese
remdkorper zu entfernen.

h) Senden Sie die endgiltige Prothese an die Zahnklinik.

(b) Zahnklinik/Krankenhaus

a) Installieren Sie die_endgiiltige Prothese in der Mundhohle des
Patienten. Wenn die Prothese dem Patienten nicht passt, senden
Sie sie zur Neuanfertigung an das CAD/CAM-Zentrum oder das
Dentallabor zurtick.

b) Setzen Sie die Prothese gemaB dem richtigen chirurgischen
Protokoll ein

(2) Scan-Abutment

1) CAD/CAM~-Zentrum, Dentallabore

(a) Bringen Sie das Scan-Abutment an dem Zahngipsmodell an,
das dem Abdruck der Mundhohle des Patienten entnommen

TN

vollstandig,  um

wurde.
(b) Scannen Sie das gesamte Zahngrpsmodell einschlieBlich des
Scan-Abutments, mit einem Dentalsc:
(c) Senden Sie die gescannte Dater an das CAD-Programm, um
ein mdrvkrlduilles Abutment herzustellen.

NKIINI|
(a) Installieren Sie das Scan-Abutment an der in der Mundhohle
des Patienten implantierten Halterung.
(b) Scannen Sie die Mundhohle des Patienten einschlieBlich des
Scan-Abutments.
(c) Senden Sie die gescannten Daten an das CAD/CAM-Zentrum,
ein Dentallabor, das mit einem /CAM-System ausgestattet ist,
um ein mdrvrduelles Abutment herzustellen.
* Der Winkel sollte innerhalb von 20°
Vorrichtung liegen.
= Verwenden Sie kein Produkt
ungeeignet ist oder nichi
Informationen zur \mplantatkompat
5. Posmneratlve Betreuun; X X o
( ) Nach der Operation hangt die Heilungsdauer vom Klinischen
Zusta nd des Patienten ab  (Knochenqualitat, Knochenmenge,
Anfangsstabilitat, Belastungszustand, Mundzustand usw.). Daher
ist eine sorgféltige Beobachtung des Fortschritts durch den
Patienten und den Arzt erforderlich.

Den Patienten darauf hinweisen, dass er erkennt, dass
wahrend der_ Heilungsphase (Osseo-Integrationsphase) kein
UbermaBiger Druck wie z. B. Kaukraft auf die Operationsstelle
ausgeubt wird. . . X
() Rats_chlage an den Patienten geben, wie er gut auf die
Mundhégrene des Patienten achten sollte, um Nebenwirkungen zu
ermel
4) Bringen Sie das Identifizierungsetikett mit der Chargennummer,
das der AuBenverpackung beiliegt, auf der Patientenakte, dem
Rontgzlenhlm usw. an, um die Ruckverfolgung des Produkts zu
ermaoglic
(5) Im Falle eines Implantatversagens muss es unverziiglich zur
Behandlung aufgesucht werden.

6. Nebenwirkungen

(1) Es konnte zu einem ersa%en fuhren,
Knochenverlust, geringe stab tionsversagen,
Reizungen und Nervenschaden, Verschlechterung der Kaufunktion
durch unvorsichtige chirurgische Praxis. Auch besteht in schweren
F2allen ein Todesrrsrko durch eine schwere Infektion.

von der Achse der
das fur das \mplantatgelenk

verbunden werden kann.
&t finden Sie im Katalog.

ey

wie

Komplikatignen wie _ Unwohlisein, Hautr6tung,  Juckreiz,
Schmerzen Odeme,  Blutungen,  Entziindungen,  Fieber,
Infektionen, Weichteilgeschwire, Reizgefuhl, Fehlbiss und eine

offene Nahtstelle kdnnen aus unaufmerksamer chirurgischer Praxis
oder einem schlechten Allgemeinzustand des Patienten resultieren

(3) ~ Taubheitsgefthl  aufgrund ~von  Nervenschaden im

Gesichtsbereich ist normalerweise ein vorlibergehendes Symptom,

aber einige Félle sind dauerhaft.

7. Kontraindikationen

Bei der Patientenauswahl sind Kontramdrkatronen zu beachten.

Dazu gehdren, sind aber nicht beschrankt

(1) Niedrige Knochenqualr_tat und unzurerchende Knochenmenge

(2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion  am

Alveolarknochen.

(3) Innere Erkrankungen wie Hamatodyskrasie und Diabetes oder

Fehlernahrung
Alkoholrker

Geisteskranker. . . . .

(5) Andere parodontale und chirurgische Eingriffe sind Patienten

l(mtersagt

Drogenabhéngiger, starker Raucher und ein

6) Personen m'rt Allergien und Uberempﬁndl'\chke'\t gegentber
Titan (CP Grade 4, Ti-6AI-4V EL) und
Kobalt-Chrom-| Le erun
8 Konservlerunc Handhabun

1) icht sterilisierte Produkte sollten mit

Hochdrl{ckdamptstenlrsatron fur 15 Minuten bei Temperaturen von

132°C (270°F) sterilisiert und mit einer Trocknungszeit von 30
Minuten  vor ebrauch  verpackt ~ werden.  (Sterilisatortyp:
Schwerkrafttyp) .

2) Verwenden Sie on der FDA  zugelassenes

Sterilisationszubehér, emschlreBIrch Folie.
sollten  chirurgische Instrumente des entsprechenden

mplantatsygtems verwendet werden.

4) Bei Nichtbeachtung der emptohlenen Anzugsdrehmomente

konnen Risiken wie Lockerung, Produktverformung und Bruch

auftreten (siehe Katalog).

(5) Schraubenbriiche konnen auftreten, wenn sie funfmal oder

6fter nachgezogen werden.

(6) Ratschlage an den Patienten geben, wie er auf die

Mundhygiene des Patienten achten sollte, um Nebenwirkungen zu

vermeiden.

(7)  Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht

verwendet werden und kénnen nicht an den Hersteller oder

Vertrerber zurlickgegeben werden.

”AQ

(8) Wenn Sie solche Gerate entsorgen, entsorgen Sie sie sicher
gemaB den Vorschriften der zustdndigen Behorden zur
Entsora;mg von Medizinprodukten.

im _ Zusammenhang dem  Produkt ein

schwerwiegender Zwischenfall auftritt, sollte der Hersteller und die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden

Wenn die nicht vom Zahnarzt gedffnete Verpackung defekt
ist, fordern Sie beim Hersteller Ersatz an.
(11) Nicht sterilisierte Produkte soliten bei 15C-30C gelagert
‘gerden.

1=

. Achtung
(1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen Implant
Systems mit der Gebrauchsanweisung vertraut.

rwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Gultigkeitsdatum
Haltbarkert) abgelaufen ist.
3) Verwenden Sie kein Produkt, das
Operateurs kontaminiert wurde.
4) Wenn das Pick Up nicht ordnungsgemaB durchgefihrt wird,
muss darauf geachtet werden, dass das Produkt’ wahrend des
Vorgangs getrennt und in den Kérper eingedrungen ist.
(5) Es sollte darauf geachtet werden, dass Produktverformungen
und_Briiche leicht auftreten konnen, wenn die Prothese ohne
Berlcksichtigung der Zahnform und  Lastverteilung des Patienten
hergestellt wird oder wenn der Platzierungswinkel der Vorrichtung
und der prothetische Winkel unterschiedlich sind.

aus Versehen des

(6) Das Produkt ist ein Einwegprodukt, daher sollte es nicht
wiederverwendet werden und der Benutzer sollte Produkte nicht
zwischen Patienten wrederverwende
7) Patienten ab das Wachstum des
Kieferknochens abgeschlossen haben (terlwerse oder vollstandig
niose Patienten)

Patientenmittellung]
- Vorsicht nach dem ersten Verfahren
- Bitte beiBen Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull,
Blutung zu kontrollieren.
- Far den Schwellungsbereich ist eine Kihlpackung erforderlich.
- Nehmen Sie Schmerzmittel ein, wenn Sie Schmerzen haben.
- Bewegen Sie sich nicht iberméaBig, nehmen Sie ein Bad.
= Sie weiche Speisen und vermeiden Sie iritierende
Speisen fur ein oder zwei Tage.
- Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
- Bereich nach der ersten Operation nicht bursten, Hexamedin
desrnhzreren qure

n Sie vorsrchtrg mit dem Behandlungsbereich um, bis die
endgultrge prothetische Behandlung abgeschlossen ist.
Pflege nach der Endbehandlung
- Halten Sie lhren Mund immer sau
- Putzen Sie lhre Zahne, \nterdentalburste und Zahnseide nach
dem Essen.
- Vermeiden Sie harte oder zéhe Speisen oder kauen Sie viel.
- E!rtte besuchen Sie uns regelméBig, um auf Anomalien zu

um die

- E!rtte fuhren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung durch.

(1) Zahnarztlrche Eingriffe ddrfen nur von Zahnarzten und

Chirurgen mit Ausbildung und Erfahrung in Oralchirurgie sowie

Diagnostik und praoperatrver Planung durchgeftihrt werden.

(2) dDas Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet

werden

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und des Eingriffs

kann zu einem Implantationsversagen und einem Verlust von

Alveolarknochen fihren.

(4) Dies ist ein Einwegprodukt und solle nicht wiederverwendet

werden.

(5) Risiken i

Einweg—-Medizinprodukten

1) Die Wiederverwendung ist nicht valrdren und birgt Risiken wie

die Ubertragung von Infektionskrankhei

2) Dies kann umtangrerchen

einschlieBlich ~ fehlerhafter Verbindung,

Beschadigung und Schraubenlockerung.
e Wiederverwendung zwischen Patienten ist verboten.

(6) Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fir das vom

Benutzer resterilisierte Produkt.

7) Die kontaminierten Produkte miissen entsorgt werden, da sie

Infektionen verursachen und Operationen versagen.

8) Der Hersteller abernimmt keine Verantwortung 1ur Probleme

mit Konkurrenzprodukten oder ungeeigneten Instrumenten,

(9) Dieses Produkt kann in Landem verwendet werden, in denen

das Produkt von deren Regierung oder verwandten Behérden

zugelassen wurde. Die Produkiverfligbarkeit kann aufgrund des

Registrierungsprozesses von Land zu Land variieren.

* Wenn Benutzer ahnliche Produkte verwenden, die nicht von

MegaGen hergestellt oder verkauft werden, kann es zu Qualitats—

und Prézisionskompatibilitatsproblemen kommen.

(10) Da Zahmmplantat wurde nicht auf  Sicherheit

der Wiederverwendung von

"Fehlfunktionen _ fhren,
verklemmtem ~ Abutment,

und

Kompatibilitat in mgebung bewertet. Es wurde nicht auf
Erwarmung, Mrgratron oder Bildartefakte in der MR- Umgebung
getestet. ~ Die  Sicherheit ~von Zahnimplantaten in

MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines_Patienten rmt
diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten fihren.

# Link zu SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und
Klinischen Leistung)

Espafiol

1, Resumen del producto
El pilar ZrGEN esta disefiado para soportar la corona de
zirconia personalizada hecha por el sistema CAD/CAM.

Scan Abutment se utrlrza para la impresion digital mediante un
escaner dental. Y permite  disefiar, fabricar pilares
personalizados medrante CAD/CAM

2. Uso previsto

El pilar ZIGEN se utiliza para conectarse con un accesorio y
funciona como protesis de implante. Se utiliza con una corona
cementada a base de zirconio.

El pilar escaneado se escanea con un escaner 3D para crear
un archivo de imagen 3D y se envia a un CAD dental para
disefiar y fabricar un pilar personalizado. La imagen 3D del Scan
Abutment se utiliza para conocer la posicion de implantacion y la
direccion de un implante.

3. Planificacion preoperatoria

Para un_tratamiento exitoso, se deben realizar cuidadosamente
los siguientes procedimientos de confirmacion para confimar el
plan de tratamiento y la evaluacion, y también el producto con el
punto de vista medrco y odontologico.

(1) Debe veri ar el estado oral del pacrente a través del analisis
clinico, fotog de radiografia y m

2) Debe solrcrtar la decision del pacrente en caso de varios
métodos de tratamiento, después de proporcionar  una
explicacion suficiente de las ventajas y desventajas de cada
metodo y programa de tratamiento.

(3) Debe verificar el historial médico de un paciente para evaluar b

el estado de la condicion de salud del paciente. Si existe alguna
duda sobre el estado de salud de un paciente, se deben realizar
las diversas pruebas clinicas para determinar la ausencia de
condiciones anormales antes de preparar la cirugia.
(4 No debe wusar el producto si el paquete no esta
completamente sellado o si esta roto, y también debe verificar
anomalias como cuerpos  extranios, manchas, polvo diminufo,
fecha de vencimiento, etc. después de abrir el paquete.
(5) Verifique la informacion del producto como codigo de
referencia, tamafo, fecha de fabricacion y fecha de vencimiento
antes de comenzar la cirugia.
(6) Verifique la compatibilidad con el componente oponente antes
de la instalacion oral.
4. Instrucciones de uso y procedimiento
Para obtener un procedimiento detallado y las caracteristicas
de los componentes de nuestro sistema de implantes dentales
utrlrzados con los productos, consulte el catalogo del sistema de
Iantes correspondiente emitido por MegaGen Implant Co., Ltd.
(1) Pilar ZrGEN
1) Preparacion antes del u
(a) Verifique las especmcacrones del pilar a 1abrrcar revisando
cuidadosamente la hoja de pedido de la clinica dent:
b) Confime si el producto esta destinado a ser utilizado
revisando la etiqueta del producto y también verifique el
empaque del producto y el producto en si.
2) Uso del producto
(@) Centro AD/CAM Laboratorios dentales
a) Escanee el estado bucal del paciente en laboratorios dentales
utilizando un modelo de yeso dental del que se toma una
impresion en la clinica dental con Scan Abutment, o escanéelo
directamente con un escaner dental en la clinica dental. Obtenga
%llDarghrvo de datos 3D escaneado y &bralo usando el programa
eni
b) Sobre la base de los datos 3D, disefie la 1orma de la protesis
personalizada utilizando el programa dental CAD.
c) Utilizando una fresadora, dar forma al material_de zirconio
para fabricar la pieza protésica personalizada. Consulte las
instrucciones de uso_de la maquina del fabricante en particular.
d) Sinterizar la pieza protésica de zirconio personalizada.

Consulte el manual del producto del fabricante del equipo para

conocer las condiciones de sinterizacion.

e) Un protésico dental bien capacitado realiza el retoque final de

la pieza protésica de zirconia fresada y sinterizada.

f) Cemente la pieza protésica de zirconio terminada al pilar

Z1GEN. Utilice un adhesivo que interactue fuertemente con la

zirconia y consulte el manual del producto del fabricante

respectivo para su USo y precaucion.

g) Limpiar completamente la protesis definitiva para eliminar

cualquier material extrar

h) Enviar la protesis detrmtrva a la clinica dental.

(b) Clinica dental/Hospital

a) Instale la protesis definitiva en la cavidad bucal del paciente.

Sr Ia rot esis no se ajusta al paciente, devuélvala al centro
laboratorios dentales para su refabricacion.

b()j \nstale la protesis de acuerdo con el protocolo quirtrgico

ade:

(2) Prlar de escaneado

1) centro CAD/CAM, laboratorios dentales

a) File el Scan Abutment al modelo de yeso dental tomado de

la impresion de la cavidad bucal del paciente.

(b) Escanee todo el modelo de yeso dental,

escaneo mediante un escaner dental. i

(c) Envie el archivo escaneado al programa CAD para fabricar un

pilar personalizado.

2) Clinica dental

(a) Instale el pilar de escaneado en el dispositivo implantado

dentro de la cavidad bucal del paciente.

(o) Escanee la cavidad bucal del paciente, incluido el pilar de

incluido el pilar de

SC:
(c) Envrar los datos escaneados al centro CAD/CAM, laboratorios
dentales equipados con un sistema CAD/CAM para fabricar un
pilar personalizado.
* El angulo debe estar dentro de los 20° desde el eje de la
luminaria.
* No utilice ningln producto inadecuado o que no pueda
conectarse a la articulacion del implante. Para compatibilidad con
implantes, consulte el catéalogo.
5. Cuidados postoperatorios
(1) Después de la cirugia, el periodo de curacion depende de la
condicion clinica de cada paciente (calidad ¢sea, cantidad osea,
estabrlrdad inicial, condicion de carga, condicion oral, etc.). Por
tanto, se necesita la atencion cuidadosa del paciente y la
mspeccron minuciosa del progreso por parte del médico.
(2) Asesorar al paciente para que reconozca que no se aplica
una_ presion excesiva, como la fuerza masticatoria, en el sitio
quirirgico  durante el periodo de cicatrizacion (periodo  de
osteointegracion).
Dar consejos al paciente sobre el buen cuidado de la higiene
bucal del paciente para evitar efectos secundarios.
(4) Pegue la etiqueta de identificacion que contiene el numero
de lote, que se adjunta en la caja exterior, en el historial del
placrenct'e pelicula de rayos X, efc. para que sea posible rastrear
el pros
() En caso de falla del debe
inmediatamente para tratamiento.
6. Efectos adversos
(1) Podria resultar en una falla de implantacion, como pérdida
oOsea, baja estabilidad inicial, falla de fijacion, irritacion y dafio a
los nervios, degradacion de la 1uncron masticatoria por una
practica quirdrgica descuidada. También existe eI riesgo de
muerte debido a una infeccion grave en casos grave:
2) Complicaciones como malestar general, enrojecrmrento,
icazon, dolor, edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion,
Ulcera de tejidos blandos, sensacion de irritacion, maloclusion y
un_ sitio de sutura abierto pueden deberse a una practica
quirdrgica desatenta o a una mala salud general del paciente. .
El" entumecimiento por dafio a los nervios en el area facial
suele ser un sintoma temporal, pero algunos casos son
ermanentes.
Contraindicaciones
Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a los
pacientes. Estos incluyen, pero no se limitan a:
1; Baja calidad ¢sea y cantidad inadecuada de hueso
Mala higiene oral e infeccion patologica en eI hueso alveolar.
da) Emermedades internas como hematodiscrasia y diabetes, o
lesnutricio
(4) Alcoholrco,

mel

(5) Otra operacion periodontal y quirargica del paciente prohibido
(6) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP Ti
Grado 4, Ti-6Al-4V ELI) y aleacion de cromo cobalto.

8. Conservacion y manejo

1) Los productos no esterilizados deben esterilizarse con vapor
de alta presion durante 15 minutos a temperaturas de 132 T
(270 °F) y envolyerse con 30 minutos de tiempo de secado
antes de su uso. (Tipo de esterilizador: Tipo de gravedad)

(2) Utilice unicamente accesorros de esterilizacion aprobados por
la FDA, incluido el envoltori

implante, ser visitado

o

P

drogadicto, fumador empedernido y enfermo

(3) Deben utilizarse rnstrumentos quirargicos  del sistema de
implante correspondiente.
(4) Si no se observan los pares de apriete recomendados,

pueden ocurrir riesgos tales como aflojamiento, deformacion del
Froduclo y fractura (consutte el catalogo).

Pueden producirse fracturas de Ios fornillos si se vuelven a
apretar Cinco 0 mas veces.
(6) Dar consejos al paciente sobre el buen cuidado de la higiene
ycal del paciente para evitar efectos secundarios.
(7) El producto desempaquetado o dafado no debe usarse y no
puede devolverse al fabricante o distribuidor.

(8) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos de
manera segura de acuerdo con las regulaciones de las
autoridades ~ pertinentes con respecto a la eliminacion de

dispositivos médicos. .

Si se produce un incidente grave en relacion con el
producto, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

(10) Si el paguete que no fue abierto por el dentista esta
defectuoso, solicite un reemplazo al fabricante.
(1) Los productos no esterrlrzados deben amacenarse a una
temperatura entre 15 T y 30 C

Precaucion
1) Sea plenamente consciente de las instrucciones de uso antes
de utilizar el sistema de implantes Megagen.
) NS utilice el producto si la fecha de validez (vida ati) ha
expirado.
(3) No utrlrce el producto contaminado por error del cirujano
oper:
(4) Sr eI Pick Up no se realiza correctamente, se debe tener
cuidado de que el Droducto se separe y penetre en el cuerpo
durante el procedimiento.
(5) Se debe tener curdado de que la deformacion del producto y
la fractura puedan ocurrir facilmente si la protesis se fabrica sin
tener en cuenta la forma del diente del paciente y la distribucion
de la carga, o si el angulo de colocacion del accesorio y el
angulo de la protesis son diferentes.
6) El producto es un producto de un solo uso, por lo tanto, no
debe rteutrlrzarse y el usuario no debe reutilizar productos entre
aciente:

7) Pacientes mayores de 18 afos que han completado el
crecimiento del hueso de la mandibula (Paciente edentado parcial
o completamente)
[Aviso al paciente] X -

Precaucion después del primer procedimiento
- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el
sangrado.

o

- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgeésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un bafio.
- Coma alimentos blandos y evite los alimentos irritantes durante
uno o dos dias.
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes.
— No cepillar la zona después de la primera operacion,
desmtectar géargaras con hexamedm
= Tener cuidado _con la_zona a tatar hasta que finalice el
tratamrento protésico definitivo.
idados Después del Tratamiento Final
- Mantenga su boca limpia en todo momento.
- Cepillarse los dientes, cepillarse los dientes interdentalmente y
usar hilo dental después de comer.
= Evitar alimentos duros o masticables o masticar mucho.
- Visite periodicamente para comprobar si hay anomalias.
- Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.
3 Advertencias
(1) La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas y
cirujanos con formacion y experiencia en cirugia oral, asi como
diagnostico y planificacion preoperatoria.
EZ; El producto debe usarse en un area limpia.
La seleccion inadecuada del pacrente y la cirugia pueden
ep“rovolcar el fracaso de la implantacion y la pérdida de hueso
lveolar.
EA; Este es un producto de un solo uso y no debe reutilizarse.
5) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo
1) La reutilizacion no esta validada y conlleva riesgos como la
transmision de enfermedades infecciosas.
Podria resultar en fallas extensas, incluyendo conexion
defectuosa, pilar atascado, dafios y aflojamiento de tornillos.
3) Prohibida la reutilizacion entre pacientes.
(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el
producto reesterilizado por los usuarios.
Los productos contaminados deben desecharse ya que
causan infeccion y falla la cirugia.
(8) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por problemas
usar productos de la competencia o instrumentos
inadecuados.
9) Este producto se puede utilizar en paises donde el producto
fue aprobado su gobierno o agencias relacionadas. La
disponibilidad del producto puede variar segun el pais debido al
proceso de registro.
* Si los usuarios usan productos similares que no son fabricados
vendidos por MegaGen, puede haber un problema de
compatibilidad de calidad y precision.
10) No se ha evaluado la segurrdad y compatibilidad del
implante dental en el entomno de RM. No ha sido probado para
calentarmento, migracion o artefactos de rma? en en el entorno
M. Se desconoce la seguridad del implante dental en el
entomo . Escanear a un paciente que
dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.
f Enlace a SSCP (El resumen de seguridad y
clinico.

>
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1. Résumé du produit

Le pilier ZrGEN est destiné a soutenir la_couronne en zircone

personnalisée réalisée par le systéme CAD/CAM.

Scan Abutment est utilisé pour I'impression numérique & I'aide

dun scanner dentaire. Et il est permis de concevoir, fabriquer
s piliers personnalisés a I'aide de CAD/CAM.

2 Utlllsatlon prévue

Le pilier ZrGEN est utilisé pour la connexion avec un appareil et

fonctionne comme la prothése rmplantarre Il est utilisé avec une

couronne cimentée a base de z

Le pilier de numérisation est scanne par un scanner 3D pour

créer un fichier image 3D et il est envoyé a un CAO dentaire

pour concevoir et fabriquer un pilier personnalisé. L'image 3D du

Scan Abutment est utilisée pour connaitre la position et la

direction d'implantation d'un appareil.

3. Planification préopératoire

Pour un traitement reussi, les procédures de confirmation

suivantes doivent étre effectuées avec soin pour confimer le

plan de traitement et I'évaluation, ainsi que le produit d'un point

de vue medical et dentaire.

(1) Devrait vérifier I'état oral du patient &

Fhoto radiographique et I'analyse du mode
Devrait demander la décision du patient en cas de diverses

méthodes de traitement, aprés avoir fourni une explication

suffisante des mérites et des inconvénients de chague méthode

et de chague programme de traitement.

(3) Devrait verifier les antécédents médicaux d'un patient pour

évaluer |'état de santé du patient. En cas de doute sur I'état de

santé d'un patient, les différents tests cliniques doivent étre

effectués pour déterminer I'absence de conditions anormales

avant de se préparer a la chirurgie.

4) Ne pas utliser le produit si l'emballage n'est pas

complétement scellé ou déchiré, et doit également vérifier les

anomalies telles que corps étranger, tache, poussrere minuscule,

date de péremption, etc. aprés avoir ouvert I'emballag

(5) Vérifiez les informations sur le produit telles que Ie code de

travers la clinique, la

référence, la taille, la date de fabrication et la date d'expiration
avant de commencer la chirurgie
(6) Verifiez la compatibilité avec le composant de I'adversaire

avant l'installation orale.
d'emploi et procédure
Pour une procédure détaillée et les caractéristiques des
composants de notre systéme d'implant dentaire utilisés avec les
produits,  veuillez - vous ~reporter au  catalogue du systeme
d'implant concerné publié par MegaGen Implant Co.,
(1) Pilier ZIGEN
Préparation avant utilisation
a) Verifier les spécifications du pilier & fabriquer en consultant
attentivement le bon de commande de la clinique dentaire.
Confirmez si le produit est destiné a étre utilisé en vérifiant
I'étiquette du produit, et vérifiez également I'emballage du produit
et le produit lui-méme.
2) Utilisation du produit
(a) Centre CAD/CAM, Laboratoires dentaires
a) Scannez |'état bucco-dentaire du patient dans les laboratoires
dentaires & l'aide d'un modéle en platre dentaire qui est pris en
empreinte dans la clinique dentaire avec Abutment,
numérisez-le directement & l'aide d'un scanner dentaire a la
clinique dentaire. Obtenez un fichier de données 3D numérisé et
ouvrez-le & l'aide du programme de CAO dentaire.
b) Sur la base des données 3D, concevez la forme de la
prothése personnalisée a l'aide du programme de CAQ dentaire.
c) A l'aide d'une fraiseuse, fagonner le matériau en zircone pour
fabriquer la piéce de prothése personnalisée. Reportez-vous aux
instructions d'utilisation de la machine du 1abrrcant concerné.
d) Fritter la piéce prothétique en  zirc personnalisée.
Reportez-vous au manuel du produrt du 1abrrcant de I'équipement
pour les conditions de frittage.
) Un prothésiste dentaire bren formé eﬂectue la retouche finale
sur la Frece de prothése en zircone fraisée et fritté
Scellez la partie de prothése en zircone hme sur le pilier
rGEN Utilisez un adhésif interagissant fortement avec la zircone
et reportez-vous au manuel du produit du fabricant respectif
pour I'utilisation et la prudenct
g) Nettoyer completemem Ia ‘prothése finale pour éliminer tout
corps étranger.
h) Envoyer la prothése finale & la clinique dentaire.
(b) Clinique dentaire/Hopital
a) Installer la prothese définitive dans

la cavit¢ buccale du



patient. Si la prothése ne convient pas au patient, retournez-la

au centre CAD/CAM, laboratoires dentaires pour refabrication.

b) Installer la prothése selon le bon protocole chirurgical.

(2) Pilier de numérisation

1), Centre laboratoires dentaires

(a) Fixez le Scan Abutment au modéle en Dlatre dentaire préleve

sur I'empreinte de la cavité buccale du pat

(b) Numérisez I'ensemble du modéle en Dlatre dentaire, y

compris le Scan Abutment, & I'aide d'un scanner dentaire.

(c) Envoyez le fichier numérisé au programme de CAO pour

fabriquer ‘un pilier personnalisé.

2) Clinique dentaire

(a) Installez le Scan Abutment sur la fixation implantée dans la

cavité buccale du patient.

(b) Scannez la cavité buccale du patient.
ent.

Abutm
numérisées au centre  CAD/CAM,

(c) Envoyer les données
laboratoires dentaires équipés d'un  systéme CAD/CAM pour
a 20° par

y compris le Scan

1abnquer un pilier personnalisé.
* L'angle doit étre inférieur
luminaire.

+ N'utilisez aucun produit inappropri¢ ou qui ne peut pas étre
connecté & larticulation de limplant. Pour la compatibilit¢ des
implants, se référer au catalogue.

5. Soins postopératoires

(1) Aprés la chirurgie, la_période de cicatrisation dépend de I'état

rapport & l'axe du

clinigue de chaque patient (qualit¢ osseuse, quantité osseuse,
stabilité initiale, état charge, état buccal, etc.). ar
conséquent, I'attention particuliere du  patient et I'inspection

étroite du clinicien sur les progrés sont nécessaires.
(2) Donner des conseils au Dat\ent pour qu'il reconnaisse qu'une
pression excessive telle qu'une force de mastication n'est pas
appliquée sur le site chirurgical pendant la période de
cicatrisation (période d'ostéo-intégration).

Donner des conseils au patient pour prendre soin de son
hygiéne bucco-dentaire afin d'éviter les effets secondaires.
(4) Attachez I'étiquette d'identification contenant le numéro de
lot, qui est enfermée dans la boite extérieure, sur le dossier du
patient, le film radiographique, etc. pour permettre de retracer le

produit.
(5) En cas d'échec de I'implant, il doit étre visité immédiatement
pour traitement.

6, Effets indésirables

(1) Cela pourrait entrainer un échec_d'implantation, comme une
perte osseuse, une faible stabilité initiale, un échec de fixation,
une jrritation et des lésions nerveuses, une dégradation de la
fonction masticatoire par une pratique ch\rurg\ca négligente. |l
existe également un risque de déceés di & ume infection grave
dans les cas graves.

(2) Des complications telles que des malaises, des bouffées de

chaleur, des démangeaisons, des douleurs, des cedémes, des
saignements, une inflammation, de la hevre une \mect\on un
ulcere des tissus mous, une sensation d'irritation, une

malocclusion et un site de suture ouvert peuvent résulter d'une
pratique chirurgicale inattentive ou d'un mauvais état de santé
eneral du patient .

3) Lengourd\ssement d aux lesions nerveuses dans la région

du visage est généralement un symptdme temporaire, mais
certains cas sont permanents.

7. Contre-indications

Les contre-indications doivent étre respectées lors de la

select\on des patients. Ceux—ci incluent, mais ne sont pas limités

(1) Faible qualité osseuse et quantité osseuse insuffisante
(2) Mauvaise hygiéne buccale et infection pathologique de I'os
alyéolaire.
(3) Maladies internes telles que I'nématodyscrasie et le diabéte,
ou la malnutrition
(4) Alcoolique, abus de drogues,
mental.
(5) Autre opération parodontale et chirurgicale interdite au patient
(6) Personnes allergiques et hypersensibles au titane (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) et & l'alliage cobalt chrome.
8. COHSBNaﬂOn et manipulation
(1) Les produits non- stérilisés doivent étre stérilisés a la vapeur
a haute pression pendant 15 minutes & des températures de 132
C (270 °F) et emballés avec un temps de séchage de 30
minutes avant utilisation. (Type de stérilisateur : Type & gravité)
(2) Utilisez uniquement des’ accessoires de stérilisation approuvés
par la FDA, y compris I'emballage.
(3) Il doit étre utilisé des instruments chirurgicaux du systéme
d'implant concerné.
(4) 'Si les couples de serrage recommandés ne sont pas
respectés, des risques de desserrage, de déformation du produit
et de rupture peuvent survenir. (voir catalogue.)
(5) Des fractures des vis peuvent se produire si
resserrées cing fois ou plus.
(6) Donner des conseils au patient pour prendre soin de son
hygiéne bucco-dentaire afin d'éviter les effets secondaires.
(7) Le produit déballé ou endommagé ne doit pas étre ut\l\se et
il ne peut pas étre retourné au fabricant ou au distributeu
(8) Lors de la mise au rebut de tels dispositifs, ehmmez les en
toute sécurité conformément aux réglementations des autorités
compétentes concernant la mise au rebut des dispositifs
medicaux.
(9) Si un incident grave se produit en rapport avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité competeme de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est éta
(10) Si I'emballage qui n'est pas ouvert par le dem\ste est
défectueux, demandez un remplacement au fabricant.
(91 WA Les produits non stériisés doivent étre stockés 2 15C-30C.
ttentios
(1) Soyez pleinement conscient des instructions d'utilisation avant
d'utiliser Megagen Implant System.
(2) Ne pas utiliser le produit si la date de validit¢ (durée de
conservation) a expiré.
Ne pas utiliser le produit contaminé par erreur du chirurgien
opérateur.
(4) Si le préléevement n'est pas effectué correctement, il faut
veiller & ce que le produit soit séparé et pénétre dans le corps
pendant la procédure.
(5) 1l convient de veiller & ce que la déformation et la fracture
du produit puissent facilement se produire si la prothése est
fabriquée sans tenir compte de la forme de la dent du patient et
de la répartition de la charge, ou si I'angle de placement de la
fixation et I'angle prothétique sont différents.
(6) Le produit est un produit & usage unique, il ne doit donc pas
étre réutilisé et I'utilisateur ne doit pas réutiliser les produits entre
les patients.
(7) Patients &gés de 18 ans et plus qui ont terminé la croissance
de Io de la machoire (patient partiellement ou complétement

tabagisme excessif et malade

elles sont

édenté)

[Aws aux patients]

- Attention aprés la premiére procédure
- Veuillez mordre une gaze environ 1
sa\gnemem

Une compresse
gonflement.
~ Prenez des analges\ques si vous avez des douleurs.
- Ne faites pas d'exercice excessif, prenez un bain.
- Mangez des aliments mous el évitez les aliments
pendant un jour ou deux.
- vatez de 1umer et ne buvez pas d'alcool pendant un mois.
brosser la zone aprés la premiére opération,
desmtecter gargarisme hexamedin.
prudent avec la zone de traitement jusqu'a la fin du
tra\temem Drothet\que final.

heure pour vérifier le

froide est nécessaire pour la zone de

irritants

- Soins aprés le traitement final
- Gardez votre bouche propre en tout tem
- Brossez-vous les dents, la brosse & dems interdentaire et le fil
dentaire aprés avoir mangé.
- Evitez les aliments durs
beauc oup.

- Veuillez visiter régulierement pour vérifier les anomalies.
- Veuillez eﬂectuer un détartrage une fois tous les 6 & 12 mois.
% Mises en gar
(1) La chirurgie dema\re ne doit étre pratiquée gque par des
dentistes et des chirurgiens ayant une 1ormat\on et une
expérience en chirurgie buccale ainsi qu'en diagnostic et
planification préopératoire.

2; Le produit doit étre utilisé dans une zone propre.

Une sélection inappropriée du patient et de la ch\rurg\e peut

entrainer I'échec de I'implantation et la perte d'os alvéolaire.
Ceci est un produit & usage unique et ne doit pas étre
réutilisé.
(5) Risques liés & la réutilisation d'un dispositif médical & usage
unique
1) La réutilisation n'est pas validée et elle comporte des risques
tels que la transmission_de maladies infectjeuses.
2) Cela pourrait entrainer des dysfonctionnements importants,
notamment une connexion défectueuse, un pilier blogué, des
dommages et des vis qui se desserrent.
3) La réutilisation entre patients est interdite.

) Le fabricant n'assume aucune responsabilité pour le produit
restérilisé par les utilisateurs.
(7) Les produits contaminés doivent étre jetés car ils provoquent
une infection et I'échec de la chirurgie.
(8) Le fabricant décline toute responsabilité en cas de problémes
lies & [l'utilisation de produits concurrents ou d'instruments
inappropriés.
(9) Ce produit peut étre utilisé dans les pays ou le produit a été
approuvé par leur gouvernement ou des agences connexes. La
disponibilit¢ des produits peut varier selon les pays en raison du
processus d'enregistrement.
* Si les utilisateurs utilisent des produits similaires qu\ ne_sont
pas fabriqués ou vendus par MegaGen, il peut avoir un
Drobleme de comDat\b\I\te de qualité et de précision.
(10) L'im dentaire n'a pas été_évalué pour la sécurite et la
compatibilité dans I'environnement RM. |l n'a pas été testé pour
I'échauffement, la_migration ou les artefacts d'image dans
I'environnement MR La sécurité des implants dentaires dans
I'environnement IRM est inconnue. L'examen d'un patient porteur
de cet appareil peut entrainer des blessures pour le patient.
# Lien vers SSCP (Le résumé de la sécurité et
performances cliniques)

ou caoutchouteux ou machez
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Hleﬁlloﬁl’ 0 del prodotto

utment & destinato a supportare la corona in zirconia
Dersonahzzata realizzata con il sistema CAD/CAI

Scan Abutment viene ut\l\zzato per l'impronta d\g\tale utilizzando

lo scanner dentale. Col nsent\to Drogettare realizzare
monconi personalizzati ut\l\zzando CAD/
2. Uso previsto

I
ZrGEN Abutment viene utilizzato per il collegamento con una
fixture e funge da protesi implantare. Viene utilizzato con una
corona cementata a base di zirconia.
Scan abutment viene scansionato da uno scanner 3D per creare
un file immagine 3D e inviato a un CAD dentale per progettare e

produrre un abutment personalizzato. L'imm: me dello Scan
Abutment viene utilizzata per conoscere posizione e |
direzione dell'impianto di una fixture.

3. Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di

conferma devono essere eseguite attentamente per confermare il
piano di trattamento e la valutazione, e anche il prodotto dal
punto di vista medico e odontoiatrico.
(1) Dovrebbe controllare lo stato orale del paziente attraverso la
clinica, la foto radiografica e I'analisi del modello.
(2) Dovrebbe chiedere la decisione del paziente in caso di
diverse modalita di trattamento, dopo aver fornito la sufficiente
spiegazione del merito e demerito di ciascuna modalita e
programma di trattamento.
(3) Dovrebbe controllare la storia medica di un_paziente per
valutare lo stato delle condizioni di salute del paziente. In caso
di dubbi sulle condizioni di salute di un paziente, prima di
prepararsi per l'intervento chirurgico devono essere eseguiti i vari
test clinici per determinare |'assenza di condizioni anormali.
(4) Non utilizzare il prodotto se la confezione non &
completamente sigillata o strappata, e verificare inoltre le
anomalie come corpo estraneo, macchia, polvere minuta, data di
scadenza, ecc. dopo |'apertura della confezione.
(5) Controllare le informazioni sul prodotto come codice di
riferimento, taglia, data di produzione e data di scadenza prima
i iniziare l'intervento chirurgico.
) Verificare la comDat\b\I\ta con il componente avversario prima
dell'installazione orale.
4 Istruzioni per ['uso e procedura

Per una procedura dettagliata e le caratteristiche dei
comDonem\ del nostro sistema implantare dentale utilizzati con i
prodotti, fare riferimento al catalogo del relativo sistema
\m{alamare emesso da MegaGen Implant Co., Ltd.

Moncone Z

Preparazwone prima_dell'uso
(a) Verificare le specifiche del moncone da produrre controllando
attentamente il foglio d'ordine dello studio dentistico.
(b) Confermare se il prodotto & destinato all'uso controllando
I'etichetta del prodotto e controllando anche la confezione del
prodotto e il prodotto stesso.
2) Utilizzo del prodotto
(a) Centro CAD/CAM, Laboratori odontotecnici
a) Scansionare la condizione orale del paziente nei laboratori
odontotecnici utilizzando un modello in gesso dentale che viene
preso_l'impronta in clinica odontoiatrica con Scan Abutment,
scansionarlo direttamente_utilizzando uno scanner dentale presso
la clinica odontoiatrica. Ottieni un file di dati 3D scansionato e
aprilo utilizzando il programma CAD dentale.

Sulla base dei dati 3D. progettare la forma della protesi
personalizzata utilizzando il programma CAD dentale.
c) Utlizzando una fresatrice, modellare il materiale in ossido di
zirconio per realizzare la parte protesica personalizzata. Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso della macchina del produttore
specifico.
d) Sinterizzare la parte protesica in zirconia personalizzata. Fare
riferimento  al  manuale  del prodotto  del  produttore
dell'apparecchiatura per le condizioni di sinterizzazione
e) Un odontotecnico ben addestrato esegue il mocco finale sulla
parte della protesi in zirconia fresata e sinterizzata.
f) Cementare la parte finita della protesi in zirconia sull'abutment
ZrGEN. Utilizzare un adesivo che interagisce fortemente con
I'ossido di zirconio e fare riferimento al manuale del prodotto del
rispettivo produttore per I'uso e la cautela.
g) Pulire completamente la protesi
eventuali corpi estranei.
h) Inviare la protesi definitiva allo studio dentistico.
(b) Clinica odontoiatrica/Ospedale
a) Installare la protesi definitiva nella cavita orale del paziente. Se
la protesi non si adatta al paziente, restituirla al centro
CAD/CAM, laboratori odontotecnici per la rigenerazione.
b) Installare la protesi secondo il protocollo chirurgico corretto.
(2) Scansione del moncon
1) Centro CAD/CAM, Iaboraton odontotecnici
(a) Fissare lo Scan Abutment al modello in gesso dentale preso

o

o

o
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definitiva per rimuovere

dall'impronta della cavita orale del paziente.
(b) Scansionare l'intero modello in gesso dentale, incluso lo Scan
Abutment tramite scanner dentale.
(c) Inviare il file scansionato al programma CAD per produrre un
moncone personalizzato.
) Ambulatorio dentistico
(a) Installare lo Scan Abutment sulla fixture impiantata all'interno
della_cavita orale del paziente.
b) Scansionare la cavita orale del paziente, compreso lo Scan
Abutment.
(c) Inviare i dati scansionati al centro CAD/CAM, laboratori
odontotecnici dotati di un sistema CAD/CAM per realizzare un
moncone personalizzato.
* L'angolo. deve essere entro 20° dall'asse dell'apparecchio.
+ Nonutilizzare prodotti inappropriati o che non possono essere
collegati  all'articolazione  dell'impianto.  Per la  compatibilita
implantare, fare riferimento al catalogo.
5. Assistenza post-operatoria
(1) Dopo I'intervento” chirurgico, il periodo di guarigione dipende
dalle condizioni cliniche di ciascun paziente (qualita ossea,
quantita ossea, stabilita iniziale, condizione di carico, condizione
orale, ecc.). Pertanto & necessaria l'attenta attenzione del
paziente e I'attenta ispezione del medico sui progressi.
(2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione
eccessiva come la forza masticatoria non viene applicata al sito
chirurgico durante il periodo di guarigione (periodo  di
osteointegrazione).
) Dare consigli al paziente per prendersi cura dell'igiene orale
del paziente per evitare effetti collaterali.
(4) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero
Lotto, che e racchiuso nella scatola esterna, sulla cartella del
paziente, sulla pellicola radiografica, ecc. per consentire la
tracciabilita del prodotto.
(5) In caso di fallimento dellimpianto, deve essere visitato
\mmed\atamente per il trattamento.
6, Effetti a
(1) Potrebbe causare un fallimento dell'impianto, come perdita
sea, bassa stabilita iniziale, fallimento ~della fissazione,
irritazione e danni ai nervi, degrado della funzione mast\catona a
causa di una pratica ch\rurg\ca negligente. Inoltre c'¢ il rischio di
morte a causa di una grave infezione nei casi piu gravi.
(2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, prurito,
dolore, edema, sanguinamento, infiammazione, febbre, infezione,
ulcera dei tessuti molli, sensazione di irritazione, malocclusione &
un sito di sutura aperto possono derivare da una pratica
chirurgica disattenta o da una cattiva salute generale del paziente

(3) L'intorpidimento  da danno ai nervi nell'area
solitamente un  sintomo temporaneo, ma alcuni
permanenti.
7. Controindicazioni
Le controindicazioni devono essere osservate nella selezione dei
pazienti. Questi includono, ma non sono limitati a:
EW; Bassa qualita ossea e quantita ossea inadeguata

Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso alveolare.
(3)  Malattie ematodiscrasia e diabete, o
malnutrizione
E4g Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un Dazweme memale
5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodont:
(6) Persone con_allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade

=1

facciale &
casi  sono

interne  come

4, Ti-6AI-4V ELI) e alla lega cobalto-cromo.

8. Conservazione e trattamento

(1) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con
sterilizzazione a ore ad alta pressione per mmut'\

sz

vaj
temperature di_ 132" C (270 °F) ayvolti con
asciugatura di 30 minuti prima dell'uso. (Tipo di stenl\zzatore t\uo
a gravita

(2) Utilizzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla
FDA, compreso l'involucro.

(3) Dovrebbe essere utilizzato strumenti chirurgici del sistema
implantare pertinente.

(4) Se non vengono rispettate le coppie di serraggio consigliate,
possono verificarsi rischi  quali allemamemo, deformazione del
prodotto e frattura.(fare riferimento al catalogo.)

(5) Possono verificarsi fratture delle vm se riavvitate cinque o pit
(6) Cons\gl\are al paziente di prendersi cura dell'igiene orale del
paziente per evitare effetti collaterali.

(7) Il prodotto non imballato o danneggiato non deve essere
utilizzato e non pud essere restituito al produttore o distributore.
(8) Quando _si smaltiscono tali dispositivi, smaltirli in modo sicuro
in_conformitd con i regolamenti delle autorita competenti in
materia di smaltimento dei dispositivi medici.

(9) Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo,
occorre segnalarlo al fabbricante e all'autorita competeme dello
Stato membro in cui & stabilito |'utilizzatore e/o il pazi

(10) Se la confezione non aperta dal dentista e d\tettosa
richiedere la sostituzione al produttore

(11) | prodotti non sterilizzatj devono essere conservati a una
temperatura comDresa tra 15 C e 30 C.

9. Atten:

(1) Essere D\enameme consapevoli delle istruzioni per I'uso prima
di utilizzare il sistema implantare Megagen.

(2) cINon utilizzare il prodotto se la data di validita (durata) &
scaduta

(3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo

operante.
(4) Se il Pick Up non viene eseguito correttamente, & necessario
prestare attenzione che il prodotto venga separato e penetrato
nel corpo durante la procedura.
necessario prestare attenzione affinché la deformazione e
la frattura del prodotto possano vermcars\ facilmente se la protesi
viene fabbricata senza consider: la del dente del
paziente e la distribuzione del car\co, o se langolo di
posizionamento dell'impianto e I'angolo della protesi sono diversi.
(6) Il prodotto € un prodotto monouso, pertanto non deve essere
riutilizzato e I'utente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti.
) Pazienti di etd pari o superiore a anniche hanno
completato la crescita dell'osso mascellare (paziente edentato
?amale o completo)
Awiso per il paziente]
- Attenzione dopo la prima procedur:
Si prega di mordere una garza Der circa 1 ora per controllare
Iemorrag\a
— E necessario ul pacco freddo per I'area gonfia.
- Prendi antidolorifici se hai dolore.
Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.
Mangia_ cibi morbidi ed evita cibi_irritanti per un giorno o due.
Evita di fumare e non bere alcolici per un mese.
Non spazzolare I'area dopo la prima operazione, disinfettare i
gargarismi con esamedina.
— Prestare attenzione all'area da trattare fino al
trattamento protesico finale.
- Cura dopo il trattamento finale
- Tieni la bocca sempre pulita.
- Lavarsi i denti, lo spazzolino interdentale e il filo interdentale
dopo_aver mangiato.
- Evita cibi duri o gommosi o mastica molto.
- Si Drega di visitare regolarmente per verificare la presenza di
anom
- Esegu\re il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.

>
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termine del

(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e
ch\rurgh\ con formazione ed esperienza in chirurgia orale,

diagnosi e pianificazione preoperatoria.
(2) \I prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.
[ paziente e

La selezione inappropriata del l'intervento

chirurgico possono causare il falimento dell'impianto e la perdita
dell'osso alveolare.

(4) Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato.
(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) I riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la
trasmissione di malattie infettive. ) o .
2) Potrebbero verificarsi  gravi  malfunzionamenti, inclusi

conness\one difettosa, moncone bloccato, danni e allentamento
della vite.
3) E vietato il riutilizzo tra pazienti.
(6) Il produttore non ha alcuna responsabilita per il
risterilizzato dagli utilizzatori.

| prodotti contaminati devono essere eliminati
provocano infezioni e l'intervento chirurgico fallisce.
(8 Il produttore non ha alcuna responsabilita per problemi
nell' ut\l\zzo di prodotti della concorrenza o strumenti impropri.
(9) Questo prodotto puo essere Utilizzato nei paesi in cui il
prodotto & stato approvato dal loro governo o da agenzie
collegate La disponibilita del prodotto pud variare in base al
Paese a causa del processo di registrazione.
* Se gli utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o
venduti da MegaGen, potrebbe esserci un problema di
compatibilitd di qualita e precisione.
(10) L'impianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la
compatibilita  nell'ambiente Non e stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatti dell'i immagine nell'ambiente
RM. La sicurezza dell'impianto dentale nell'ambiente della
risonanza magnetica & sconosciuta. La scansione di un paziente
che ha questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.
Ff L\'rlwk) a SSCP (Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche:

prodotto

poiché

Roman&

1. Rezumatul produsului
Bontul ZrGEN este destinat s& sustind coroana din
personalizata realizata prin sistemul CAD/CAM.
Scan Abutment este utilizat pentru amprenta digitala
scaner dentar. Si este Derrmsa proiectarea, fabricarea
personalizat folosind CAD/CA!
2. Utilizare prevazuta
Bontul ZIGEN este utilizat pentru conectarea cu un dispozitiv de
fixare si functioneazd ca proteza de implant. Se foloseste cu o
coroana cimentata pe baza de zirconiu.
Bontul de scanare este scanat de un scaner 3D pentru a crea
un fisier imagine 3D si este trimis la un CAD dentar pentru a
proiecta si fabrica un bont personalizat. Imaginea 3D a bontului
de scanare este utilizatd pentru a cunoaste pozitia si directia de
implantare a unui dispozitiv de fixare.
3. Planificare preoperatorie
Pentru un tratament de succes, urmétoarele proceduri de
confirmare trebuie efectuate cu atentie pentru a confima planul
de tratament si evaluarea, precum si produsul din punct de
vedere medical si stomatolog\c
(1) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin intermediul
analizei clinice, a fotografiilor radiografice si a modelului
@) ui sa solicite decizia pacientului in  cazul " diferitelor
metode de tratament, dupa furnizarea unei explicatii suficiente a
meritului si demeritului fiecarei metode si program de tratament.
(3) Ar trebui sa verifice istoricul medical al pacientului pentru a
evalua starea starii de sanatate a pacientului. Daca existd vreo
indoiald cu privire la starea de sanitate a pacientului, trebuie
etectuate diferite  teste clinice pentru a determina  absenta
lor anormale inainte de a se pregati pentru interventie
ch\rurg\cala

Nu ar trebui sa utilizati Drodusul daca pachetul nu este
complet sigilat sau care este de asemenea, ar trebui sa
verificati cu siguranta anomalule cum ar fi corpul stréin, pata,
praful minut, data expirarii si etc. dupa deschiderea pachetului.
(5) Vermca\\ informatiile despre produs, cum ar fi codul de
referinta, dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare
nainte de a incepe operatia.
(6) Verificati compatibilitatea cu componenta adversa inainte de
instalarea orala.
4, Instructiuni de utilizare si procedurs
% Pentru o procedurd detaliatd si caracteristicile componentelor
sistemului nostru de implant dentar utilizate cu produsele, va
rugam sa consultaii catalogul de sisteme de implant relevante
emis de MegaGen Implant Co., Ltd.
(1) Bont ZIGEN

Pregatirea inainte de utilizare
(a) Verificati specificatiile bontului
verificand cu atentie fisa de
stomatologica.
(b) Confirmati daca produsul este destinat utilizarii verificand
eticheta produsului si, de asemenea, verificati ambalajul
produsului si produsul in sine.
2) Utilizarea_produsului
(a) Centru CAD/CAM Iaboratoare dentare

Scanati starea bucala a pacientului in laboratoarele dentare
folosind un model de ipsos dentar care este luat in amprenta in
clinica dentara cu Scan Abutment sau scanati-| direct folosind un
scaner dentar la clinica dentara. Obtineti un fisier de date 3D
scanat si deschideti-| folosind programul CAD dentar.
b) Pe baza datelor 3D, proiectali forma protezei personalizate
folosind programul CAD dentar.
c) Folosind o masina de frezat, modelati materialul din_ zirconiu
pentru a fabrica piesa de proteza personalizata. Consultati
instructiunile de utilizare a masmu de la producatorul respectiv.
d) Sinterizati piesa de proteza din _zirconiu personalizata.
Consultati manualul de produs al producatorului de echipamente
pentru conditile de sinterizare.
e) Un tehnician dentar bine instruit efectueaza retusurile finale ale
piesei de proteza din zirconiu frezat si sinterizat.
f) Cimentati piesa finitd de proteza din zirconiu pe bontul ZrGEN.
Utilizati un adeziv care interactioneaza puternic cu zirconia si
consultati manualul produsului respectiv al producatorului pentru
utilizare si Drecauf .
g) Curatati complet proteza finala pentru a indeparta eventualele
matem straine.
h) Trimite proteza definitiva la clinica dentara.
(b) Clinica dentara/Spitalul

zirconiu

folosind
bontului

fabricat
clinica

ce urmeaza a fi
comanda de la

a) Instalati proteza finala in cavitatea bucala a pacientului. Daca
proteza nu se potriveste pacientului, returnati-o la centrul
CAD/CAM laboratoare dentare pentru re—fabricare.

b) Montati proteza conform protocolului ch\rurg\cal corespunzator.

(2) Scan Bont

1) Centru CAD/CAM, laboratoare dentare

(a) Atasati bontul de scanare la modelul de ipsos dentar luat din

amprenta cavitatii bucale a pacientului.

(b) Scanati intregul model de ipsos dentar,

scanare cu_un scaner dentar.

(c) Trimiteti fisierul scanat céatre programul CAD pentru a fabrica
n bont Dersonahzat

2) Clinica dentars

(a) Instalati bomul de scanare pe dispozitivul de fixare implantat

in interiorul cavitatii bucale a pacientului.

inclusiv bontul de

(b) Scanati cavitatea bucald a pacientului, inclusiv bontul de
scanare.
(c) Trimite datele scanate catre centrul CAD/CAM, laboratoare

dentare echipate cu un sistem CAD/CAM pentru fabricarea unui
bont personalizat.

’*_ Unghiul trebuie sa fie de 20° fata de axa dispozitivului de
ixare.

* Nu utilizati niciun produs nepotrivit sau care nu poate fi
conectat la articulatia  implantului.  Pentru  compatibilitatea
implanturilor, consultati catalogul.

5. Tnrijiri postoperatorii
1) Dupa operatie, perioada de vindecare depinde de starea
clinica a fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea de os,
tab\l\tatea initiala, starea de incarcare, starea bucala etc.). Prin
ste necesard o atentie atentd a pacientului si a
chmcwanulu\ asupra_progresului.
(2 Acordati sfaturi_pacientului pentru a recunoaste ca presiunea
excesiva, cum ar fi forta masticatorie, nu este aplicatd la locul
ch\rurg\cal in timpul perioadei de vindecare (perioada de
osteo-integrare).
(3) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de
ucala a pacientului pentru a evita efectele secundare.
(4) Atasati eticheta de identificare care contine numdrul lotului,
ard, pe fisa pacientului, film cu
rmarirea_produsului.
acesta trebuie vizitat imediat

igiena

3 Sibi
n cazul esecului \mplamulu\
pentru tratament.

6. Efecte adverse

(1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea
osoasa, stabilitate initialda scazutd, esec de fixare, iritatie si
lezarea nervilor, degradarea functiei masticatorii prin practica

chirurgicald neglijenta. De asemenea, existd riscul de deces din
cauza infectiei severe in cazurile severe.

(2) Complicatii precum starea de rau, inrosirea fetei, mancarimea,
durerea, edemul, sangerarea, \mlama\\a febra, infectia, ulcerul
\esutunlor moi, senzatia de iritatie, malocluzia_si un loc_de suturd
deschis pot rezulta din practica chirurgicald neatenta sau din
starea de sdnatate generala a pacientului. .

(3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei
un simptom temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

7. Contraindicatil

Contraindicatiile trebuie respectate la
Acestea includ, dar nu se limiteaza la:
EW; Calitatea osoasa scazutd si cantitatea inadecvata a osului

2) lgiena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osului
alveolar.
(3) Boli
malnutritia

(4) Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.

(5) Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului
(6) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4,
Ti—6AI-4V ELI) si aliaj de crom cobal
8, Conservare si manipular

(1) Produsele nesterilizate trebu\e sterilizate cu sterilizare cu_abur
de inaltd presiune timp de 15 minute la temperaturi de 132
(270 °F) si ambalate cu un timp de uscare de 30 de minute
inainte de utilizare. (Tip sterilizator: tip gravitational)

(2) Utilizati numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA,
inclusiv folie.

(3) Ar trebui sa fie utilizate instrumente chirurgicale ale sistemului
de implant relevant.

(4) In cazul in care cuplurile de strdngere recomandate nu sunt
respectate, pot apdrea riscuri precum sldbirea, deformarea
produsului si rupere. (consultati catalogul).

(5) Se pot produce fracturi ale suruburilor daca sunt stranse din
nou de cinci sau mai multe ori.

(6) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grijd de igiena
bucala a pacientului pentru a evita efectele secundare.

(7) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu
poate fi returnat producétorului sau distribuitorului.

(8) Atunci cand aruncati astfel de dispozitive, aruncati-le in
sigurantd in conformitate cu reglementarile autoritatilor relevante
privind eliminarea dispozitivelor medicale.

(9 Tn cazul in care apare un incident grav m Iegatura cu
dispozitivul, ~ trebuie  raportat  producatorului autoritatii
competente a statului membru in care este stab\l\t utilizatorul
i/sau_pacientul.

10) In cazul in care pachetul care nu este deschis de
stomatolog este defect, solicitati un inlocuitor de la_productie.
(H) Produsele nesterilizate trebuie depozitate la 15C-30C.

selectarea pacientilor.

interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau

(1) Fm pe deplin constienti de instructiunile de utilizare Tnainte de

a utiliza Megagen Implant System.
Nu  utilizati Drodusul daca data valabild (perioada de
valabilitate) a fost expirata.
(3) Nu utilizati Drodusul contaminat din greseala chirurgului
ator.

op
(4) \n cazul in care Pick Up-ul nu se face corect, trebuie avut
grija ca produsul sa fie separat si patruns in corp in timpul
procedurii,
(5) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului sa
apard cu usurintd daca proteza este fabricata fard a lua in
considerare forma dintilor si distributia sarcinii pacientului sau
ge;ca unghiul de plasare a dispozitivului si unghiul protetic sunt

iferite.
(6) Produsul este un produs de unica 1olosmié, prin urmare nu ar
trebui sa fie reutilizat, iar utilizatorul s& nu refoloseasca produsele
intre pacienti.
(7) Pacienti cu varsta de
cresterea osului maxilarului
completa)
[Aviz pentru pacient]

« Atentie dupa prima procedura
- Va rugdm s& muscati un tifon aproximativ 1
verifica sangerarea.
- Pachetul rece este necesar pentru zona umflata.
- Luati analgezice daca aveti dureri.
- Nu faceti exercitii in exces, faceti o
- Mananca alimente moi si evita ahmentele iritante pentru o zi
sau doua.
- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o lun
- Nu periati zona dupa prima operatie, dezmtectat\ gargara cu
hexamedm

- Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului
Drotet\c final.

Tngrijire dupa tratamentul final
- Pastreaza-ti gura curata tot timpul.
- Spalati-va pe dinti, periuta interdentara si ata dentara dupa
masa.
- vata\\ alimentele tari sau mestecate sau mestecati mult.

gam sa& vizitati regulat pentru a verifica dacd exista

18 ani si peste care au terminat
(pacient cu edentare partiald sau

ora pentru a

anom al

~ Va rugam sa faceti scalarea o data la 6 pana la 12 luni.

X Avertizari

1) Chirurgia stomatologica trebuie  efectuatd numai de

stomatologi si chirurgi cu pregatire si experienia in chirurgia

bucala, precum si diagnostic si planificare preoperatorie.

EZ; Produsul trebuie utiizat in zona curata.

3) Selectia necorespunzdtoare a pacientului si interventia

clh\rurlg\cala pot cauza esecul implantérii si pierderea osului

alve

(4) Acesta este un produs de unicad folosinta si nu trebuie

reutilizat.

(5) Risc reutilizarea dispozitivelor medicale de unica folosinta

1) Reutilizarea nu este validatd si prezintd riscuri precum

transmiterea de boli infectioase.
vea ca rezultat

conexiunea defecta, bontul

suruburilor.

3) Reutilizarea intre pacienti este interzisa.

(6) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul

resterilizat de cétre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaca

ie si esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru problemele

legate de utilizarea produselor concurentilor sau a instrumentelor

necorespunzatoare.

inclusiv
slabirea

defectiuni  extinse,
blocat, deteriorarea si

(9) Acest produs poate fi utilizat in tarile in care produsul a fost |
aprobat de guvern sau agentii conexe. Disponibilitatea produsului
poate varia in functie de tara din cauza procesului de
inregistrare.

* Daca ut\l\zatom tolosesc produse similare care nu sunt fabricate
sau vandute de %a en, este posibil s& existe o problema de
compatibilitate cu calitatea si precizia.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si
compatibilitate Tn mediul MR. Nu a fost testat pentru incalzire.
migrare sau artefact de imagine in mediul MR. Siguranta
implantului dentar in mediul RM este necunoscuta. Scanarea unu
pacient care are acest dispozitv poate duce la ranirea
Dac\entulu\

% Link catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei clinice)
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(&) Tiposepare
croMaTonorHeCK
(b) Toxraepaute, MpeAHARMAYCHO TH WIACTHE IS HCHO/KIOBANHS, NPOBEPHB STHKCTKY H3ICHNS, @ TAKKE
POBEpLTE YIIAKOBKY H3IENA 1 CAMO H3EHE.

2. Henoasaosanie niaeas

(8) Lentp CAD/CAM, cromarosoriseckie saGoparopis

) OrckanupyiiTe COCTOANIE NOJIOCTH PTA NAIUEHTA B 3YGOTEXHHHECKOIi 1aGOPATOPIH ¢ IOMOLBIO THICOBOTE

oameita, Tiponepin e sakaz B

KIIHIKe.

(5) CieayeT npHHATE BO BRIMANIC, 410 ACGOPMAIILA H PAIPYLICHHC WIACKHS MOTYT JrKo HPOWIONTH, CCii

npoTes HIrOTORNEH Ge3 yuera (opMI 3yGa NALNCHT i PACTPEACICHI HATPYIKH, W CCAH YTO YCTAHOBKH
1 npor i yron p )

(6) D70 myteme sBISCTCS HICTMEM OAHOPAIOROTO HCHONBIOBAHILS, NOTOMY €O HEIb3 HCIONKIOBAT

HIOBTOPHO, 4 HOI530BATE.Th HE AOIIACH TOBTOPHO HCTOIB3OBATE I U1 PASHBIX IALHCHTOB,

(7) Maumentss B Bo3pacte 18 1eT i CTApUIE, Y KOTOPIX 3ABCPINLICA POCT KOCTH HEMOCTH (NAIMCHTH ¢

“acTIHO WM noMKOl axenTHei)

eckoii KIMHUKE ¢

MOJLCIH, € KOTOPOIi CHUMAETCS OTTHEK W
¢ nowousio HIECKOTO CKanepa B wieckoii kmmike. Tonyuire

otexampoBanibii haiin 3D-AaHHbIX i OTKOHTE €70 ¢ NOMONISIO CTOMATONONECKoli porpavysi CAD.

b) Ha ociose 3D-Aasibix CIPOCKTHPYIFTE (OPMy HHAHBILIYATHHONO MPOTE3A ¢ MOMOLIBIO CTOMATOIOTHIECKOH

nporpasisi CAD.

©) Mcnomssys dpesepubiii cranok, npuzaiite QOpMy AHOKCHAY LMDKOMIS A5 W3IOTORNCHHS WacTiH

nporesa. Ca. 1o or

) Cimtepisupyiite WIOTOBMEHNYIO Ha 3AKa3 YACTh MPOTE3 W3 AMOKCHAA WMDKOMNS. Veromis
o n

€) Xopomo oGyserbiii 3yGroii Texiik BhmOMHAET i

CHHTEDITIORARHOT SACTH MPOTE3a 13 AMOKCHAQ IPRORTS.
rotoByio uacs nporesa k
i ¢ IHPKOHHS, 1 0F) K

Kaci, cuBHO
10 IponyKTY

3

Hosep 1o kataory

Cepuiiibiii Homep

pen ¢ W niepav
) TIOJHOCTEIO ONHCTHTE OKONMATEBHEL IPOTE3, 4TOGH! YAQIHTS MOGHE HOCTOPOHHIE IPCAMCTEL

h) Ompaste ii npotes eCKyI0 KIMHHKY.

(b) Cromatonorieckas Kummika/Gorpnua

a) VCTanoBiTe OKOHHATEBHA IPOTE3 B POTOBYIO NOIOCTS MAUMEHTa. ECIH 1POTE3 He NOAXOMNT NAIHEHTY,

1% naHeHTOB
© Mepu nocze nepeoit

~ Tlpukyente Mapiio npuMepHo Ha | 4ac, 410Gk yGEANTEC B OTCYTCTRHN KPOBOTCHEHHS.
~ K oBacti oTeka eeAyeT IPIIOKHTS XOOAHIi Naket.

- Tlpimre ii ii npenapar, ecin
- Msberaiite i

[

Y Harpy3oK, He Banny.
~  EmbTe nerkyio muiy u wiGeraiite pasipaxaioutix npoziyktos s ederne 1-2 eii.

~ MaGeraiite KypemHs i He YIOTPeGAAIITE AIKOrO/Ih B TCHEHHE MECAI.

~ He wncrire sazciicTRoBaRHylo NoCTE NEPBOVi OMepam 0GTACTR, NpOWIBOAMTE AeIMHQHUINDYIOmICE
NOZIOCKAHHE PTa C FEKCAMILIHOM.

~ ByaIbTe 0CTOPOKHHI ¢ OGTIACTBIO NIEWEHIS, OKA OKOHYATEIBHOE NPOTEIHPOBAHIE He GyJIET 3AKOHUEHO.

VX0A NOCIIE OKORHAHINS JIeHCHIS:

~ Tomepwupaiite ancroty potosoii nozoctu.

~ UncTiTe 3yG1 3yGHOI METKO i HHTHIO MOCE Ebl.

~ MsGeraiiTe KecTROfi IHII 1M HACTOTO AKCBaHIIA

~ Perysspo nocemaiiTe CTOMATOI0rA 15 OBEPKIE HA OTKIOHCHIS.

~ TlpoBoauTe MapooHTONOTIHECKYI0 HHCTKY | pas B 6-12 yecslen.

Bepuute ero B uentp CAD/CAM, JUISL IOBTOPHOTO x
b) nporean s fr— (1) Cromatozorieckie oepaLHH A0TAHE ToEKO W Xupypray,
® Ko cepun (2) AGarment cxampyensiii HOArOTOBKY H ONLIT PAGOTLI B OGJACTH XHPYPIHH NIONOCTH PTA, @ TAKKE AHATHOCTHKH H IPEAONEPALHOHHOTO
1) Llentp CAD/CAM, cromatozioriseckie 1aGopatopui TUIAHHPOBANIA.
o ® Jra mpommonersa (a) TpukpenTe cxampyemBii AGATMENT K IHICOBOI MOAEIH, CHATOIi CO OTTHCKA POTOROIi I0I0CTH HALHEHTa. (2) Tipoayxt souen HeronL30BaTLeA b CTEpIALHOI Cpese.
(b) Orckammpyiite Beio THUCOBYIO MoOZemb 3y0a, BKTOW CKAHMDYEMbiil AGATMEHT, C MOMOMIbIO (3) Henpaswibublii BLGOP NAUMEHTA H ONICPALIMH MOTYT NPUBECTH K HEyiaue MMILIAHTAMM W nOTCpe
CTOMATOI0rHUECKOTr0 CKaHepa IBBEOIAPHOIT KOCTH.
P (c) OtnpassTe oTckannpoBanbiii daiin B nporpavmy CAD Ut H3TOTOB/ICHHS HHMBHAYATHHOTO a0aTMeHTa. (4) Tipoaykr mp: put] H HE 10KeH ’ TOBTOPHO.
pox roasocTt 2) Cromatonorieckas KmiKa (5) Pucku npn WA
(@ ii AGATMEHT Ha MMIAGHTAT, IMIAQHTHDOBARHEII B TIOTOCTS PTA MaNeHTa. 1 " © TAKMMH  DHCKaMM, KAK 3apaKerie
& R— (b) CxanmpyiiTe M0710CTh PTa NAIMENTA, BKIIOUAS CKAMPYCMBii aaTMeHT. HHEKIHOHBII 3a60reBaIANI.
(C) Ormparsre oTckanmpoRanNKe AaHAHE B uewTp CAD/CAM, MIICTA MOKET NPHBECTH K CEPhE3HBIM HENCIPABHOCTAM, B TOM WHCTE K
cnetenioii CAD/CAM, /U1 H3TOTOBICHHS HIABIAYATHHONO AGATEHTA. abarventa, " BuiTa.
® ® Tonkko A1 OXHOAIOBOTO MpHMEHEHHA * Vron gomken Guims B npeaenax 20° 0T 0CH MMIIAHTATa. 3)  TIoBTOpHOE HENOL3OBAHNE JULA JIPYTOTO NIALIEHTA JANIPEICHO.
* He iite witenns, ne W ne s ¢ ©) He  HeceT  HHKAKO 3 npoaykTa
N ) o PEP— noB30BATEAMIL
& Buvaine: ew. conposozurensuyio 5. TlocneonepaoNHas peaGHTHTALHA (7) 3arpssueHbe NPOAYKTH AONAHE OHTh YIWNGMPOBAHL TAK KAK OHH BEIMBAIOT WHOCKLHO, i
(1) Tlepyozt 3aKMBIEHI MOCTE OTEPALHI FABHCHT OT KIHITECKOTO COCTORHIN KAAIONO NAIHENTa (Ka9ECTBO BHITIOTHEHHE OTIEPALLIH HEBOIMOKHO.
I:B_:I ® OGparmrecs k ey 10 TpHNCHeHO W KOMINECTBO KOCTHOF TKAHH, MePBHUHaA (HKCAIIS, NPIATaMas HArpy3Ka, COCTOARME NONOCTH PTa ¥ T.L). ®) He Hecer 33 TIPOGIEMBI, CBASQHHbIE C HCMOMBSOBAHNEM MPOXYKIUTH
T03TOMY TAIVIERTY W KITHAHIICTY TaK BAAHO BHANATENBHO HAGTIONATS 32 THOGHMI HIMEHCHHAM. KOHKYDEHTOB 14 HEHAILIEAAIIX HHCTPYMEHTOB.
(2) TocoseryifTe NanueHTy He MPHIAraTh YPE3MEPHOE TABJICHHE, TAKOE KAK KEBATE/NBHAN HATPY3KA, K MECTY (9) JlamHbiii MPOAYKT MOKET WCMOJB3OBATBCA B CTPAHAX, e OH Gbul 070GPEH MPAaBHTENLCTBOM MM
/l/ ® Teweparypusi anason OICPAILIN B TEEHIE BECTO NEPHOAA SERIBICHIA (1IEPHOL OCTCOMHT Pat) TMPOAYKTA SABHCHT OT CTPAHEI B aBHCHMOCTH OT PONEYDHI
(3) Mocoeryiite namenTy, BO WIGEAANME BOIHIKHOBEHIA TOGOUHHIX SphEKTOB, Kak creayer cobmonath perHcTpai.
i-—— * Ecam nOMb30BATENN HCOMB3YIOT AHATOTHHbIE WIIETIA, KOTOPHE HE MPOMSBOIATCA i HE MPOAAIOTCH
(@) P BknefiTe B KApTY NALMeEHTA i Minnant Ko., JIT, MOTYT BOSHHKHYTS NPOGACMbI B PAMKAX KatecTsa i TOYHOCTH
@ ® e 1CI1011308ATH NP TOBPEAICHIH YITAKOBKIL GHpKY, COZCPAAIILYIO HOMEP IAPTHH, YKA3AHHBI Ha BHCIIHCH YIAKOBKE, PCHTTCHOBCKI CHIMOK 1 T. 2. COBNECTHMOCTI.
(5) B cayuae nonomkn eneayer x Bpasy (10) 3yGHoii imaHTAT He NIPOXOILT na " B MP-cpeae. Hazemne ne
6. abdertst NIPOXOMILIO HCMBITANMS 1A HAEBANHE, MUPAIIO WM apTedakTsi wa cHinvke B MP-cpese. Besonacocts
(1) 910 MOKeT MpHBECTH K HeYJAuE UMIIANTALIN, TAKO KAk MOTCPS KOCTHOI MACCH, HH3KAS HCXOMHAs neroasosani wsieans 8 MP-cpejte He yeranowiena. CKaHUPOBAHIE NALMEHTA ¢ TAKHM H3CIHEM MOKET
® Ipoussomirens ukcaum, " HepsoB, i NPHBECTH K TPABMHPOBANIIO MALHEHTA.
] dyHKumn B pesyAbTaTE HEGDEAHO BHINOMHeHHOH Xpyprivieckoii onepamm. Taike cymectsyer puck i X Cesika na SSCP (O63op u )
® Brnvanie! HCXO7a 1330 ASBHTIIA RSO MIEKINT B THRETHIX CTYSasX.
Rx Only CLUA paspemaet mpoasky 510fi npoayKii (2) Takie OCTOKHEHNA, KAk HEIOMOTAHMe, THNEPEMNA, 3yI, GOmb, OTEK, KPOBOTCWCHHE, BOCTATCHHE,
TOBKO JHIEH3MPOBANKBIM CTOMATONOTAM I XOPAIKA, HH(EKIIIS, 7352 MATKHX TKAHEIH, O IIEHINE Pa3APAKEHIIA, HENPABHBHBIH NPUKYC 1 OTKPHITHii OB
110 X 3aKa, MoryT GhiTh. i xmpyprirecioii I TI0XOTO 0Giero
IFU-IAZr-R07/ 21-12-07 COCTOAHI 310POBLA MALHCHTA,
Pycckuii (3) OwenterHe BCTEACTBIE NOBPEAEHNS HEPBA B OGIACTH THILA OGHITHO ABTAETCA BPEMERHEIM CHMITTOMOM, HO
B HEKOTOPBIX CITyIasiX ABIAETCH HEOOPATHMBIM.
1. Kparkoe oncanie npoayKTa
7. Tlpommsonokasanis
THTANOBOS OGHOBIE MPEANENAIENO 1A NOVIEPAKI KODOHKH 3 AHOKCILLS ipw oriope matleHTO CleyeT yaHTHBATS P [—
LIPKOHIS, MITOTOBACHNO/ 1O MHMBIAYATBHOMY 3aKa3y C MOMOMIBIO CHETEMb omoosen:
CADICAM . (1) HeoCTaToMHOE KONHMECTBO KOCTH, €€ IL10Xas CTPYKTYPa
AGAMEHT CKAMUPYEMl ICIOMYETEA 111 NOTYEHIA WIGPOBOrO_ cxva ¢ (2) Hey0RICTROPHTEIbNAS THIHENA NOIOCTI PTA H IATONOTHYCCKas MHEKLUIS B ATLBCOIAPHOI KOCTIH
noMombIo waeckoro carepa, Tawke " @ Buym st xa jri— ()
MIOTABINBATE  MNAMBWIYATLMBIE A0ATMHTH C WCIOJKIOBANHEM CHCTCMb tnesapen
SAD' CAM. n @ Kyperne n i .
Turanosoe  ocHoBare o ¢ u (8) Maueiirt kotopein . e
. (6) Jliomn ¢ anneprueii 1 runepayscTBITEnBROCTRIO K THTany (CP Ti Grade 4, Ti6AI-4V ELI) n xoGanst-
" KaK mpotes ma ¢ uemenTHpyenoii Aporonony cnany
KOPOHKOIi 113 JUIOKCHAA UMPKORHS. ey
CuuoK. cranmpyeNoro aGaTeNTa TOTYSWOT ¢ moWOWSO 3D-cxamepa ans | O \pAeHe it obpadoria
covmstes gatina 3D " . sccryio cnctonsy ) NIPOLYKTH J10.TKHEL GhiTh CTCPILIHIOBAHBI 11ADONM BEICOKOTO JABJCHIS B Tesenne 15
CAD A " U My T npi Tesepatype 132 °C (270 °F), 1aBepHy s 1 IPOCYICHS! B Tetenite 30 MIHYT Iepe HETOBI0RAHICM
Camton o (THIT CTEPHINIATOPA: FPARHTALMONNETT).
. ToBKO pery FDA, BI04 YIAKOBKY.
3. Tlpesonepamiontioe nianmposare (@) Caeayer xupypririeciue o i cuctenst
(4) HecoBmoAenHe PeKoMEHAYeMBIX MOMHTOR JATAKKH MOKCT IPHBECTH K TAKHM PHCKAM, KAk OCaGueHHe
A Aedct nuareiso KpeILienis, Ae(OPMALIS H PAIPYIICHHE NPOAYKTA (cM. KaTaION).
IPOUCAYPE, TOGHI NOTBEPANTS ILIaH MECICHIIA 1 OUICHKY, 8 TAIGKE IPOYKT ¢ TOIH (5) BIIT MOKET CIOMATECA IPH [IOBTOPHOM 3ATATHBAHIH B TCHEHHE IATH IIH Goiee pas.
SDCHIUA MCAMUIHE 1t CTOMATONOrI: (6) Mocoeryiite namenty, Bo WIGEAANHE BOIMIKHOBCHHS 10GOUMLIX HDHEKTOB, Kak cieayer coftoAaTh
(1) Creayer mpoBepHTS COCTOSHHE MOTOCTH PTA NAUNEHTA © NOMOMIbIO R ——
KIMHINECKOT0, PEHTTEHONIOTHIECKOTO CHIMKA i AHATHIA MO, I i A npomyr O —
(2) HeoGxomMo nperocTaBHTS NAUNCHTY BHGOD B NPHHATHA DEmCHHA TpH IPONIOBITENO 1 AACTPHGOTOpY.
HCTONLSOBNII  PASIIHNX NETOIOB ACHCHI, NPSIOCTABS JOCTATOUNOS ©) Vo . . et
OBBACHEHHE I0CTOMHCTS i HEAIOCTATKOB KAKIOTO METOAA  PaiKa eteHi. :
(3)  Crmeyer mpoBepHTS HCTOPHIO GONE3HH MALEHTa, HTOGH! OLIEHITS COCTORHIE OPUAOR 10 YV MEAMIIIHCKIX A
310pOBBA MauienTa. ECTN €CTh KaKHE-THGO COMHCHIS OTHOCHTEBHO COCTORHM (©) B enyuae HHIET. ¢ meiew, eneayer cooSuurs of rou
310POBBA NIAINERTA, HEOBXOINMO IPOBECTH PATTHIHbIE KIHHI'ECKIE TECTHI, HTOGH e, " opramy © KOTOpOM saper (o)
OPCACIITE OTEVICTBIG HOMMBILIX COETOHII HIEPEL HOATGTOBKOIL ¥ Oiepa. (10) B cysae oGHapyKeHiA CTOMATOTOrOM NOBPEACHHA YITAKOBKH 710 €€ BCKDHITHS MOKHO JAPOCHT y
(4) He crenyer nemombsoBaTh MPOAYKT, ECTH YNAKOBKA He 3aneuarama i oo sy Home.
1IOPBAA, & TAGKE, H0CAE BCKPUIILL YIAKOBKH, GEINCIOBIO, CICAYCT NPOCpT: (11)  Hecrepimmsoparnbie MPOAYKTH OMKHH XDAHHTECS TPH TemnepaType ot 15 10 30 °C.
NPOJIYKT HA HANHUHE TAKIX OTKIOHEHHL, KAK HHOPOJIHOE TeJIo, IIATHA, MeJIKast NbUTh, +
HCTEKIIM CPOK TOHOCTH I T.I1. TOCIE BCKPBITIA YIIAKOBKH. o (‘i;""ﬂ"‘“"’"c‘ : .
lepes egagen

(5) Tlepen masaiiom Xupypritseckoii ONCPAUMH MPOBEPSTE HH(OPMALIO O
HIPOJLYKTe, TAKYIO KaK apTHKYI1, PAsMep, AQTy H3IOTOBICHHA I CPOK IOAHOCTH.

o npusenerto.
(2) He nemombayiiTe NPOMyKT N0CE HCTEUEHIIS €70 CPOKA FOAHOCTI.

npoayk, 3ar ii 10 ownGke xupypra.

(4) B chsmie OTTHCKA METOZOM OTKDHITOH JIOAKH He BHIOTHEHO JOMAHBM 0GpasoM, HEoGXomMO

(6) Tlepea mpoBCICHHCM  ONCPALMH  NPOBEPHTH  COBMECTUMOCTH  BCex
KOMIIOHHTOB. (3) He
4. MeTpyKu 110 npHMEREHIIO i NpoLCaYpa

% Tl o npouenype n

Hateii cHCTeMb 3yGHbix ¢ o B

Karajnore CHeTeM it

«Mera]lxen Myt Ko., JTran
(1) Turanosoe ochoaiie
1. TloAroTOBKa NIepet HemoAB30BaRHEN

51 0 TOM, STOGHI H3/IEHE OTACTIIOCH  GbUI0 WHBIICHO B TENO BO BPENST MPOLIEAY b
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English

1. Product Summary
ZrGEN  Abutment is intended to support for the customized
zirconia crown made by CAD/CAM system.
Scan Abutment is used for digital impression using dental
scanner. And it is alowed to design, manufacture customized
utment using /CA
2. Intended Use / |ﬂdlcaﬁ0ﬂ for Use
ZrGEN Abutment is used for connecting with a fixture and
functions as the implant prosthesis. It is used with a cemented
zirconia-based crown.
utment is scanned by a 3D scanner to create 3D
image file and it is sent to a dental CAD to design and
manufacture a customized abutment. The 3D image of the
Scan Abutment is used to know the implantation position and
direction of a fixture.
3. Pre—operative planning X
For a successful treatment, the following
procedures should be performed carefully
treatment plan and | evaluation, and also
medical and dentistry’s point of v
(1) Should check out the Dat\ents oral status through the
chmcal radiography photo, and model analysis.
(2) Should ask the patient’s decision in of various
treatmem methods, after providing the sufficient explanation of
the merit and demerit of each method and treatment schedule.
(3) Should check a patient’s medical history to evaluate the
status of patient’s health condition. If there is any doubt about
a patient’s health condition, the various clinical tests should be
performed to determine the absence of abnormal conditions
before preparing for the surgery.
(4) Should not use the product if the package is not
completely sealed or that is torn, and also should certainly
check the abnormalities such as foreign body, stain, minute
dust, expiared date, and etc. after opening the Dackage
(5) Check the product information such as reference code,
s\ze manufacturing date and expiration date before starting the

confirmation
to confirm the
the product with

(6) Check for compatibility with the opponent component before
oral installation.
4. Instruction for Use & Procedure

or a detailed procedure and the features of our dental
implant system components used with the products, please
refer to the catalog ot relevant Implant System issued by
MegaGen Implant Co., .
% ) ZrGEN Abutment

1
) Preparation before use

(a) Check the specifications of the abutment to be
[jnar{u{actured by carefully checking the order sheet from the
ental

(b) Confirm whether the product is intended to be used by
checking the product label, d also check the product
packaging and product itself.

2) Using the product

(a) CAD/CAM center, Dental laboratories

a) Scan the patient’s oral condition in dental laboratories using
a dental plaster model which is taken impression in dental
clinic with Scan Abutment, or scan it directly using a dental
scanner at dental clinic, Obtain a scanned 3D data file and
open it using dental CAD program

b) Based on the 3D data, des\gn the shape of the customized
prosthesis using the dental CAD proy

c) sing a miling machine, shape zirconia_ material to
manufacture the customized prosthesis part. Refer to the
instructions for use of the machine from the particular
manufacturer.

d) Sinter the customized zirconia prosthesis part. Refer to
equipment manufacturer’s product manual for the conditions of
sintering

e) A weII trained dental technician perform final touch-up on
the milled and sintered zirconia prosthesis part.

f) Cement the finished zirconia prosthesis part to the ZrGEN
Abutment. Use an adhesive interacting strongly to zirconia and
retgr to the respective manufacturer's product ‘manual for using
an

a) Completely clean the final prosthesis to remove any foreign
matters

?g)Send the final prosthesis to the dental clinic.

a)

Dental clinic /Hospital
\éAthe prosthesis does not fit the patient,

Install the final prosthesis into the oral cavity of the patient.
return it to the
D/CAM center, dental laboratories for re-manufacturing.

b) Install the Drosthes\s according to the proper surgical
protocol.
(2) Scan Abutr

1), CAD/CAM cemer dental laboratories

(a) Attach the Scan Abutment to the dental Dlaster model taken
from the impression of the oral cavity of the p:
(b) Scan the entire dental plaster model,
Abutment by dental scanner.

(c) Send the scanned file to the CAD program to manufacture
a customized abutment.

2) Dental clinic

(a) Install the Scan Abutment to the fixture implanted inside the
oral cavity of the patient.

(b) Scan the oral cavity of the patient including the Scan

butment.

(c) Send the scanned data to the CAD/CAM center, dental
laboratories equipped with a CAD/CAM system to manufacture
a customized abutment.
* The angle should be within 20° from the axis of the fixture.
* Do not use any product inappropriate for or that cannot be
connected to the implant joint. For implant compatibility, refer
to the catalog.

5. Post-operative care
(1) After surgery, the healing period depends_on each patient’s
clinical condition (bone quality, bone quantity, initial stability,
loading condition, Oral condition, etc.). Therefore the careful
attention of patient and clinician's close inspection on  the
progress are needed.
(2) Give advice to the patient for recognizing that excessive
pressure such as masticatory force is not applied to the
surg\(éal site  during the healing period (Osseo-integration
perio
(3) Give advice to the patient for taking good care of the
patient's oral hygiene to avoid side effects.
(4) Attach the identification tag containing the Lot number,
which is enclosed in the exterior box, on the patient's chart,
x-ray film, etc. to make it possible to trace the product.
(5) In case of implant failure, it must be visited immediately for
treatment.

6. MVBI’SB Effects
(1) It could result in implantation failure, like bone loss,
initial fixation failure, irritation and nerve dam
degradation masticatory function by careless surg\cal
practice. Also there is a risk of death due to severe infection in
severe cases.
(2) Complications such as malaise, flushing, itching, pain,
edema, bleeding, Inflammation, fever, infection, soft tissue
ulcer, 1eelmg of irritation, malocclusion, and an open suture site
may result from inattentive surgical practice or poor patient
overall health.
(3) Numbness from nerve damage in the facial area is usually a
temporary symptom, but some cases are permanent.

7. Contraindications

Contraindications should be observed when selecting patients.
These include, but are not limited to.

Low bone quality and madequate bone quantity

(2) E!ad oral hygiene and pathological infection at the alveolar

mcludmg the Scan

low

bon
(3) \ntemal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or
mal- nutrition
(4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.
(5) Other periodontal and surgical operation prohibited patient
(6) People with allerg\es and hypersensitivity for titanium (CP Ti
Grade 4, Ti-6AI-4V and cobalt chromium alloy.
8. Preservation & Handlin
(1) Non-sterilized Droducts should be sterilized with high
Dressure steam sterilization for 15 minutes at temperatures 13
2C(270°F) and wrapped W\Ih 30minutes drying time before use.
(Stenl\zer Type : Gravity Ty
(2) Use only FDA cleared sterilization accessories including
wrap.
(3) \t should be used surgical instruments of relevant Implant

sy.

(4) H the recommended tightening torques are not observed,
risks such as loosening, product deformation and fracture may
occur.(refer catalog.)

(5) Screws fractures may occur if retightened five or more
times.

() Give advice to the patient for taking good care of the
patient's oral hygiene to avoid side effects.

(7) Unpacked or damaged product should be not used and it
cannot be returned to the manufacturer or distributor.

(8) When d\sposm% of such devices, safely dispose of them in
accordance with the relevant authorities’ regulations regarding
the disposal of medical devices.

(9) If serious incident occurs in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is_establishe

(10) If the package that is not opened by dentist is detect\ve
request a replacement from manufacture.

(11) Non-sterilized products should be stored at 15C-30C
condition.
9, Caution /i

(1) Be fully aware of the instructions for use prior to using
Megagen Implant System
(2)"Do not use the product,
expired.

(3) Do not use the product contaminated by mistake of the
operating surE

(4)'If the Pick Upis not done properly, care must be taken that
the product is separated and penetrated into the body during
the procedure.

if the valid date (shelf life) were

(5) Care should be taken that product deformation and fracture
easily occur if the prosthesis is manufactured without

considering the patient's tooth shape and load distribution, or if

the fixture placement angle and the prosthetic angle are

different.

(6) The product is a single-use product, therefore it should not

be reused and user not to reuse products between patients.

(7) Patients aged 18 and over who have completed the
growth of the jaw bone (Partial or complete edentate
Bat\ent)

[Patient Notice]

Caution after the first procedure

- Please bite a gauze about 1 hour for checking the bleeding.
- Cold pack is required for swelling area.

- Take painkillers if you have pain.

- Do not exercise excessively, take a bath.

- Eat soft foods and avoid iritating foods for a day or two.

- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month.

- Do not brush the area after the first operation, disinfect
hexamedin gargle.

- Be careful with the treatment area until the final  prosthetic

treatment ends.
- Care After Final Treatment
- Keep your mouth clean at all times.
- E!rush your teeth, interdental toothbrush and floss after
eal
- Avo\d hard or chewy foods or chew a lot.
- Please visit regularly to check for abnormalities.
—‘F";?ase do scaling once every 6 to 12 months.
(1) Dental surgery must only be performed by dentists and
surgeons with training and experience in oral surgery as well as
diagnosis and preoperative planning.
EZ; The product must be used in clean area.
3) Inappropriate selection of patient and surgery can cause the
implantation failure and loss of alveolar bone.
(4) This is a single-use product and should not be reused.

(5) Risks re-using single-use medical devi

1) Re-use is not validated and it cames risks such as
transmission of infectious diseases.

2) It could be resulted in extensive malfunctions, including the

defective connection, damage, and screw
loosening.

3) Reuse between patients is prohibited.

(6) The manufacturer does not have any responsibility for the
product re-sterilized by users.

(7) The contaminated products must be discarded since it
cause infection and surgery fail.
(i he manufacturer does not have any responsibility for
problems using competitors” products or improper instruments.
(9) This product can be used in countries where the product
was approved by their govemmem or related agencies. Product
availability may vary by country due to registration process.

* |f users use similar products that are not manufactured or
sold by MegaGen, there may be a problem in quality and
precision comDat\b\I\ty

(10) The Dental Implant has not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment. It has not been tested for
heating, migration, or image artifact in the MR environment. The
safety of Dental Implant in the MR environment is unknown.
Scanmng a patient who has this device may result in patient

jammed abutment,

E( B/nk to SSCP (The summary of safety and clinical
performance)
Deutsch
1. Produkizusammenfassung
Das ZrGEN-Abutment dient zur Unterstitzung der individuellen

Zirkonoxidkrone, die mit einem CAD/CAM-System hergestellt wird.
Das Scan-Abutment wird far den digitalen Abdruck mit einem
Dentalscanner verwendet. Und es ist erlaubt, individuelle
Abutments mit CAD/CAM zu entwerfen und herzustelien.

2. Verwendungszweck

Das ZrGEN-Abutment wird zum Verbinden mit einer Vorrichtung
verwendet und fungiert als Implantatprothese. Es wird mit einer
zementierten Krone auf Zirkonoxidbasis verwendet.

Das gescannte Abutment wird von einem 3D-Scanner gescannt,
um eine 3D-Bilddatei zu erstellen, und es wird an ein dentales
CAD gesendet, um ein individuelles Abutment zu entwerfen und
herzustellen. Das 3D-Bild des Scan-Abutments wird verwendet,
um d\e \mplamat\onsbos\t\on und -richtung einer Befestigung zu

2

3 PI'EQDBI'B'.IVS Planung

Fur eine ertolgre\che Behandlung sollten die folgenden
Bestatgungsvertahren sorgfaltig durchgefthrt werden, um n
Behandlungsplan d die Bewertung sowie das Produkt aus
medizinischer und zahnmedizinischer Sicht zu bestéatigen.

(1) Sollte den oralen Status des Patienten anhand der Klinischen
Analyse, des Rontgenfotos und der Modellanali/se uberprifen.

(2) " Solte  den  Patienten_ im I verschiedener
Behandlungsmethoden um seine Entscheidung bitten, nachdem er
ie Vor- und Nachteile jeder ~Methode und jedes
Behandlungsplans ausreichend erlautert hat.

(3) Sollte die Krankengeschichte eines Patienten dberprifen, um
den Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen. Wenn
Zweifel am Gesundheitszustand eines Patienten bestehen, sollten
die verschiedenen klinischen Tests durchgefuhrt werden um
festzustellen, ob keine abnormalen Zustande vorliegen, bevor die
Operation vorbereitet wird.

(4) Solite das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
nicht vollstandig versiegelt oder zerissen ist, und sollte auch
nach dem Offnen_der Verpackung auf jeden Fall die Anomalien
wie Fremdkorper, Flecken, Staub, Vertallsdatum usw. Uberpriifen.
(5) Uberprifen Sie die Produktinformationen wie Referenzcode,
GroBe, Herstellungsdatum und Verfallsdatum, bevor Sie mit der
Operation beginnen.

(6) Vor der oralen Installation Kompativilitat
Gegenkomponente prifen.

4. Gebrauchsanweisung & Verfahren
% FUr ein detailiertes Verfahren und die Merkmale unserer
Zahnimplantatsystemkomponenten, ~ die  mit den  Produkten
verwendet werden, beziehen Sie sich bitte auf den Katalog des
‘emsipr?chenden \mplamatsystems herausgegeben von MegaGen
mplant

(1) ZrIGEN-Abutment

1) Vorbereitung vor Gebrauch

(a) Uberprifen Sie die _Spezifikationen des herzustellenden
Abutments, indem Sie das Bestellformular der Zahnklinik sorgfaltig

auf mit  der

prafen.
(b) Bestatigen Sie, ob das Produkt verwendet werden soll, indem
Sie das Produktetikett Gberprifen, und berprifen Sie auch die
Produktverpackung und das Produkt selbst.

2) Verwendung des Produkts

(a) CAD/CAM=Zentrum, Dentallabore

a) Scannen Sie den Mundzustand des Patienten in Dentallabors
mit einem Zahngipsmodell, das in der Zahnklink mit Scan
Abutment abgeformt wird, oder scannen Sie es direkt mit einem
Dentalscanner in der Zahnkiinik, Erhalten Sie eine gescannte
3D Datendate\ und offnen Sie sie mit einem dentalen
CAD-Progr:

b) Entwerten S\e anhand der 3D-Daten d\e Form der individuellen
Prothese mit dem dentalen CAD-Progra

c) Mit einer Frasmaschine Z\rkonox\dmatenal zur Herstellung des
individuellen  Prothesenteils 3 chten  Sie
Gebrauchsanweisung der Maschine des ewe\l\gen Herstellers

d) Sintern Sie das individuelle ~ Zirkonoxid—Prothesenteil.

Perucrpanus MH e P

Informationen  zu  den  Sinterbedingungen  finden  Sie im
Produkthandbuch des Gerateherstellers.

e) Em gut ausgeb\ldeter Zahmechmker nimmt die letzte
Ausbes: und gesinterten

Z\rkond\ox\d Prothesemewls vor.

f) Zementieren Sie das fertige Zirkonoxid-Prothesenteil auf das
ZIGEN-Abutment. Verwenden Sie ein Adhasiv, das stark mit
Zirkonoxid interagiert, und lesen Sie die Produktanle\tung des

jeweiligen Herstellers zu Gebrauch und Vorsicht.
g) Reinigen Sie die endgltige Prothese
remdkorper zu entfernen.

h) Senden Sie die endgiiltige Prothese an die Zahnkinik.

(b) Zahnklinik/Krankenhaus

a) Installieren Sie die endgultige Prothese in der Mundhdhle des
Patienten. Wenn die Prothese dem Patienten nicht passt, senden
Sie sie zur Neuanfertigung an das CAD/CAM-Zentrum oder das
Dentallabor zurtick.

b) Setzen Sie die Prothese gem&B dem richtigen chirurgischen
Protokoll ein.

(2) Scan-Abutment

1), CAD/CAM-Zentrum, Dentallabore

(a) Bringen Sie das Scan-Abutment an dem Zahngipsmodell an,
das dem Abdruck der Mundhohle des Patienten entnommen

vollstandig, um

wurde.
(b) Scannen Sie das gesamte Zahngipsmodell, einschlieBlich des
Scan-Abutments, mit einem Dentalscanner.

(c) Senden Sie ‘die gescannte Datei an das CAD-Programm, um
ein_individuelles Abutment herzustellen.

2) Zahnklinik

(a) Installieren Sie das Scan-Abutment an der in der Mundhohle
des Patienten implantierten Halterung.

(b) Scannen Sie die Mundhohle des Patienten einschlieBlich des
Scan-Abutments.

(c) Senden Sie die gescannten Daten an das CAD/CAM-Zentrum,
ein Dentallabor, das mit einem CAD/CAM-System ausgestattet ist,
um ein individuelles Abutment herzustellen.
* Der Winkel sollte innerhalb von 20°
Vorrichtung liegen.

* Verwenden Sie kein Produkt Implantatgelenk
ungeeignet ist oder nicht damit verbunden werden kann.

Informationen_zur \mplamatkombat\b\htat finden Sie im Katalog.

5. Postoperative Betreuun,
(1) Nach der Operation

von der Achse der

das fur das

angt die Heilungsdauer vom klinischen
Zustand des Patienten ab (Knochenqualitdt, Knochenmenge,
Anfangsstabilitat, Belastungszustand, Mundzustand usw.). Daher
ist eine sorgfaltige Beobachtung des Fortschritts durch den
Patienten und den Arzt erforderlich.

Den Patienten darauf hinweisen, dass er erkennt, dass
wahrend der  Heilungsphase (Osseo \megrat\onsphase) kein
ubermaB\ger Druck wie z. B. Kaukraft auf die Operationsstelle
ausgeubt wi
(3) Ratschlage an den Patienten geben, wie er gut auf die
Mundhég\ene des Patienten achten sollte, um Nebenwirkungen zu
mei
(4) Bringen Sie das Identifizierungsetikett mit der Chargennummer,
das der AuBenverpackung beiliegt, auf der Patientenakte, dem
Romgenﬁlm usw. an, um die Ruckverfolgung des Produkts zu
ermaglichen.

(5) Im Falle eines Implantatversagens muss es unverziiglich zur
Behandlung aufgesucht werden.
6. Nebenwirkungen

Es konnte zu einem \mplamat'\onsversa%en fuhren, W\e
Knochenverlust,  geringe nfangsstabilitat,

Reizungen und Nervenschaden, Verschlechterung der Kautunkt\on
durch unvorsichtige ch\rurg\sche Praxis. Auch besteht in schweren
Fallen ein Todesrisiko durch eine schwere Infektion.

<
]

Komplikatignen ~ wie Unwohlsein, — Hautrétung,  Juckreiz,
Schmerzen, Odeme, Blutungen, Entziindungen, Fieber,
Infektionen, Weichteilgeschwire, ~ Reizgefuhl, Fehlbiss und eine

offene Nahtstelle kénnen aus unaufmerksamer chirurgischer Praxis
oder einem schlechten Allgemeinzustand des Patienten resultieren

[©) Taubheitsgefuhl  aufgrund ~ von Nervenschaden  im
Gesichtsbereich ist normalerweise ein voribergehendes Symptom,
aber einige Falle sind dauerhaft.

7. Kontraindikationen

E!e\ der Pat\entenauswahl
Dazu gehoren, sind al :
(1) Niedrige Knochenquah t und unzureichende Knochenmenge
(2) Schlechte Mundhygiene und pathologische Infektion am
Alveolarknochen.

(3) Innere Erkrankungen wie H&matodyskrasie und Diabetes oder
Fehlernahrung
(4) Alkohohker
Geisteskranker.
(5) Andere parodontale und chirurgische Eingriffe sind Patienten
untersagt .

(6) Personen mit Allergien und Uberempfindlichkeit gegentber
Titan (CP Ti Grade 4, Ti-6AI-4V ELI) uni

_sind Kontraindikationen zu beachten.
icht beschrankt auf:

Drogenabhangiger, starker Raucher und ein

Kobalt-Chrom-Legierung
8 Konservierung Handhabun
1) Nicht sterilisierte Produkte sollten mit

Hochdruckdampfsterilisation fur 15 Minuten bei Temperaturen von

132°C (270°F) sterilisiert und mit einer Trocknungszeit von
Minuten ~ vor ~ Gebrauch  verpackt ~ werden. Sterilisatortyp:
Schwerkrafttyp)

2 Verwenden  Sie der FDA  zugelassenes

Sterilisationszubehér, emschl\eBI\ch Folie.

sollten  chirurgische Instrumente des
implantatsystems verwendet werden.
4) Bei Nichtbeachtung der empfohlenen Anzugsdrehmomente
konnen Risiken wie Lockerung, Produktverformung und Bruch
auftreten (siehe Katalog).

(5)  Schraubenbriiche konnen auftreten, wenn sie fanfmal oder
ofter nachgezogen werden.

(6) Ratschlage an den Patienten geben, wie er auf die
Mundhygiene des Patienten achten sollte, um Nebenwirkungen zu
vermeiden.

(7)  Unverpackte oder beschadigte Produkte sollten nicht
verwendet werden und koénnen nicht an den Hersteller oder
Vertreiber zurlickgegeben werden.

entsprechenden

"AQ

(8) Wenn Sie solche Gerate entsorgen, entsorgen Sie sie sicher
gemaB den Vorschriften der zustdndigen Behdrden zur
Emsor%mg von Medizinprodukten.

im _ Zusammenhang mit dem  Produkt ein

schwerwiegender Zwischenfall auftritt, sollte der Hersteller und die
zustandige Behorde des M\tgl\edstaats in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

(10) Wenn die nicht vom Zahnarzt geodffnete Verpackung defekt
ist, fordern Sie beim Hersteller Ersatz an.

”d Nicht sterilisierte Produkte sollten bei 15C-30T gelagert
werden.

. Achtung

(1) Machen Sie sich vor der Verwendung des Megagen Implant
Systems mit der Gebrauchsanweisung vertraut.

2) Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Gltigkeitsdatum
Haltbarkeit) abgelaufen ist.
(8) Verwenden Sie kein Produkt,

Operateurs kontaminiert wurde.

(4) Wenn das Pick Up nicht ordnungsgemaB durchgefiihrt wird,
muss darauf geachtet werden, dass das Produkt wahrend des
Vorgangs getrennt und in den KorDer eingedrungen ist.

(5) Es sollte darauf geachtet werden, dass Produktverformungen
und_Briiche leicht auftreten konnen, wenn Prothese ohne
Bertcksichtigung der Zahnform und Lastverte\lung des Patienten
hergestellt wird oder wenn der Platzierungswinkel der Vorrichtung
und der prothetische Winkel unterschiedlich sind.

das aus Versehen des

C3APABHANB0PE
evacert.ru

(6) Das Produkt ist ein Einwegprodukt, daher solite es nicht
wiederverwendet werden und der Benutzer sollte Produkte nicht
zwischen Patienten W\ederverwenden

(7) Patienten  ab das Wachstum des
Kieferknochens abgeschlossen haben (te\lwe\se oder vollstandig
zahnlose Patienten)

[Patientenmitteilung]

- Vorsicht nach dem ersten Verfahren
- Bitte beiBen Sie ca. 1 Stunde auf einen Verbandsmull,
Blutung zu kontrollieren.
- Fur den Schwellungsbereich ist eine Kuhlpackung erforderlich.
- Nehmen Sie Schmerzmittel ein, wenn Sie Schmerzen haben.

um die

- Bewegen Sie sich nicht ubermaB\g, nehmen Sie ein Bad.
- Essen Sie weiche Speisen und vermeiden Sie irmitierende
Speisen fur ein oder zwei Tage.

- Einen Monat lang nicht rauchen und keinen Alkohol trinken.
- Bereich nach der ersten Operation nicht birsten, Hexamedin
desmhzweren gurgeln.
n Sie vorsichtig mit dem Behandlungsbereich um, bis die
endgult\ge prothetische Behandlung abgeschlossen ist.
Pflege nach der Endbehandlung
- Halten Sie Ihren Mund immer sauber.
- Puizen Sie Ihre Zahne. Interdentalbirste und Zahnseide nach
dem Essen.
- Vermeiden Sie harte oder z&he Speisen oder kauen Sie viel.
- E!\tte besuchen Sie uns regelmaBig, um auf Anomalien zu

- E!\tte ftihren Sie alle 6 bis 12 Monate eine Skalierung durch.

(1) Zahnérztliche Eingriffe durfen nur von  Zahnarzten und
Chirurgen mit sbildung und Erfahrung in Oralchirurgie sowie
Diagnostik und préoperativer Planung durchgefiihrt werden.

(2 cIDas Produkt muss in einem sauberen Bereich verwendet
werden

(3) Eine unangemessene Auswahl des Patienten und des Eingriffs
kann zu einem Implantationsversagen und einem Verlust von
Alveolarknochen fihren.

4) Dies ist ein Einwegprodukt und solite nicht wiederverwendet

Gg"

rden.
) Risiken bei der Wiederverwendung von

Einweg-Medizinprodukten

1) Dje Wiederverwendung ist nicht validiert und birgt Risiken wie

al
die Ubertragung von Infel t\onskrankhe\ten
2) Dies kann zu umfangreichen
einschlieBlich fehlerhafter Verbindung,
Beschadigung und Schraubenlockerung.
3) Die Wiederverwendung zwischen Patienten ist verboten.

(6) Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fur das vom
Benutzer resterilisierte Produkt.

(7) Die kontaminierten Produkte mussen entsorgt werden, da sie
Infektionen verursachen und Operationen versagen.

8) Der Hersteller Ubernimmt keine Verantwortung fir Probleme
mit Konkurrenzprodukten oder ungeeigneten Instrumenten.

(9) Dieses Produkt kann in Landern verwendet werden, in denen
das Produkt von deren Regierung oder verwandten Behorden
zugelassen wurde. Die Produktverfigbarkeit kann aufgrund des
Registrierungsprozesses von Land zu Land variieren.

* Wenn Benutzer ahnliche Produkte verwenden, die nicht von
MegaGen hergestellt oder verkauft werden, kann es zu Qualitats—
und Prazisionskompatibilitatsproblemen kommen,

( Das Zahnimplantat wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitat in der MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf
rwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR—Umgebung
getestet.  Die  Sicherheit ~von _ Zahnimplantaten in
MR-Umgebung ist unbekannt. Das Scannen eines Patienten rmt
diesem Gerat kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

Fehlfunktionen  fihren,
verklemmtem Abutment,

s Link SSCP (Die Zusammenfassung der Sicherheit und
Kklinischen Leistung)
Espafiol
1. Resumen del producto
El pilar ZrGEN esta diseflado para soportar la corona de

zirconia Dersonahzada hecha por el sistema CAD/(

Scan butmem se ut\l\za para la impresion digital mediante un
escaner  den Y permite  disefiar, fabricar pilares
Dersonahzados med\ame CAD/CAM

2. Uso previsto

El pilar ZrGEN se utiliza para conectarse con un accesorio y
funciona como protesis de implante. Se utiliza con una corona
cementada a base de zirconio.

El pilar escaneado se escanea con un escaner 3D para crear
un archivo de imagen 3D y se envia a un CAD dental para
disefiar y fabricar un pilar personalizado. La imagen 3D del Scan
Abutment se utiliza para conocer la posicion de implantacion y la
direccion de un implante.

Planificacion preoperatoria
Para_un_tratamiento exitoso, se deben realizar cuidadosamente
los siguientes procedimientos de confirmacion para confirmar el
plan de tratamiento y la evaluac\on y también el producto con el
Dunto de vista médico y odontolo
(1) Debe verificar el estado oral del Dac\eme a traves del andlisis
clinico, fotografico de radiografia y modelo.
(2) Debe solicitar la decision del paciente en caso de varios
métodos de tratamiento, después de proporcionar una
explicacion suficiente de las ventajas y desventajas de cada
metodo y programa de tratamiento.
(3) Debe verificar el historial médico de un paciente para evaluar
el estado de la condicion de salud del paciente. Si existe alguna
duda sobre el estado de salud de un paciente, se deben realizar
las diversas pruebas clinicas para determinar la ausencia de
condiciones anormales antes de preparar la cirugia.
(4 No debe usar el producto si el paquete no t
completamente sellado o si esta roto, y también debe verificar
anomalias como cuerpos  extranos, manchas, polvo diminufo,
fecha de vencimiento, etc. después de abrir el paquete.
(5) Verifigue la informacion del producto como codigo de
referencia, tamafio, 1echa de fabricacion y fecha de vencimiento
antes de comenzar la

(6) Verifique la compat\b\hdad con el componente oponente antes
de la instalacion oral.

. Instrucciones de uso y procedimiento

Para obtener un procedimiento detallado y las caracteristicas
de los componentes de nuestro sistema de implantes dentales
ut\l\zados con los productos, consulte el catalogo del sistema de

(1) Igrlwtes correspondiente emitido por MegaGen Implant Co., Ltd.

ila

1) PreDarac\on antes del uso
(a) Verifique las especificaciones del pilar a fabricar revisando
cuidadosamente la hoja de pedido de la clinica dental.

(b) Confime si el "producto estd destinado a ser utilizado
revisando la etiqueta del producto y también verifique el
empaque del Droducto y el producto en si.

2) Uso del produc
(a) Cemro CAD/CAM Laboratorios dentales

a) Escanee el estado bucal del paciente en laboratorios dentales
utlizando un modelo de yeso dental del que se toma una
impresion en la clinica dental con Scan Abutment, o escanéelo
directamente con un escéaner dental en la cllmca dental. Obtenga
un archivo de datos 3D escaneado y abralo usando el programa
CAD dental.

b) Sobre la base de los datos 3D, disefie la forma de la protesis
personalizada utilizando el programa dental

c) Utilizando una fresadora, dar forma al material_de zirconio
para fabricar la pieza protésica personalizada. Consulte las
instrucciones de uso_de la maquina del fabricante en particular.
d) Sinterizar la pieza protésica de zirconio personalizada.

Consulte el manual del producto del fabricante del equipo para
conocer las condiciones de sinterizacion.

e) Un protésico dental bien capacitado realiza el retoque final de
la pieza protésica de zirconia fresada y sinterizada.

) Cemente la pieza protésica de zirconio terminada al pilar
ZIGEN. Utilice un adhesivo que interactue fuertemente con la
zirconia y consulte el manual del producto del fabricante

respectivo para su USO Y precaucion.
g) Limpiar completamente la protesis definitiva para eliminar
cualquier material extrafio
1) Enviar la protesis definitiva a la clinica dental.
(b) Clinica dental/Hospital

a) Instale la protesis definitiva en la cavidad bucal del paciente.
Si la_protesis no se a al paciente, devuélvala al centro
CAD/CAM, laboratorios dentales para su refabricacion.
b) Instale la protesis de acuerdo con el protocolo quirirgico
adecuado.
(2) Pilar de escanead
1) centro CAD/CAM, Iaboratonos dentales
(a) File el Scan Abutment al modelo de yeso dental tomado de
la impresion de la cavidad bucal del paciente.
(b) Escanee todo el modelo de yeso dental,
escaneo mediante un escéner dental.
(c) Envie el archivo escaneado al programa CAD para fabricar un
pilar personalizado.
2) Clinica dental
(a) Instale el pilar de escaneado en el dispositivo implantado
dentro de la cavidad bucal del paciente.
(b) Escanee la cavidad bucal del paciente,
escaneo.
(c) Envwar los datos escaneados al centro CAD/CAM, laboratorios
dentales equipados con un sistema CAD/CAM para fabricar un
pilar personalizado.
* El angulo debe estar dentro de los 20° desde el eje de la
luminaria.
* No utilice ningin producto inadecuado o que no pueda
conectarse a la articulacion del implante. Para compatibilidad con
implantes, consulte el catalogo.
5. Cuidados postoperatorios
(1) Después de la cirugia, el periodo de curacion depende de la
condicion cl e cada paciente (calidad Osea, cantidad osea,
estabilidad \mc\al condicion de_ carga, condici ral, etc.). Por
lo tanto, se necesita la atencion cuidadosa del paciente y la
inspeccién minuciosa del progreso por parte del médico.
(2) Asesorar al paciente para que reconozca que no se aplica
una presion excesiva, como la fuerza masticatoria, en el sitio
quirargico  durante el periodo de cicatrizacion (periodo  de
osteointegracion).

) Dar consejos al paciente sobre el buen cuidado de la higiene
bucal del paciente para evitar efectos secundarios.
(4) Pegue la etiqueta de identificacion que contiene el nimero
de lote, que se adjunta en la caja exterior, en el historial del
Dac\ente pelicula de rayos X, etc. para que sea posible rastrear
el producto.

5) En caso de falla del debe
inmediatamente para tratamiento.
6. Efectos adversos
(1) Podria resultar en una falla de implantacion, como pérdida
osea, baja estabilidad inicial, falla de fijacion, irritacion y dafio a
los nervios, degradacion de la funcion masticatoria por una
practica quirdrgica descuidada. También existe el riesgo de
muerte debido a una infeccion grave en casos graves.
(2) Complicaciones como malestar general, ~enrojecimiento,
picazon, dolor, edema, sangrado, inflamacion, fiebre, infeccion,
ulcera de tejidos blandos sensacion de irritacion, maloclusion y
un_sitio de sutura abierto pueden deberse a una_practica
quirdrgica desatenta o a una mala salud general del paciente. .
3) El entumecimiento por dafio a los nervios en el area facial
suele ser un sintoma temporal, pero algunos casos son
permanentes.
7. Contraindicaciones
Se deben observar las contraindicaciones al seleccionar a los
pacientes. Estos incluyen, pero no se limitan a:

1; Baja calidad 6sea y cantidad inadecuada de hueso

Mala higiene oral e infeccion patolégica en el hueso alveolar.

(3) Enfermedades internas como hematodiscrasia y diabetes, o
desnutricion
(4) Alcohohco,
men

(5) Otra operacion periodontal y quirtrgica del paciente prohibido
(6) Personas con alergias e hipersensibilidad al titanio (CP Ti
Grado 4, Ti-6Al-4V ELI) y aleacion de cromo cobalto.

8. Conservacion y manejo

(1) Los productos no esterilizados deben esterilizarse con vapor
de alta presion durante 15 minutos a temperaturas de 132 C
(270 °F) y envolverse con 30 minutos de tiempo de secado
antes de su uso. (Tipo de esterilizador: Tipo de graveda

(2) Utilice unicamente accesonos de esterilizacion aprobados por
la FDA, incluido el envoltori

(3) Deben utilizarse mstrumemos quirirgicos  del
implante correspondiente.

(4) Si no se observan los pares de apriete recomendados,
pueden ocurrir riesgos tales como aflojamiento, deformacion del
producto y fractura (consulte el catélogo).

(5) Pueden producirse fracturas de los tornillos si se vuelven a
apretar cinco 0 mas veces.

(6) Dar consejos al paciente sobre el buen cuidado de la higiene
bucal del paciente para evitar efectos secundarios.

(7) El producto desempaquetado o dafiado no debe usarse y no
puede devolverse al fabricante o distribuidor.

incluido el pilar de

incluido el pilar de

implante, ser visitado

drogadicto, fumador empedernido y enfermo

sistema  de

(8) Cuando se deshaga de tales dispositivos, deséchelos de
manera segura de acuerdo con las regulaciones de las
autoridades ~ pertinentes con respecto a la eliminacion de

dispositivos médicos.

(9) Si se produce un incidente grave en relacion con el
producto, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

10) Si el paguete que no fue abierto por el dentista esta
defectuoso, solicite un reemplazo al fabricante.

(11) Los productos no esterilizados deben amacenarse a una
temperatura entre 15 C y 30 C.

9. Precaucion

(1) Sea plenamente consciente de las instrucciones de uso antes
de utilizar el sistema de implantes Megagen

@) No utilice el producto si la fecha de validez (vida dti) ha
expirad

(3) No ut\l\ce el producto contaminado por error del cirujano
oper:

(4) S\ eI Pick Up no se realiza correctamente, se debe tener
cuidado de que el producto se separe y penetre en el cuerpo
durante el procedimiento.

(5) Se debe tener cuidado de que la deformacion del producto y
la fractura puedan ocurrir facilmente si la protesis se fabrica sin
tener en cuenta la forma del diente del paciente y la distribucion
de la carga, si el angulo de colocacion del accesorio y el
angulo de la Drotes\s son diferentes.

(6) El producto es un producto de un solo uso, por lo tanto, no
debe reutilizarse y el usuario no debe reutilizar productos entre
pacientes.

(7) Pacientes mayores de 18 afios que han completado el
crecimiento del hueso de la mandibula (Paciente edentado parcial
o completamente)

[Aviso al paciente]

- Precaucion después del primer procedimiento

- Muerda una gasa alrededor de 1 hora para controlar el
sangrado.

- Se requiere compresa fria para el area hinchada.
- Tome analgésicos si tiene dolor.
- No hagas ejercicio en exceso, date un
- Coma alimentos blandos y evite los ahmemos irritantes durante
uno o dos
- Evite fumar y no beber alcohol durante un mes.
- No cepillar la zona después de la primera operacion,
desinfectar gargaras con hexamedina.
~ Tener cuidado con la zona a tratar hasta que finalice el
tratamiento protésico definitivo.
- Cuidados Después del Tratamiento Final
- Mantenga su boca limpia en todo momento.
- Cepillarse los dientes, cepillarse los d\emes interdentalmente y
usar hilo dental después de comer.
- Evitar alimentos duros o masticables o masticar mucho.
- Visite periédicamente para comprobar si hay anomalias.
- Realice el escalado una vez cada 6 a 12 meses.
3 Advertencias
(1) La cirugia dental solo debe ser realizada por dentistas y
cirujanos con formacién y experiencia en cirugia oral, asi como
diagnostico y planificacion preoperatoria.
2; El producto debe usarse en un area limpia.
La seleccion inadecuada del paciente y la cirugia pueden
glrovolcar el fracaso de la implantacion y la pérdida de hueso
lveola
EA; Este es un producto de un solo uso y no debe reutilizarse.
5) Riesgos de reutilizacion de dispositivos médicos de un solo
S0
1) La reutilizacion no esta validada y conlleva riesgos como la
transmision de enfermedades infecciosas.
odria resultar en fallas extensas, _incluyendo conexion
defectuosa, pilar atascado, dafos y aflojamiento de tornillos.
3) Prohibida la reutilizacion entre pacientes.
(6) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por el
producto reesterilizado por los usuarios.
(7) Los productos contaminados deben desecharse ya que
causan infeccion y falla la cirugia.
(8) El fabricante no tiene ninguna responsabilidad por problemas
usar productos de la competencia o instrumentos
inadecuados
(9) Este Droducto se puede utilizar en paises donde el producto
fue aproba por su gobierno o agencias relacionadas. La
disponibilidad del producto puede variar segin el pais debido al
proceso de registro.
* Si los usuarios usan productos similares que no son fabricados

I

o vendidos por MegaGen, puede haber un problema de
compatibilidad de calidad y precision.
( No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del

implante dental en el entorno de RM. No ha sido probado para
calentamiento, migracion o artefactos de \mai; n en el entorno
de RM. Se desconoce la seguridad del implante dental en el

entorno de RM. Escanear a un paciente que tiene este
dispositivo puede resultar en lesiones al paciente. -
resumen de seguridad y rendimiento

Enlace a SSCP (El
clinico)

French

1. Résumé_du produit

Le pilier ZrGEN est destiné a soutenir la couronne en zircone
personnalisée réalisée par le systeme CAD/CAM.

Scan Abutment est utilisé Dour l'impression numérique & I'aide
d'un scanner dentaire. Et il est permis de concevoir, fabriquer
des piliers personnalisés & I'aide de CAD/CAM.

2. Utl|l86ﬂ0ﬂ prévue

Le pilier ZrGEN est utilisé pour la connexion avec un appareil et
fonctionne comme la prothése implantaire. Il est utilisé avec une
couronne cimentée & base de zircone

Le pilier de numérisation est scanné par un scanner 3D pour
créer un fichier image 3D et il est envoyé & un CAO dentaire
pour concevoir et fabriquer un pilier personnalisé. L'image 3D du
Scan Abutment est utilisée pour connaitre la position et la

direction d'implantation d'un appareil.

3. Planification nréonératolre

Pour un traitement reussi, les procédures de confirmation
suivantes_doivent étre effectuées avec soin pour confirmer le

plan de traitement et I'évaluation, ainsi que le produit d'un point
de vue medical et dentaire.

(1) Devrait vérifier I'état oral du patient & travers la clinique, la
photo radjographique et I'analyse du modéle,

(2) Devrait demander la décision du Dat\em en cas de diverses
méthodes de traitement, aprés avoir fourni une explication
suffisante des meérites et des inconvénients de chaque méthode
et de chaque programme de traitement.

(3) Devrait vérifier les antécédents médicaux d'un patient pour
évaluer |'état de santé du patient. En cas de doute sur I'état de
santé d'un patient, les différents tests cliniques doivent étre
effectués pour déterminer Il'absence de conditions anormales

avant de se préparer a la chirurgie.
(4) e pas utiliser le produit si I'emballage n'est pas
complétement scellé ou déchiré, et doit également vérifier les

anomalies telles que corps étranger, tache, Douss\ere minuscule,
iate de péremption, etc. aprés avoir ouvert I'emballag
(5) Vérifiez les informations sur le produit telles que Ie code de
référence, la taille, la date de fabrication et la date d'expiration
avant de_commencer la chirurgie.
(6) Veérifiez la compatibilité avec le composant de I'adversaire
avant l'installation orale.
4. Mode d'emploi et procédure
% Pour une procédure détaillée et les caractéristiq des
composams de notre systéme d'implant dentaire ut\l\ses avec les
produits, veuillez vous reporter au catalogue du systéme
d'implant concerné publié par MegaGen Implant Co., Ltd.
(1) Pilier ZIGEN
1) Préparation avant utilisation
(a) Vérifier les spécifications du pilier & fabriquer en consultant
attentivement le bon de commande de la clinique dentaire.
(b). Confirmez si le_produit est destiné a étre utilisé en veérifiant
I'étiquette du produit, et vérifiez également I'emballage du produit
et le produit lui-méme.
2) Utilisation du produit
(a) Centre CAD/CAM, Laboratoires dentaires
a) Scannez |'état bucco-dentaire du patient dans les laboratoires
dentaires & l'aide d'un modéle en platre dentaire qui est pris en
empreinte dans la clinique dentaire avec Scan Abutment, ou
numérisez-le directement & l'aide d'un scanner_dentaire a la
clinique dentaire. Obtenez un fichier de données 3D numérisé et
ouvrez-le & I'aide du programme de CAO dentaire.
b) Sur la base des données 3D, concevez la forme de la
prothése personnalisée a l'aide du programme de CAQ dentaire.
c) A l'aide d'une fraiseuse, fagonner le matériau en zircone pour
fabriquer la D\ece de Drothese personnalisée. Reportez-vous aux
instructions d'utilisation de la machine du fabricant concerné.
d) Fritter la piéce prothétique en zircone personnalisée.
Reportez-vous au manuel du produit du fabricant de I'équipement
pour les conditions de frittage.
) Un prothésiste dentaire b\en formé effectue la retouche finale
sur la piéce de prothése en zircone fraisée et frittee.
f) Scellez la partie de prothése en zircone finie sur le pilier
ZIGEN. Utilisez un adhésif interagissant fortement avec la zircone
et reportez-vous au manuel du produit du fabricant respectif
pour |'utilisation et la prudence.
Nettoyer complétement la prothése finale pour éliminer tout
corps étranger.
h) Envoyer la Drothese finale & la clinique dentaire.
(b Chmq]ue dentaire/Hopital
a) Installer la prothése définitive dans

la cavité buccale du



patient. Si la prothése ne convient pas au patient, retournez-la

au centre CAD/CAM, laboratoires dentaires pour refabrication.

b) Installer la prothése selon le bon protocole chirurgical.

(2) Pilier de numérisation

1), Centre laboratoires dentaires

(a) Fixez le Scan Abutment au modéle en Dlatre dentaire préleve

sur I'empreinte de la cavité buccale du pat

(b) Numérisez I'ensemble du modéle en Dlatre dentaire, y

compris le Scan Abutment, & I'aide d'un scanner dentaire.

(c) Envoyez le fichier numérisé au programme de CAO pour

fabriquer ‘un pilier personnalisé.

2) Clinique dentaire

(a) Installez le Scan Abutment sur la fixation implantée dans la

cavité buccale du patient.

(b) Scannez la cavité buccale du patient.
ent.

Abutm
numérisées au centre  CAD/CAM,

(c) Envoyer les données
laboratoires dentaires équipés d'un  systéme CAD/CAM pour
a 20° par

y compris le Scan

1abnquer un pilier personnalisé.
* L'angle doit étre inférieur
luminaire.

+ N'utilisez aucun produit inappropri¢ ou qui ne peut pas étre
connecté & larticulation de limplant. Pour la compatibilit¢ des
implants, se référer au catalogue.

5. Soins postopératoires

(1) Aprés la chirurgie, la_période de cicatrisation dépend de I'état

rapport & l'axe du

clinigue de chaque patient (qualit¢ osseuse, quantité osseuse,
stabilité initiale, état charge, état buccal, etc.). ar
conséquent, I'attention particuliere du  patient et I'inspection

étroite du clinicien sur les progrés sont nécessaires.
(2) Donner des conseils au Dat\ent pour qu'il reconnaisse qu'une
pression excessive telle qu'une force de mastication n'est pas
appliquée sur le site chirurgical pendant la période de
cicatrisation (période d'ostéo-intégration).

Donner des conseils au patient pour prendre soin de son
hygiéne bucco-dentaire afin d'éviter les effets secondaires.
(4) Attachez I'étiquette d'identification contenant le numéro de
lot, qui est enfermée dans la boite extérieure, sur le dossier du
patient, le film radiographique, etc. pour permettre de retracer le

produit.
(5) En cas d'échec de I'implant, il doit étre visité immédiatement
pour traitement.

6, Effets indésirables

(1) Cela pourrait entrainer un échec_d'implantation, comme une
perte osseuse, une faible stabilité initiale, un échec de fixation,
une jrritation et des lésions nerveuses, une dégradation de la
fonction masticatoire par une pratique ch\rurg\ca négligente. |l
existe également un risque de déceés di & ume infection grave
dans les cas graves.

(2) Des complications telles que des malaises, des bouffées de

chaleur, des démangeaisons, des douleurs, des cedémes, des
saignements, une inflammation, de la hevre une \mect\on un
ulcere des tissus mous, une sensation d'irritation, une

malocclusion et un site de suture ouvert peuvent résulter d'une
pratique chirurgicale inattentive ou d'un mauvais état de santé
eneral du patient .

3) Lengourd\ssement d aux lesions nerveuses dans la région

du visage est généralement un symptdme temporaire, mais
certains cas sont permanents.

7. Contre-indications

Les contre-indications doivent étre respectées lors de la

select\on des patients. Ceux—ci incluent, mais ne sont pas limités

(1) Faible qualité osseuse et quantité osseuse insuffisante
(2) Mauvaise hygiéne buccale et infection pathologique de I'os
alyéolaire.
(3) Maladies internes telles que I'nématodyscrasie et le diabéte,
ou la malnutrition
(4) Alcoolique, abus de drogues,
mental.
(5) Autre opération parodontale et chirurgicale interdite au patient
(6) Personnes allergiques et hypersensibles au titane (CP Ti
Grade 4, Ti-6Al-4V ELI) et & l'alliage cobalt chrome.
8. COHSBNaﬂOn et manipulation
(1) Les produits non- stérilisés doivent étre stérilisés a la vapeur
a haute pression pendant 15 minutes & des températures de 132
C (270 °F) et emballés avec un temps de séchage de 30
minutes avant utilisation. (Type de stérilisateur : Type & gravité)
(2) Utilisez uniquement des’ accessoires de stérilisation approuvés
par la FDA, y compris I'emballage.
(3) Il doit étre utilisé des instruments chirurgicaux du systéme
d'implant concerné.
(4) 'Si les couples de serrage recommandés ne sont pas
respectés, des risques de desserrage, de déformation du produit
et de rupture peuvent survenir. (voir catalogue.)
(5) Des fractures des vis peuvent se produire si
resserrées cing fois ou plus.
(6) Donner des conseils au patient pour prendre soin de son
hygiéne bucco-dentaire afin d'éviter les effets secondaires.
(7) Le produit déballé ou endommagé ne doit pas étre ut\l\se et
il ne peut pas étre retourné au fabricant ou au distributeu
(8) Lors de la mise au rebut de tels dispositifs, ehmmez les en
toute sécurité conformément aux réglementations des autorités
compétentes concernant la mise au rebut des dispositifs
medicaux.
(9) Si un incident grave se produit en rapport avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité competeme de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est éta
(10) Si I'emballage qui n'est pas ouvert par le dem\ste est
défectueux, demandez un remplacement au fabricant.
(91 WA Les produits non stériisés doivent étre stockés 2 15C-30C.
ttentios
(1) Soyez pleinement conscient des instructions d'utilisation avant
d'utiliser Megagen Implant System.
(2) Ne pas utiliser le produit si la date de validit¢ (durée de
conservation) a expiré.
Ne pas utiliser le produit contaminé par erreur du chirurgien
opérateur.
(4) Si le préléevement n'est pas effectué correctement, il faut
veiller & ce que le produit soit séparé et pénétre dans le corps
pendant la procédure.
(5) 1l convient de veiller & ce que la déformation et la fracture
du produit puissent facilement se produire si la prothése est
fabriquée sans tenir compte de la forme de la dent du patient et
de la répartition de la charge, ou si I'angle de placement de la
fixation et I'angle prothétique sont différents.
(6) Le produit est un produit & usage unique, il ne doit donc pas
étre réutilisé et I'utilisateur ne doit pas réutiliser les produits entre
les patients.
(7) Patients &gés de 18 ans et plus qui ont terminé la croissance
de Io de la machoire (patient partiellement ou complétement

tabagisme excessif et malade

elles sont

édenté)

[Aws aux patients]

- Attention aprés la premiére procédure
- Veuillez mordre une gaze environ 1
sa\gnemem

Une compresse
gonflement.
~ Prenez des analges\ques si vous avez des douleurs.
- Ne faites pas d'exercice excessif, prenez un bain.
- Mangez des aliments mous el évitez les aliments
pendant un jour ou deux.
- vatez de 1umer et ne buvez pas d'alcool pendant un mois.
brosser la zone aprés la premiére opération,
desmtecter gargarisme hexamedin.
prudent avec la zone de traitement jusqu'a la fin du
tra\temem Drothet\que final.

heure pour vérifier le

froide est nécessaire pour la zone de

irritants

- Soins aprés le traitement final
- Gardez votre bouche propre en tout tem
- Brossez-vous les dents, la brosse & dems interdentaire et le fil
dentaire aprés avoir mangé.
- Evitez les aliments durs
beauc oup.

- Veuillez visiter régulierement pour vérifier les anomalies.
- Veuillez eﬂectuer un détartrage une fois tous les 6 & 12 mois.
% Mises en gar
(1) La chirurgie dema\re ne doit étre pratiquée gque par des
dentistes et des chirurgiens ayant une 1ormat\on et une
expérience en chirurgie buccale ainsi qu'en diagnostic et
planification préopératoire.

2; Le produit doit étre utilisé dans une zone propre.

Une sélection inappropriée du patient et de la ch\rurg\e peut

entrainer I'échec de I'implantation et la perte d'os alvéolaire.
Ceci est un produit & usage unique et ne doit pas étre
réutilisé.
(5) Risques liés & la réutilisation d'un dispositif médical & usage
unique
1) La réutilisation n'est pas validée et elle comporte des risques
tels que la transmission_de maladies infectjeuses.
2) Cela pourrait entrainer des dysfonctionnements importants,
notamment une connexion défectueuse, un pilier blogué, des
dommages et des vis qui se desserrent.
3) La réutilisation entre patients est interdite.

) Le fabricant n'assume aucune responsabilité pour le produit
restérilisé par les utilisateurs.
(7) Les produits contaminés doivent étre jetés car ils provoquent
une infection et I'échec de la chirurgie.
(8) Le fabricant décline toute responsabilité en cas de problémes
lies & [l'utilisation de produits concurrents ou d'instruments
inappropriés.
(9) Ce produit peut étre utilisé dans les pays ou le produit a été
approuvé par leur gouvernement ou des agences connexes. La
disponibilit¢ des produits peut varier selon les pays en raison du
processus d'enregistrement.
* Si les utilisateurs utilisent des produits similaires qu\ ne_sont
pas fabriqués ou vendus par MegaGen, il peut avoir un
Drobleme de comDat\b\I\te de qualité et de précision.
(10) L'im dentaire n'a pas été_évalué pour la sécurite et la
compatibilité dans I'environnement RM. |l n'a pas été testé pour
I'échauffement, la_migration ou les artefacts d'image dans
I'environnement MR La sécurité des implants dentaires dans
I'environnement IRM est inconnue. L'examen d'un patient porteur
de cet appareil peut entrainer des blessures pour le patient.
# Lien vers SSCP (Le résumé de la sécurité et
performances cliniques)

ou caoutchouteux ou machez

des

ltaliano

Hleﬁlloﬁl’ 0 del prodotto

utment & destinato a supportare la corona in zirconia
Dersonahzzata realizzata con il sistema CAD/CAI

Scan Abutment viene ut\l\zzato per l'impronta d\g\tale utilizzando

lo scanner dentale. Col nsent\to Drogettare realizzare
monconi personalizzati ut\l\zzando CAD/
2. Uso previsto

I
ZrGEN Abutment viene utilizzato per il collegamento con una
fixture e funge da protesi implantare. Viene utilizzato con una
corona cementata a base di zirconia.
Scan abutment viene scansionato da uno scanner 3D per creare
un file immagine 3D e inviato a un CAD dentale per progettare e

produrre un abutment personalizzato. L'imm: me dello Scan
Abutment viene utilizzata per conoscere posizione e |
direzione dell'impianto di una fixture.

3. Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di

conferma devono essere eseguite attentamente per confermare il
piano di trattamento e la valutazione, e anche il prodotto dal
punto di vista medico e odontoiatrico.
(1) Dovrebbe controllare lo stato orale del paziente attraverso la
clinica, la foto radiografica e I'analisi del modello.
(2) Dovrebbe chiedere la decisione del paziente in caso di
diverse modalita di trattamento, dopo aver fornito la sufficiente
spiegazione del merito e demerito di ciascuna modalita e
programma di trattamento.
(3) Dovrebbe controllare la storia medica di un_paziente per
valutare lo stato delle condizioni di salute del paziente. In caso
di dubbi sulle condizioni di salute di un paziente, prima di
prepararsi per l'intervento chirurgico devono essere eseguiti i vari
test clinici per determinare |'assenza di condizioni anormali.
(4) Non utilizzare il prodotto se la confezione non &
completamente sigillata o strappata, e verificare inoltre le
anomalie come corpo estraneo, macchia, polvere minuta, data di
scadenza, ecc. dopo |'apertura della confezione.
(5) Controllare le informazioni sul prodotto come codice di
riferimento, taglia, data di produzione e data di scadenza prima
i iniziare l'intervento chirurgico.
) Verificare la comDat\b\I\ta con il componente avversario prima
dell'installazione orale.
4 Istruzioni per ['uso e procedura

Per una procedura dettagliata e le caratteristiche dei
comDonem\ del nostro sistema implantare dentale utilizzati con i
prodotti, fare riferimento al catalogo del relativo sistema
\m{alamare emesso da MegaGen Implant Co., Ltd.

Moncone Z

Preparazwone prima_dell'uso
(a) Verificare le specifiche del moncone da produrre controllando
attentamente il foglio d'ordine dello studio dentistico.
(b) Confermare se il prodotto & destinato all'uso controllando
I'etichetta del prodotto e controllando anche la confezione del
prodotto e il prodotto stesso.
2) Utilizzo del prodotto
(a) Centro CAD/CAM, Laboratori odontotecnici
a) Scansionare la condizione orale del paziente nei laboratori
odontotecnici utilizzando un modello in gesso dentale che viene
preso_l'impronta in clinica odontoiatrica con Scan Abutment,
scansionarlo direttamente_utilizzando uno scanner dentale presso
la clinica odontoiatrica. Ottieni un file di dati 3D scansionato e
aprilo utilizzando il programma CAD dentale.

Sulla base dei dati 3D. progettare la forma della protesi
personalizzata utilizzando il programma CAD dentale.
c) Utlizzando una fresatrice, modellare il materiale in ossido di
zirconio per realizzare la parte protesica personalizzata. Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso della macchina del produttore
specifico.
d) Sinterizzare la parte protesica in zirconia personalizzata. Fare
riferimento  al  manuale  del prodotto  del  produttore
dell'apparecchiatura per le condizioni di sinterizzazione
e) Un odontotecnico ben addestrato esegue il mocco finale sulla
parte della protesi in zirconia fresata e sinterizzata.
f) Cementare la parte finita della protesi in zirconia sull'abutment
ZrGEN. Utilizzare un adesivo che interagisce fortemente con
I'ossido di zirconio e fare riferimento al manuale del prodotto del
rispettivo produttore per I'uso e la cautela.
g) Pulire completamente la protesi
eventuali corpi estranei.
h) Inviare la protesi definitiva allo studio dentistico.
(b) Clinica odontoiatrica/Ospedale
a) Installare la protesi definitiva nella cavita orale del paziente. Se
la protesi non si adatta al paziente, restituirla al centro
CAD/CAM, laboratori odontotecnici per la rigenerazione.
b) Installare la protesi secondo il protocollo chirurgico corretto.
(2) Scansione del moncon
1) Centro CAD/CAM, Iaboraton odontotecnici
(a) Fissare lo Scan Abutment al modello in gesso dentale preso

o

o

o
28

definitiva per rimuovere

dall'impronta della cavita orale del paziente.
(b) Scansionare l'intero modello in gesso dentale, incluso lo Scan
Abutment tramite scanner dentale.
(c) Inviare il file scansionato al programma CAD per produrre un
moncone personalizzato.
) Ambulatorio dentistico
(a) Installare lo Scan Abutment sulla fixture impiantata all'interno
della_cavita orale del paziente.
b) Scansionare la cavita orale del paziente, compreso lo Scan
Abutment.
(c) Inviare i dati scansionati al centro CAD/CAM, laboratori
odontotecnici dotati di un sistema CAD/CAM per realizzare un
moncone personalizzato.
* L'angolo. deve essere entro 20° dall'asse dell'apparecchio.
+ Nonutilizzare prodotti inappropriati o che non possono essere
collegati  all'articolazione  dell'impianto.  Per la  compatibilita
implantare, fare riferimento al catalogo.
5. Assistenza post-operatoria
(1) Dopo I'intervento” chirurgico, il periodo di guarigione dipende
dalle condizioni cliniche di ciascun paziente (qualita ossea,
quantita ossea, stabilita iniziale, condizione di carico, condizione
orale, ecc.). Pertanto & necessaria l'attenta attenzione del
paziente e I'attenta ispezione del medico sui progressi.
(2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione
eccessiva come la forza masticatoria non viene applicata al sito
chirurgico durante il periodo di guarigione (periodo  di
osteointegrazione).
) Dare consigli al paziente per prendersi cura dell'igiene orale
del paziente per evitare effetti collaterali.
(4) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero
Lotto, che e racchiuso nella scatola esterna, sulla cartella del
paziente, sulla pellicola radiografica, ecc. per consentire la
tracciabilita del prodotto.
(5) In caso di fallimento dellimpianto, deve essere visitato
\mmed\atamente per il trattamento.
6, Effetti a
(1) Potrebbe causare un fallimento dell'impianto, come perdita
sea, bassa stabilita iniziale, fallimento ~della fissazione,
irritazione e danni ai nervi, degrado della funzione mast\catona a
causa di una pratica ch\rurg\ca negligente. Inoltre c'¢ il rischio di
morte a causa di una grave infezione nei casi piu gravi.
(2) Complicazioni come malessere, vampate di calore, prurito,
dolore, edema, sanguinamento, infiammazione, febbre, infezione,
ulcera dei tessuti molli, sensazione di irritazione, malocclusione &
un sito di sutura aperto possono derivare da una pratica
chirurgica disattenta o da una cattiva salute generale del paziente

(3) L'intorpidimento  da danno ai nervi nell'area
solitamente un  sintomo temporaneo, ma alcuni
permanenti.
7. Controindicazioni
Le controindicazioni devono essere osservate nella selezione dei
pazienti. Questi includono, ma non sono limitati a:
EW; Bassa qualita ossea e quantita ossea inadeguata

Cattiva igiene orale e infezione patologica dell'osso alveolare.
(3)  Malattie ematodiscrasia e diabete, o
malnutrizione
E4g Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un Dazweme memale
5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodont:
(6) Persone con_allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade

=1

facciale &
casi  sono

interne  come

4, Ti-6AI-4V ELI) e alla lega cobalto-cromo.

8. Conservazione e trattamento

(1) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con
sterilizzazione a ore ad alta pressione per mmut'\

sz

vaj
temperature di_ 132" C (270 °F) ayvolti con
asciugatura di 30 minuti prima dell'uso. (Tipo di stenl\zzatore t\uo
a gravita

(2) Utilizzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla
FDA, compreso l'involucro.

(3) Dovrebbe essere utilizzato strumenti chirurgici del sistema
implantare pertinente.

(4) Se non vengono rispettate le coppie di serraggio consigliate,
possono verificarsi rischi  quali allemamemo, deformazione del
prodotto e frattura.(fare riferimento al catalogo.)

(5) Possono verificarsi fratture delle vm se riavvitate cinque o pit
(6) Cons\gl\are al paziente di prendersi cura dell'igiene orale del
paziente per evitare effetti collaterali.

(7) Il prodotto non imballato o danneggiato non deve essere
utilizzato e non pud essere restituito al produttore o distributore.
(8) Quando _si smaltiscono tali dispositivi, smaltirli in modo sicuro
in_conformitd con i regolamenti delle autorita competenti in
materia di smaltimento dei dispositivi medici.

(9) Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo,
occorre segnalarlo al fabbricante e all'autorita competeme dello
Stato membro in cui & stabilito |'utilizzatore e/o il pazi

(10) Se la confezione non aperta dal dentista e d\tettosa
richiedere la sostituzione al produttore

(11) | prodotti non sterilizzatj devono essere conservati a una
temperatura comDresa tra 15 C e 30 C.

9. Atten:

(1) Essere D\enameme consapevoli delle istruzioni per I'uso prima
di utilizzare il sistema implantare Megagen.

(2) cINon utilizzare il prodotto se la data di validita (durata) &
scaduta

(3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo

operante.
(4) Se il Pick Up non viene eseguito correttamente, & necessario
prestare attenzione che il prodotto venga separato e penetrato
nel corpo durante la procedura.
necessario prestare attenzione affinché la deformazione e
la frattura del prodotto possano vermcars\ facilmente se la protesi
viene fabbricata senza consider: la del dente del
paziente e la distribuzione del car\co, o se langolo di
posizionamento dell'impianto e I'angolo della protesi sono diversi.
(6) Il prodotto € un prodotto monouso, pertanto non deve essere
riutilizzato e I'utente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti.
) Pazienti di etd pari o superiore a anniche hanno
completato la crescita dell'osso mascellare (paziente edentato
?amale o completo)
Awiso per il paziente]
- Attenzione dopo la prima procedur:
Si prega di mordere una garza Der circa 1 ora per controllare
Iemorrag\a
— E necessario ul pacco freddo per I'area gonfia.
- Prendi antidolorifici se hai dolore.
Non esercitare eccessivamente, fare un bagno.
Mangia_ cibi morbidi ed evita cibi_irritanti per un giorno o due.
Evita di fumare e non bere alcolici per un mese.
Non spazzolare I'area dopo la prima operazione, disinfettare i
gargarismi con esamedina.
— Prestare attenzione all'area da trattare fino al
trattamento protesico finale.
- Cura dopo il trattamento finale
- Tieni la bocca sempre pulita.
- Lavarsi i denti, lo spazzolino interdentale e il filo interdentale
dopo_aver mangiato.
- Evita cibi duri o gommosi o mastica molto.
- Si Drega di visitare regolarmente per verificare la presenza di
anom
- Esegu\re il ridimensionamento una volta ogni 6-12 mesi.

>
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termine del

(1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e
ch\rurgh\ con formazione ed esperienza in chirurgia orale,

diagnosi e pianificazione preoperatoria.
(2) \I prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.
[ paziente e

La selezione inappropriata del l'intervento

chirurgico possono causare il falimento dell'impianto e la perdita
dell'osso alveolare.

(4) Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato.
(5) Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso

1) I riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la
trasmissione di malattie infettive. ) o .
2) Potrebbero verificarsi  gravi  malfunzionamenti, inclusi

conness\one difettosa, moncone bloccato, danni e allentamento
della vite.
3) E vietato il riutilizzo tra pazienti.
(6) Il produttore non ha alcuna responsabilita per il
risterilizzato dagli utilizzatori.

| prodotti contaminati devono essere eliminati
provocano infezioni e l'intervento chirurgico fallisce.
(8 Il produttore non ha alcuna responsabilita per problemi
nell' ut\l\zzo di prodotti della concorrenza o strumenti impropri.
(9) Questo prodotto puo essere Utilizzato nei paesi in cui il
prodotto & stato approvato dal loro governo o da agenzie
collegate La disponibilita del prodotto pud variare in base al
Paese a causa del processo di registrazione.
* Se gli utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o
venduti da MegaGen, potrebbe esserci un problema di
compatibilitd di qualita e precisione.
(10) L'impianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la
compatibilita  nell'ambiente Non e stato testato per
riscaldamento, migrazione o artefatti dell'i immagine nell'ambiente
RM. La sicurezza dell'impianto dentale nell'ambiente della
risonanza magnetica & sconosciuta. La scansione di un paziente
che ha questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.
Ff L\'rlwk) a SSCP (Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche:

prodotto

poiché

Roman&

1. Rezumatul produsului
Bontul ZrGEN este destinat s& sustind coroana din
personalizata realizata prin sistemul CAD/CAM.
Scan Abutment este utilizat pentru amprenta digitala
scaner dentar. Si este Derrmsa proiectarea, fabricarea
personalizat folosind CAD/CA!
2. Utilizare prevazuta
Bontul ZIGEN este utilizat pentru conectarea cu un dispozitiv de
fixare si functioneazd ca proteza de implant. Se foloseste cu o
coroana cimentata pe baza de zirconiu.
Bontul de scanare este scanat de un scaner 3D pentru a crea
un fisier imagine 3D si este trimis la un CAD dentar pentru a
proiecta si fabrica un bont personalizat. Imaginea 3D a bontului
de scanare este utilizatd pentru a cunoaste pozitia si directia de
implantare a unui dispozitiv de fixare.
3. Planificare preoperatorie
Pentru un tratament de succes, urmétoarele proceduri de
confirmare trebuie efectuate cu atentie pentru a confima planul
de tratament si evaluarea, precum si produsul din punct de
vedere medical si stomatolog\c
(1) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin intermediul
analizei clinice, a fotografiilor radiografice si a modelului
@) ui sa solicite decizia pacientului in  cazul " diferitelor
metode de tratament, dupa furnizarea unei explicatii suficiente a
meritului si demeritului fiecarei metode si program de tratament.
(3) Ar trebui sa verifice istoricul medical al pacientului pentru a
evalua starea starii de sanatate a pacientului. Daca existd vreo
indoiald cu privire la starea de sanitate a pacientului, trebuie
etectuate diferite  teste clinice pentru a determina  absenta
lor anormale inainte de a se pregati pentru interventie
ch\rurg\cala

Nu ar trebui sa utilizati Drodusul daca pachetul nu este
complet sigilat sau care este de asemenea, ar trebui sa
verificati cu siguranta anomalule cum ar fi corpul stréin, pata,
praful minut, data expirarii si etc. dupa deschiderea pachetului.
(5) Vermca\\ informatiile despre produs, cum ar fi codul de
referinta, dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare
nainte de a incepe operatia.
(6) Verificati compatibilitatea cu componenta adversa inainte de
instalarea orala.
4, Instructiuni de utilizare si procedurs
% Pentru o procedurd detaliatd si caracteristicile componentelor
sistemului nostru de implant dentar utilizate cu produsele, va
rugam sa consultaii catalogul de sisteme de implant relevante
emis de MegaGen Implant Co., Ltd.
(1) Bont ZIGEN

Pregatirea inainte de utilizare
(a) Verificati specificatiile bontului
verificand cu atentie fisa de
stomatologica.
(b) Confirmati daca produsul este destinat utilizarii verificand
eticheta produsului si, de asemenea, verificati ambalajul
produsului si produsul in sine.
2) Utilizarea_produsului
(a) Centru CAD/CAM Iaboratoare dentare

Scanati starea bucala a pacientului in laboratoarele dentare
folosind un model de ipsos dentar care este luat in amprenta in
clinica dentara cu Scan Abutment sau scanati-| direct folosind un
scaner dentar la clinica dentara. Obtineti un fisier de date 3D
scanat si deschideti-| folosind programul CAD dentar.
b) Pe baza datelor 3D, proiectali forma protezei personalizate
folosind programul CAD dentar.
c) Folosind o masina de frezat, modelati materialul din_ zirconiu
pentru a fabrica piesa de proteza personalizata. Consultati
instructiunile de utilizare a masmu de la producatorul respectiv.
d) Sinterizati piesa de proteza din _zirconiu personalizata.
Consultati manualul de produs al producatorului de echipamente
pentru conditile de sinterizare.
e) Un tehnician dentar bine instruit efectueaza retusurile finale ale
piesei de proteza din zirconiu frezat si sinterizat.
f) Cimentati piesa finitd de proteza din zirconiu pe bontul ZrGEN.
Utilizati un adeziv care interactioneaza puternic cu zirconia si
consultati manualul produsului respectiv al producatorului pentru
utilizare si Drecauf .
g) Curatati complet proteza finala pentru a indeparta eventualele
matem straine.
h) Trimite proteza definitiva la clinica dentara.
(b) Clinica dentara/Spitalul

zirconiu

folosind
bontului

fabricat
clinica

ce urmeaza a fi
comanda de la

a) Instalati proteza finala in cavitatea bucala a pacientului. Daca
proteza nu se potriveste pacientului, returnati-o la centrul
CAD/CAM laboratoare dentare pentru re—fabricare.

b) Montati proteza conform protocolului ch\rurg\cal corespunzator.

(2) Scan Bont

1) Centru CAD/CAM, laboratoare dentare

(a) Atasati bontul de scanare la modelul de ipsos dentar luat din

amprenta cavitatii bucale a pacientului.

(b) Scanati intregul model de ipsos dentar,

scanare cu_un scaner dentar.

(c) Trimiteti fisierul scanat céatre programul CAD pentru a fabrica
n bont Dersonahzat

2) Clinica dentars

(a) Instalati bomul de scanare pe dispozitivul de fixare implantat

in interiorul cavitatii bucale a pacientului.

inclusiv bontul de

(b) Scanati cavitatea bucald a pacientului, inclusiv bontul de
scanare.
(c) Trimite datele scanate catre centrul CAD/CAM, laboratoare

dentare echipate cu un sistem CAD/CAM pentru fabricarea unui
bont personalizat.

’*_ Unghiul trebuie sa fie de 20° fata de axa dispozitivului de
ixare.

* Nu utilizati niciun produs nepotrivit sau care nu poate fi
conectat la articulatia  implantului.  Pentru  compatibilitatea
implanturilor, consultati catalogul.

5. Tnrijiri postoperatorii
1) Dupa operatie, perioada de vindecare depinde de starea
clinica a fiecarui pacient (calitatea osului, cantitatea de os,
tab\l\tatea initiala, starea de incarcare, starea bucala etc.). Prin
ste necesard o atentie atentd a pacientului si a
chmcwanulu\ asupra_progresului.
(2 Acordati sfaturi_pacientului pentru a recunoaste ca presiunea
excesiva, cum ar fi forta masticatorie, nu este aplicatd la locul
ch\rurg\cal in timpul perioadei de vindecare (perioada de
osteo-integrare).
(3) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de
ucala a pacientului pentru a evita efectele secundare.
(4) Atasati eticheta de identificare care contine numdrul lotului,
ard, pe fisa pacientului, film cu
rmarirea_produsului.
acesta trebuie vizitat imediat

igiena

3 Sibi
n cazul esecului \mplamulu\
pentru tratament.

6. Efecte adverse

(1) Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea
osoasa, stabilitate initialda scazutd, esec de fixare, iritatie si
lezarea nervilor, degradarea functiei masticatorii prin practica

chirurgicald neglijenta. De asemenea, existd riscul de deces din
cauza infectiei severe in cazurile severe.

(2) Complicatii precum starea de rau, inrosirea fetei, mancarimea,
durerea, edemul, sangerarea, \mlama\\a febra, infectia, ulcerul
\esutunlor moi, senzatia de iritatie, malocluzia_si un loc_de suturd
deschis pot rezulta din practica chirurgicald neatenta sau din
starea de sdnatate generala a pacientului. .

(3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei
un simptom temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

7. Contraindicatil

Contraindicatiile trebuie respectate la
Acestea includ, dar nu se limiteaza la:
EW; Calitatea osoasa scazutd si cantitatea inadecvata a osului

2) lgiena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osului
alveolar.
(3) Boli
malnutritia

(4) Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient psihic.

(5) Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului
(6) Persoane cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4,
Ti—6AI-4V ELI) si aliaj de crom cobal
8, Conservare si manipular

(1) Produsele nesterilizate trebu\e sterilizate cu sterilizare cu_abur
de inaltd presiune timp de 15 minute la temperaturi de 132
(270 °F) si ambalate cu un timp de uscare de 30 de minute
inainte de utilizare. (Tip sterilizator: tip gravitational)

(2) Utilizati numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA,
inclusiv folie.

(3) Ar trebui sa fie utilizate instrumente chirurgicale ale sistemului
de implant relevant.

(4) In cazul in care cuplurile de strdngere recomandate nu sunt
respectate, pot apdrea riscuri precum sldbirea, deformarea
produsului si rupere. (consultati catalogul).

(5) Se pot produce fracturi ale suruburilor daca sunt stranse din
nou de cinci sau mai multe ori.

(6) Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grijd de igiena
bucala a pacientului pentru a evita efectele secundare.

(7) Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu
poate fi returnat producétorului sau distribuitorului.

(8) Atunci cand aruncati astfel de dispozitive, aruncati-le in
sigurantd in conformitate cu reglementarile autoritatilor relevante
privind eliminarea dispozitivelor medicale.

(9 Tn cazul in care apare un incident grav m Iegatura cu
dispozitivul, ~ trebuie  raportat  producatorului autoritatii
competente a statului membru in care este stab\l\t utilizatorul
i/sau_pacientul.

10) In cazul in care pachetul care nu este deschis de
stomatolog este defect, solicitati un inlocuitor de la_productie.
(H) Produsele nesterilizate trebuie depozitate la 15C-30C.

selectarea pacientilor.

interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau

(1) Fm pe deplin constienti de instructiunile de utilizare Tnainte de

a utiliza Megagen Implant System.
Nu  utilizati Drodusul daca data valabild (perioada de
valabilitate) a fost expirata.
(3) Nu utilizati Drodusul contaminat din greseala chirurgului
ator.

op
(4) \n cazul in care Pick Up-ul nu se face corect, trebuie avut
grija ca produsul sa fie separat si patruns in corp in timpul
procedurii,
(5) Trebuie avut grija ca deformarea si fractura produsului sa
apard cu usurintd daca proteza este fabricata fard a lua in
considerare forma dintilor si distributia sarcinii pacientului sau
ge;ca unghiul de plasare a dispozitivului si unghiul protetic sunt

iferite.
(6) Produsul este un produs de unica 1olosmié, prin urmare nu ar
trebui sa fie reutilizat, iar utilizatorul s& nu refoloseasca produsele
intre pacienti.
(7) Pacienti cu varsta de
cresterea osului maxilarului
completa)
[Aviz pentru pacient]

« Atentie dupa prima procedura
- Va rugdm s& muscati un tifon aproximativ 1
verifica sangerarea.
- Pachetul rece este necesar pentru zona umflata.
- Luati analgezice daca aveti dureri.
- Nu faceti exercitii in exces, faceti o
- Mananca alimente moi si evita ahmentele iritante pentru o zi
sau doua.
- Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o lun
- Nu periati zona dupa prima operatie, dezmtectat\ gargara cu
hexamedm

- Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului
Drotet\c final.

Tngrijire dupa tratamentul final
- Pastreaza-ti gura curata tot timpul.
- Spalati-va pe dinti, periuta interdentara si ata dentara dupa
masa.
- vata\\ alimentele tari sau mestecate sau mestecati mult.

gam sa& vizitati regulat pentru a verifica dacd exista

18 ani si peste care au terminat
(pacient cu edentare partiald sau

ora pentru a

anom al

~ Va rugam sa faceti scalarea o data la 6 pana la 12 luni.

X Avertizari

1) Chirurgia stomatologica trebuie  efectuatd numai de

stomatologi si chirurgi cu pregatire si experienia in chirurgia

bucala, precum si diagnostic si planificare preoperatorie.

EZ; Produsul trebuie utiizat in zona curata.

3) Selectia necorespunzdtoare a pacientului si interventia

clh\rurlg\cala pot cauza esecul implantérii si pierderea osului

alve

(4) Acesta este un produs de unicad folosinta si nu trebuie

reutilizat.

(5) Risc reutilizarea dispozitivelor medicale de unica folosinta

1) Reutilizarea nu este validatd si prezintd riscuri precum

transmiterea de boli infectioase.
vea ca rezultat

conexiunea defecta, bontul

suruburilor.

3) Reutilizarea intre pacienti este interzisa.

(6) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul

resterilizat de cétre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaca

ie si esecul interventiei chirurgicale.

(8) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru problemele

legate de utilizarea produselor concurentilor sau a instrumentelor

necorespunzatoare.

inclusiv
slabirea

defectiuni  extinse,
blocat, deteriorarea si

(9) Acest produs poate fi utilizat in tarile in care produsul a fost |
aprobat de guvern sau agentii conexe. Disponibilitatea produsului
poate varia in functie de tara din cauza procesului de
inregistrare.

* Daca ut\l\zatom tolosesc produse similare care nu sunt fabricate
sau vandute de %a en, este posibil s& existe o problema de
compatibilitate cu calitatea si precizia.

(10) Implantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si
compatibilitate Tn mediul MR. Nu a fost testat pentru incalzire.
migrare sau artefact de imagine in mediul MR. Siguranta
implantului dentar in mediul RM este necunoscuta. Scanarea unu
pacient care are acest dispozitv poate duce la ranirea
Dac\entulu\

% Link catre SSCP (Rezumatul sigurantei si performantei clinice)







/norotun: MEGAGEN/
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wl «Mera/lken Msmnant Ko., Jito (MegaGen Implant Co., Ltd)
45, Ceneon-po-7-rma, Jlaca-cym, Jlancconr-ryw, Tary 42921

PecnyGmika Kopes (45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu
42921, Republic of Korea)

Ilpencrasutens B EBpone: «Omudcdc I'MEX»
Wngdrpaten, 41, 30175, Tannosep, lepmanus

Tpexcrasurens b Pecnydanke Benapycn:
000 «MeraHmmianT

220090, r. Musicx, Jlorofickuii tpaxt 22a, 0.320;
Ten: +37529 134 55 55

®  Mapkuposka suakom cootsetcTsns CE.

®  Howmep no Katazory

®  Cepuiinmii Homep

Koa cepun

Jlara nporsnozetsa

®  Cpok roanocti

® Hecrepubuiii

TOABKO /U1 OIHOPAIOROTO MPHMEHEHHS

BHIMaHie: CM. CONPOBONTEIIbHYI0

®  OGpatuTecs K HHCTPYKIIMI 110 IPHMEHEHHIO

Teneparypusii ananason

He HCTIO30BATh IDH MIOBPEAACHH YTAKORKH

Tpoussomress

@~

Vnomovosen i npeacTaBHTE S B

®  Buivanie! desepanbHOE 3AKOHOIATETHCTBO
CIUA paspemaet poasKy 3Toii MponyKuiH
TOIBKO [HIIEH3HPOBAHHbIN CTOMATOIOTaN HIIl
10 1x JaKazy.

Rx Only

IFU-IAZr-R07/ 21-12-07
Pyccxknit

1. Kparkoe onncanite npoxykra
THTaNOBOE OCHOBANHE IPE/HASHAEHO 1A TIOVIEPAKH KODOHKH 3 IHOKCHIA IHDKOHIA, W3 0TOREHH

i 110 MHAMBHAYAILHOMY 3aKa3Y € HOMOIEIO crcTest CAD/CAM.

Ciaumpyenbiii aGaTMEHT HCTOL3YETCS JUIA NOMYSeHis LHBPOBOTO CHIIMKA C IOMOILBIO CTOMATONOTIIECKOro ckaepa. Takke " aGatvenTh ¢

cnerens CAD/CAM.

2 s

Turaosoe ocnopaie pery C wvmmanTat 1 Kak npotes Ha it c KOPOHKOIH 13 AMOKCHAR LHPKOHIS.

‘CHIMOK CKAHHPYEMOTO ABATMEHTa IO HAIOT ¢ NOMOIbI0 3D-canepa s cosaams daiina 3D-HI0GPKCHIA 1t OTIPABIAIOT B CTOMATONOMMAECKYIO cueteny CAD s W HIrOTORACHIS aGarvenra,
0 abanventa s u

3. Tpexonepaunoinoe mauHpoBanie

s seneniA 10D Tmarebio0 oG U1 NIEEHHA 1 OUEHKY, A TAKKE MPOAYKT C TOSKH 3PEHIA MEMIIHb H CTOMATONOTHH:

(1) CitetyeT HPOBEPHTL COCTOAHME MOOCTH PTA NAHEHTA C HOMOMIBIO KIHHIUECKOF0, PEHTICHOIONMYECKORO CHHMKA H aHATH3A MOTCIH.

(2)  Heo0XoiMo MPEI0CTABHTS MALHERTY BHIGOp B MPHASTIH PELICHIIA NDi HCTIOB30BAHIH PASTHTHbIX METO0B NEeHIs, " KAAIOT0 METOA 1 rpadiia neveHIs.

(3) Crieayer MpOBEpHTS HETOHIO GONE3HH NAIEHTa, ATOGH OILEHNTh COCTOANHE 3A0POBHS MAWEHTA. ECHN €CTh Kakie-110 COMHEHIA OTHOCHTENbHO COCTOHIA 310POBbs NALHEHTA, HEOGXOMMMO MPOBECTH PATHIHbIE
TecTh, HTOGH oreyreTsie cocTostIi Tepe NOANOTORKOI K Onepa

(4)  He creayeT HTIOMb30BATH MPOAYKT, €CAH YNIAKOBKA HE 3AEHATANA 1WTH NOPBAHA, A TAKKE., N10C/E BCKPBITHS YIAKOBKI, G¢3yCI0BHO, CEAYET IPOBEPHTS MPOAYKT HA HATHYHE TAKIX OTKIOHEHIHiL, KAK HHOPOHOE Te10, MATHa,

MEJIKast TbLITh, HCTEKLIHIT CPOK FOAHOCTH H T.IL [I0CIE BCKPBITHS YTIAKOBKH.

(5) Tlepex nasanom XHpYPritiecKoii Onepaiuti MpoBephTe MHPOPMALIIO O MPOIYKTE, TAKYIO Kak apTHKY.L, PAIMED, JATY HrOTOBIEHIIS I CPOK FOIHOCTIL

(6) Tlepex MpoBeACHHEM OMEPAILTH MPOBEPHTH COBMECTHMOCTS BCEX KOMIOHEHTOR.

Pernctpammsa MH s Pocanpasransope
www.evacert.ru | info@nevacert.ru

o

o

~

®

©

abatvenra,
p 1 uene LI

TIPOBCPITS AHCT 3K B CTOMATONONTHECKOT KAHIKE.

(@ Tiposepire
(b) HIPOBEPIE HTHKCTKY HIACIA, A TAKKE NPOBEPLTE YIIAKOBKY HIIEHIA I CAMO

wienne.
2. Menonksosanme wigens

(2) Ientp CAD/CAM, cromatooriueckite 1aG0patopin

a) OrckanupyiiTe COCTOANIE NONOCTH PTA HALHEHTA B 3y 6OTeX HHUCCKOTi 1aG0PATOPHI ¢ IOMOLLBIO THICOROI MOZEI, € KOTOPOH CHIMAETEs OTTHCK
B CTOMATOONIMECKOH KIMHHKE C NOMOIIbIO aGarvienta, win ¢ novomsio cxanepa B
cromarosormieckoi knumike. Tonyuute otekanuposanmsii daiia 3D-AAUMLIX 1t OTKPOITE Ero ¢ OMOLBIO CTOMATOZIOTHHECKOi nporpashisi CAD.
b)  Ha ocrose 3D-arix crpoekTHYiiTe (HOPMy HIMBHIYATHHOTO MPOTE3A C MOMOMIbIO CTOMATOOMHHECKofi mporpasibt CAD.

(8) Cateayer npumAT BO BHMMARHE, 4T ACQOPMAILE H PAspYILICHHE
WILCIIS MOTYT €TKO NPOSOIETIL, CClit IPOTe3 IroToRien 6¢3 yuera
OpMEI 5y6a MAUMEHTA U pacTpeCICHNA HATPYSKH, WIH €CIH Yroi
YCTaHOBKH it yroa p

(6) D10 MIteHe ABISCTCS WIACTHEN OAHOAIOBOTO HCTIONBIOBAHI,
H05TOMY €ro Helk3 HCNOKIORATH NOBTOPHO, @ MONKIOBITCID HE
JI0IKEH OBTOPHO HCTIONL30BATH MIE/HE JUIA PASHBLX IALHEHTOB.

(7) Tawenrst B Bospacte 18 JieT 1 CTaplue, y KOTOPBIX JABEPUILICH
DOCT KOCTH MieioCTH (IAINEHTH! ¢ YACTHROM AN MONHOF ancHTIeHi)

 npor

©) Menonssys bpeseprbiii cTanok, npiiaiite (opMy AHOKCHY LIHDKOHIIS U1 HFOTOBICHIS HacTH nporesa. C.

o poiicTsa oT
d) CinTepisipyiite WITOTORTEHNYIO Ha 3aKa3 WACTh MPOTE3d W3 IHOKCHIA LMDKOMIA. VCIOBHS CHHTEDWIOBAHIS CM. B DYKOBOICTBE
npoi3BoMITENs 0G0pyIOBaIIS,
€) Xopomo oGysertbiii 3yGHofi TexHik BbmOMHSET i 1

ii wacti mpotesa n3

1A maueHTOB
o Mepsi nocie nepaoii

~ TlpuKycHTe MO IPHMEPHO Ha | Yac, YTO0K YOCANTECS B OTCYTCTRIN
KpoBOTeCHIS.

~ K 061acTh OTeKa CIeAyeT MPHIOAITS XOTOAHBIH MaKeT.

OKCHA UMPKORTES. ~ Tpmwmre  ofesGonmpaionuii  neKapcTBenRbIi  mpenapar,  ecin
roToByI0 acTs npotesa K Koeii, cubio i i ¢ 6o,
wpKomIA, I X 7O NOYKTY MPOMIBONNTEIA 1A OMAKOMICHIA ¢ MPABIIAMH | fiGerajire upessiepHbix (ISINCCKIIX Harpy3OK, He NpisaiiTe Baiy.
W Mepavit ~ Euste Jerkyio muny u miGeraiite pavipaKAIOUIIX NPOAYKIOB B
) TIOMHOCTI0 OHCTHTE OKOHNATENbHBI NPOTE3, WTOGH! YATHTS MOGHE TOCTOPOHHHE MPEIMET. reserme 1-2 e
h) Ompassre ii npotes B WECKYIO KTHHIKY.

(b) Cromatozorueckas knumika/Gonsiia

) VeTanoBHTe OKOHYATENBHEIE IPOTE3 B POTOBYIO MOTOCTS MawwenTa. ECIH MPOTes He NOJXONT NAIenTy, Bephite ero B nentp CAD/CAM,
A H3T

b) npotes n ¢

(2) Crammpyessiii abanvent

1) Lientp CAD/CAM, cromaTonoriseckie raGopatopitis

() TIpikpeniTe ckanupyeMBii aGATMEHT K THIICOBOH MOZCIH, CHATOIi CO OTTHCKA POTOBOI MOIOCTH MALCHTA.

(b) OrcxanmpyiiTe BCIo THICOBYIO MOACTS 3y5a, BKIIOHAS CKARHPYCMbITi AGATMCHT, ¢ NOMOIBIO CTOMATOIONHHECKOrO CKANCpa

(c) Ompassre ii baiin B mporpasy CAD s aGarvenTa.

2) Cromatonorieckas KmHiKa

(8) YcraosiTe cKanmypeMbiii ABATMEHT Ha MMITIQHTT, HMILIHTHPOBARHBIH B TIOTOCT PTA NAIEHTA.

(b) Cranmpyiire n0n0CTS pra naIHERTa, BII0MAR CKARMPYEMbiii aGaTVEHT.

(c) Ompaste orckanmposanise fanmsie 5 uenp CAD/CAM,

W3TOTOBCHIS HIMBIYATbHOTO GATEHTa.

* Vron gomken GuiTs B npeenax 20° OT 0CH MIIARTAT,

XHPYPIHIECKHM NPOTOKOIOM,

cuctemoit. CAD/CAM, s

~ MaGeraiire kyperins i He ynoTpeGsiiTe ATKOr0Th B TeNCHIE MeCsIIA.

~ He wncrire saneiicTsoBaryi0 nocie NMEpROil oNepaui 061ACTS,
pracr

~  Byable OCTOPOKHE ¢ OGJIACTBIO JICHCHHS, N0KA OKOHYATENBHOC

npoTespOBatIe He Gy AeT 3aKoHIEHO,

* VX0 [10C/Ie OKOHYAHHS JICHeHHS:

~  TNoanepiuBaiiTe THCTOTY POTOBOH MONOCTIL.

~ Unerite 3G 3yGHOl INETKOF 1 HITHIO OCE €1bL

—  M3beraiite xeCTKOIi NI HIH YACTOTO KEBAHHS.

PeryaispHo noceuaiiTe CTOMATONOrA JUIs POBEPKH Ha OTKIOHEHIHS.

~ Tlpooaure napozorTonOreCKkyio MeTky | pas b 6-12 wecsnes.

(1) Cromarosoriueckiie ONEPaLi JOMAHE BHIOINATLCS TOMBKO
CTOMATONOTAMI if XHPYPTaMi, HMEIOLUIMH TIOATOTOBKY H OIBIT PAGOTH!
B oBNACTH XHDYIHM NOTOCTH pTA, A TAKKE AHATHOCTHKH it

*He iz, ne it e
M. B KaTaztore.
Tocaconepatmonias peaGnTas
(1) TMepioa saziBCHIIA TOCIE ONEPAILI JABUCHT OT KAMHIHCCKONO COCTOANHS KOO MALMENTA (KICCTBO H KOMIMECTBO KOCTHOI Tk,
nepBINHAs (MKCALIS, IPIIArACMAR HAIPY3KA, COCTOSNHE MOI0CTH PTa  T.1.). T03TOMY NAIMEHTY M KIMHMIMCTY TAK BAKHO BHIMATSILHO
HAGIOAAT 32 THOGHINM HaMeHEHILMI
(2) ToconeryiiTe naleHTY He NPIIIATATS MPEIMEDHOE JABTEHIE, TAKOE KAK AKEBATEIIbHA HATPY3KA, K MECTY ONIEPALII B TECHHE BCETO MEpHOa
saKHBICHIS (EPHOX OCTEOHTETPAIIIH).
(3) TMocoreryiire nauenty, 5o H3Ge/aRIE BOSHIKHOREHHS 0GOUHbIX HDheKTOR, Kak CEAYET COGMIOAATH FHITEHY OA0CTH PTa.
(4) Jlns wemis B fiuem pineiiTe b Kapry mamienTa Gipky.
NPT, yKA3AHHbi] HA BHEIHEH YIAKOBKE, DEHTTCHOBCKII CHINOK 1 T. 1.
(5) B caysae nonowkn crenyer K Bpay.
Hesenatebitbie spiexrut
(1) D10 MOeT NpHBECTH K Heyate HMILIANTALILH, TAKO/i KaK OTCPS KOCTHOI MACChI, HII3KA HCXOANAA CTAGILIBHOCTL, HAPYILICHIE (iKCaL,
" Hiepao, fi (yHKUHIH B Pe3yIbTaTe HEOPEAIO BINOMNCHHO! XUPYPIHeCKoii Onepaii.

TakAe CyILECTBYET PHCK CMEPTEALHOTO HCXOAA H3-3a PATBHTHS THACION MHOEKLIN B TAKCIBIX CHYHasX.
(2) Taxite ocn0KHeHI, KaK HCAOMOTaIIe, THICPEMIs, 3Y,1, §0/Tb, OTCK, KPOBOTEHHIte, BOCTUICHHe, MHXOPaKa, HidleKLLIs, 5382 MATKIIX TKaHCH,
OllyIlelie PA3APAKEHIIA, HEPABITbITbI NDIHKYC H OTKDBITHI IR MOTYT GbiTh ii xipyprieckoii
NIPOLLEIYDbI I1H IIOXOTO OGIIIET0 COCTORIIS 310PORbS NAIEHTa.
(3) Orienieriiie BCTENCTRHE MOBDEAICHI HEPBA B OOTACTIH TIHITA OGHINHO SBIFETCS BPEMEHHBIM CHMITOMOM, HO B HEKOTODBIX CYHasX ABTAETCA
HeOGPATIBIM,
. Tlpotusonokasasis

TIpit 0TG0pE NAIEHTOR CAEAYET YINTHBATS MPOTHROMOKA3AMHS. K TaKi TPEGOBAMIM, OMITMO TDOYEr0, OTHOCATCA:

(1) HeloeTaToM O KOTHTECTRO KOCTH, e M10Xas CTPYKTYPA

(2) Hey 0B 1eTROPHTE Ibi1a% FUTHICHA MOTIOCTH PTA i MATOTONHHECKas HHEKILIS B AT6BEOIAPHOH KOCTH

(3) Buympene TaKie Kak  auaGer W (1) i

(4) Anxoromew, Kypenie it

(5) TTaIICHTHL, KOTOPHIM 3ATPEIIICHO MPOBE/CHHE NIAPOONTATBHEIX I XHPYPIHUCCKIIX BMCIIATCTBCTR/OMepaLii

(6) Jiomn ¢ auneprieii 1 rinepuypeTBITEnBHOCTSO K THTaity (CP Ti Grade 4, TIGAI-4V ELI) f KOGQIBT-XpoMOBOMY criasy.
. Xpaneie i 06paGorka

HOMep.

(2) TIpOayKT 20TKeH HETIOIB30BATLCA B CTEPILIBHOT Cpete.

(3) Henpaiuismsiii BHIGOp MAUICHT 11 OIIEPALII MOTYT IPHBECTIL K
Hey1aue HMILTAHTALH 1 TI0TEpE ATbBEOIAPHOl KOCTIL

(4) Tponykr mp: s W he
e HETIOIb30BATLCS IOBTOPHO,

(5) Puciar

1) TloBTopHoe HCMOILIORANIE 3ANPCLIEHO, H CONPAACHO C TaKIMIL

HCKAMH, KaK 3apaKeIIe HHEKIHONHLIMH 32001CBMAMM,

2) TIOBTOPHOE HEIOIS30BANIE W3IEIS MOKCT IPHBCCTH K CCPEIHbM

HHCIPABHOCTAM, B TOM HCIC K HOHCUPABHOCTI COCAHHCHIA,
abarmenta, "

3)  TloBTOpHOE HTIOMb30BaNIE A1 APYTOTO NAIHEHTA JAMPEIIEHo.

(6) Tlpomssomimens He HeceT HMKaKoil OTBETCTRGHHOCTH 3

npoxykTa

(7) 3arpssienHbic IPOAYKTbI JOMAHS! GbiTh yTHIHIHPOBAHEL, TAK KaK

ORI BHITHIBAIOT HHGEKIIIO, 1 BHIOTHEHIE OMIEALLI HEBOIMOKHO.

(8) TlpomssomiTens He Hecer OTRETCTREHHOCTH 33 MPOGICML,

comanmnie ¢ i

BiHTA.

HEHAUICHKALX HHCTPYMEHTOR.

(9) Jlanubii NPOIYKT MOET HCHIONEIORATLCA B CTPANAX, T O Gl

onoGpen i

JloCTYNHOCTS NPOAYKTA 32BHCHT OT CTPaMbl B BHCHMOCTI OT

nipoeaypsI perticTpaiit

* ECIllt NOL30BATEIN HCTOAL3YIOT AHAIOTHNHEIE H3ACTIA, KOTOPHIC He
W e npoaioTes ii «Mera/liken Hamnant Ko.,

JETLy, MOFYT BOSMMKHYTS IPOGIEMb B PAMKAX KAYCCTBA I TOMHOCTIE

commecTivocTH.

(10)3yGHoli HMIIGHTAT He MPOXOAIT HEMBTaiHE Ha Ge3omacHoCTs it

(1) HecTepminsoBaHbIe MPOSTyKTH 10KHEI GBITh CTEPHAN3OBAHEI TIAPOM BHICOKOTO JABACHH B TCUCHNE |5 MuHYT npi 132°C (270 B MP-cpeze. Msneime He MPOXOJWIO HCMbITAHMA Ha
°F), 3aBePHYTHI H IPOCYIIICHI B Teuerne 30 MUHYT nepex (i r i HArpeBaHue, MHIpaumio win apredakrhl Ha chumke B MP-cpere.
@ fie ToHKO s FDA. pictiouas yniaxonky. Besonacroets nenonbsopams witenns 5 MP-cpeste He yeranopriena.
(3) Crenyer pyp ans i cHeTeMBI CKAHMPOBAHHe NALMEHTA C TAKHM HM3ICTHEM MOKET MPHBECTH K
(4) HecoGmozerite PeKOMEHIYEMBIX MOMEHTOB SATWAKH MOKET MPHBECTH K TAKHM DUCKAM, Kak Kpernenns, " naunenta,

PaspyIlieHHE NPOYKTa (M. KaTazor). X Copnka wa SSCP (OGi0p GesomaciocTn W Kimirieckoii

(5) BHHT MOKET COMATHCS IDH TIOBTOHOM 3ATAIHBAIINI B TEHEHIE MATH 11 Goriee pas,
(6) TMocoreryiire nauenty, 5o H3G/KaRIE BOIHHKHOBEHNS 10G0HBX HPHEKTOB, Kak CAEAYET COBMONAT FHFTEHy ONOCTH PTa.

0] i ii npoayxr oauao ero e win
(8) Ymummsawus nictpyveron B cootBeTCTBII ¢ akcravin OPANOB 110 yTIIHALNI MCAHHCKIX
H3IeIHil.

(9) B Cliyae BOMMKIOBCHILS CCPLE3HOTO HHLILICHT, CBABANNONO ¢ HIICIHEM, CACAYET COOBILIITS 06 ITOM NPOHIBOMITEIIO H KOMICTEHTHOMY
oprany r 5 KoTOpOM 1 (1) nauwent.

(10) B caysac ofHapyskellis CTOMATOOrOM NOBPAICHILS YIIAKOBKIH 210 C¢ BCKPLITHS MOKHO JANIPOCHTS Y IPOHIBOUTEIIS 3AMHY UIEII.
(11)  Hecrepiniaopanibic HPOAYKTEI AOKHE XPAHITECA NpH TeMrepaType ot 15 10 30 °C.

Bunmanye! <&
(1) Tepex nemonssopanien cuctemsl ivmranamwin Megagen Implant System ¢ o

(2) He nenonbsyiiTe MPOAYKT 0CAE HCTENEHI €70 CPOKA FOHOCTH

(3) He fite npoay, ii 10 oumiGke xupypra.

(4) Ecim cHSTHE OTTHCKA METOZIOM OTKPHITOIi JIOAKKH He BEINOIHEHO JOIKHEIM 0GPA30M, HEOGXOAUMO 1103a00THTECS O TOM, YTOGH W3jenHe
OTACAIOCH 1 GLIO BAHBICHO B TEIO BO BPEMs IPOLCAYPHL.

SexmurocT)



http://www.imegagen.com/

4. THCTpY KLU 10 NPHMEHCHIG 1 NPOLCAYPA
X I o npoueaype u

xonmanneii «Mera/lwen Hymiant Ko., JItan
(1) Turanosoe ochoaie
1. TloaroToBKa nepet HemoAL30BaHIEN

Haeil cuCTeML 3yGHEX

oM. B KaTasiore

cuetem




% MEGAGEN
MegaGen Overdenture System

MegaGen Implant Co., Ltd
45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921,
Republic of Korea
Tel. 82-53-222-2828 | Fax. 82-53-289-3420

ol

Representative in the Republic of Belarus
Megalmplant LLC
220090, Minsk, Logoisky Trakt 22a, office 320;
Telephone: +375 29 134 55 55
For details, website at www.imegagen.com
= lications (Meg-Rhein Abutment)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o MiNi Intemal Fixture / MiNi Overdenture Fixture**
o AnyOne Onestage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
= licati (Meg-Loc / Meg-Ball Abutment)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o MiNi Intemal Fixture
o AnyOne OneStage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
= lications (Meg-Magnet Abutment’)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o AnyOne OneStage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
(a) This model is not available for sale in Europe because it is not licensed by

-urope.
-|Pm5 model is not available for sale in Canada because it is not licensed by

Hea\lh Canada.

(**) This model is not available for sale in Canada and USA because it is not

licensed by Health Canada and FDA.

English

1. Product Summary
To recover a pat|ents masticatory function, it is necessary to have a dental
implant which is |mﬁ|anted into a patient’s alveolar bone as a root of a_tooth
and abutment which is protruded through the gum in the oral cavity. These
products include various Implant Component Systems to offer a masticatory
unction and esthetic result very similar to natural tooth.

2. Intended
The Overdenture System is intended to be used in the upper or lower jaw
and used for supporting tooth replacements to restore chewing function.
Intended for fully edentulous jaw retaining a tissue supported overdenture.
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate prosthetic
restorations’ that correspond to fixture implanted in the alveolar bone. These
products include various sizes and shapes to select according to its intended
use and its use. Dental attachment is intended to be used in fixed
overdenture restorations that can be attached.

3. Indication for Use [USA, Canada]

U
Meg-Ball Attachment System, Meg-Loc Abutment, Meg-Magnet Abutment is
intended to be used in the upper or lower jaw and used for supporting tooth
replacements to restore chewing function. Intended for fully edentulous Jaw
retaining a tissue supported The
endosseous implants are used as the foundatlon for anchoring tooth
replacements in either jaw. The attachments are used in fixed overdenture
restorations that can be attached with a snap-in system.
[Canada]
For Partial or complete edentate patient: Permanent partial or total loss of
teeth dueto aglng illiness or accident
- for supporting footh replacements to restore chewing function
- for retaining a tissue supported overdenture in fully edentulous jaw
Pre-operative planning
For a successful treatment, the foIIoW|ng conﬁrmatlon procedures should be
performed carefully to confim the  tre plan and’ evaluation, and also
the product with medical and dentlstrys po|nt of view.

Should check out the patient's oral status through the clinical,
rad|o rapdy photo, and model analysis.

ould ask the patient's decision in case of various treatment methods,

after providing the sufficient explanation of the merit and demerit of each
method and treatment schedule.
(3) Should check a patients medical history to evaluate the status of
patient's health condition. If there is any doubt about a patient's health
condition, the various clinical tests should be performed to determine the
absence of abnormal conditions before preparing for the surgery.
(4) Should not use the product if the package is not compIeter sealed or
that is torn, and also should certainly check the abnormalities such as
forelgn body stain, minute dust, expired date, and etc. after opening the

Ead

5 gheck the product information such as reference code, size,
ate and explrtlon date before starting the surgery.
(6) Check for compatibility with the opponent component before oral

. Instruction for Use & Procedure

For a detailed procedure and the features of our dental implant system
components used with the products, please refer to the catalog of relevant
Implant System issued by MegaGen Implant Co., Ltd.

Neg-Rhein

The foIIoW|ng explains roughelfv how to use and operate the product. For a
detailed procedure, please refer to the catalog or leaflet of relevant Implant
System issued by Megagen Implant td.

(1) Insert a Retentive Cap (Black) |nto a Stainless Steel Housing by using
Insertion Tool.

o

(2) Check the position where the abutment is to be fastened to the denture,
to inject the resin, fasten the magnetic positioner at the abutment,

(3) After injecting the resin, place the denture correctly, and when the denture
and the magnet are fimly attached, remove the denture from the oral cavi
(4) Remove the magnetic positioner inside the denture and install it in ‘the

(5) The recommended number of use is 744 times, and the period of use is 6

% worklng model and denture, check the position where the
abutment is to be fastened to the denture, make a hole to inject resin, fasten
the magnetic positioner at the abutment, and insert the magnet.

(2) After injecting the resin, place the denture correctly, and if the denture and
he are flrmly attached, remove the denfure from the mouth.

(3) Remove the magnet|c positioner inside the denture.

5.

(a) The retention foroe is_different according to the color of Retentive Cap,
and is correspond to the following order.
BIack<YeIIow<P|nk<Wh|te<V|oIet)
s\ﬁ) he acceptable angle for connection between two implants
leg-Rhein Abutment and the Retentive Cap is 20°(141CAE) and 40 (TH)
the recommended number of use is 744 times, and the period of use is

6
(2) Connect the Stainless Steel Housing to the Meg-Rhein Abutment which is
connected wi e fixture already.
3) Paint on the top part of Stainless Steel Housing for dental positioning.
4 Attach the dentu

After detaching the denture, make holes on the denture at the point
marked for dental” positioning so that the Stainless Steel Housing can be
seen from the denture.
(6) Settle the Stainless Steel Housing in the holes by putting impression
material (Pink Resin) to set the denture completely in the oral cavity.
7) After impression material is hardened, detach the denture “from the

leg-Rhein Abutment.

(8) The denture which is combined with the Stalnless Steel Housing is

1) After surgerg the healing period depends on each patient’s clinical condition
one quantity, initial stability, loading condition, Oral condition,

efc.). Therefore the careful “attention of patient and” clinician's close inspection

on the progress are needed.

(2) Give advice to the patient for recognizing that excessive pressure such as

masticatory force is not applied to the” surgical site during the healing period

Osseo-integration period).

3) Give advice to the patient for taking good care of the patients oral hygiene

to avoid side e

(4) Attach the identification tag conta|n|ng the Lot number, which is enclosed in

the exterior box, on the patient’s chart, x-ray fim, etc. to make it possible to

trace the product

%5 ) In case of |mpIant failure, it must be visited immediately for treatment.

Image Note (Retentivity) make a hole to

and insert the magnet.
g Black

(for laboratory use)
Yellow &

iy (Extra Soft - 0.6kg) months.

1.3 Magnetic Positioner

5 Pink (1) After making
= s (Soft - 1.2kg)
.J-_ * White the metal housing
— (Standard - 1.8kg)
' Violet bo \
(Strong - 2.7kg) ne _quall

fe

&1 \t oouId resuIt in implantation failure, like bone loss, low initial stability,

ixation failure, irritation and nerve damage degradation of masticatory function

t:‘ﬁ/ careless surgical practice. Also there is a risk of death due fo severe

ection in severe cases.

ngl Complications such as malaise, flushing, itching, Paln edema, bleeding,

Inflammation, fever, infection, soft tissue ulcer, feeling of iritation, malocclusion,
n open suture site may result from inattentive surgical practice or poor

pat|ent overall health.

from nerve damage in the facial area is usually a temporary

sepalatled from Meg-Rhein Abutment due to
mate

(9) Remove the Retentrve Cap (Black) from the Stainless Steel Housing by
using Removal T

10) Select an appropnate Retentive Cap.

11) Insert the selected Retentive Cap |nto the Stainless Steel Housing by
using Insertion Tool

(12) Attach the final denture to the Meg-Rhein Abutment, and confim whether
the installation of denture was done appropriately by using a X-ray equipment

or CT scanner.

1. How to use
(1) After confiming that the gingiva is completely formed, remove the healing
abutment connected to the fixture by using a hex driver.
82) "(;Igan the internal thread of the fixture cleanly with saline solution or
istilled water.

(3) Select Me -Loc Abutment of appropriate height according to thickness of
gingiva and fasten Meg-Loc Abutment to connector with recommended

(4) When the Meg-Loc Abutment is installed, apply the impression material
around the impression material, then place the impression material on the
personaI tray, place it in the mouth, and then make the impression.
Make a work model and check the occlusion with the denture.
6 After checking the position where the Meg-Loc Abutment is to be
completed in the completed denture, make a hole where Attachment will be
placed, and attach a Block-out Spacer to the Meg-Log Abutment, and insert
the Attachment into the hole of the denture.
(7) After injecting Resin, place it comectly, remove the block-out spacer, and
install the oral prosthes|s
) Thehrecommended number of use is 744 times, and the period of use is
ontt

*Attachment is not a manufacture, but a purchase.
1. Howt

Meg-Bal|

B
g) After conﬁrmlng that the gingiva is completely formed, use Healing
emove the abutment.

(2) Clean the intemal thread of the fixture cleanly with saline solution or
distilled water.

(3) Select the appropriate Meg-Ball Abutment according to the thickness of
the gingiva and use a dedicated ball driver Attach the abutment to the fixture
with the recommended torque.

(4) After the abutment is installed, apply impression material around the
impression material, place the impression material on the personal tray, place
it in the mouth, and make the impression.

1.2 Retentive Ring

(12 Remove the retentlve ring in the metal houslng with tweezers when the
retentive ring wears due to frequent detachment of the denture located in the
patients mouth and does not function properly.

325 I;elnasleﬁ the worn Retentive Ring with Instrument like tweezer.

.3 Met:

|mpregss|on make working model, make denture and check
ochusion

(2) Check the position where the abutment is to be fastened to the denture,
make a hole to inject the resin, fasten the housing positioner at the desired
angle to the abutment, and insert the metal housing.

(3) After injecting the resin, place the denture correctly, and when the denture
and the metal housing are fimly attached, remove the denture from the oral

t&emove the housing positioner inside the denture and install it in the
gs Thehreoommended number of use is 744 times, and the period of use is

1.4 Housing Positioner
(1) After maklng} rkle(g model and denture, check the position where the
abutment is to be faste to the denture, make a hole to inject resin, fasten
the housing positioner at the desired angIe to the abutment, and insert the
metal housing.

(2) After injecting the resin, place the denture correctly,

E and if the denture
and the metal housing are fimly attached, remove the

denture from the

(3) Remove the housing positioner inside the denture.

Meg-Nagnet

1.

1.1 Meg Magnet Abutment

51) After conﬁrmlng that the gingiva is completely formed, use Healing Remove

e abutme

g IIC!jan the internal thread of the fixture cleanly with saline solution or
istille:

g ) Select the appropriate Meg-Magnet Abutment according to the thickness of
e gingiva and combine the abutment to the fixture with the recommended

torque by using a hex driver.

(4) After the “abutment is installed, apply impression material around the

impression material, place the impression material on the personal tray, place it

thhﬁ mouth and make the impression.

{15 ke ‘moression, make worinF STAETRALE MUL» Pocsppassansope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

symptom but some cases are permanent.
7. Contraindication
Contraindications should be observed when selecting patients. These include,
but are not limited to:

1) Low bone quality and inadequate bone quantity
2) Bad oral hygiene and pathological infection at the alveolar bon
3) Internal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or maI nutrition
4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.
5) Other penodontal and surgical operation prohibited patient
6) People with allergies and hypersensitivity for titanium (CP Ti Grade 4,
i-BAI-4V ELI) and cobalt chromium alloy.
8. Preservation & Handlin
(1) Non-sterilized products should be sterilized with high pressure steam
sterilization for 15 minutes at temperatures 1321(270 F) and wrapped with
30m|nutes drying time. (Sterilizer Type : Gravlt{)e Ype

* In case of Magnet, the magnetic force can lost at high temperature, so it
is prohibited to autoclave and heat above 70 TC. Alcohol sterilization is
recommended _if ne {rjy
2} Use onlg FDA cIeare sterilization accessories |ncIud|ng wrap.

ant

3) It should be used surgical instruments of relevant Imy tem.

If the recommended tightening torques are not observe risks such as
Ioosenlng product deformation and” fracture may occur.(refer catang)

Screws fractures may occur if retightened five or more times.
6 Give advice to the patient for taking good care of the patients oral hygiene
to avoid side effects.
(72 Unpacked or damaged product should be not used and it cannot be
retumed to the manufacturer or distributor.
(8) When disposing of such devices, safely dispose of them in with

1) Re-use is not validated and it carries risks such as transmission of
|nfect|ous d|seases

It could be resuted in extensive malfunctions, including the
defectrve connect|on jammed abutment, damage, and screw

loosening.
3) Reuse between patients is prohibited.
(6) The manufacturer does not have any responsibility for the product
re-sterilized by users.
) The contaminated products must be discarded since it cause infection and
surgery fail.
()rgTWe manufacturer does not have any responsibility for problems using
competitors roducts or improper instruments.
his product can be used in countries where the product was approved by
the|r government or related agencies. Product availability may vary by country
due to registration process.
* If users”use similar products that are not manufactured or sold by MegaGen,
there may be a problem in quality and precision compatibility.
(10) Please note to patients that their dentures may take out when
eating sticky foods.
he Product should not be used if packaging is open or damaged
12) Consumption of sticky foods should be limited to the violet
retentive caps, using a minimum of five Meg-Rhein Abutments
to support a single overdenture. Alternatlvely the dentures may
be taken out when eating sticky for
(13) The Dental Implant has not been for safety in
the MR environment. It has not been tested for heatlng m|grat|on or image
artifact in the MR environment. The safety of Dental Implant in the MR
environment is unknown. Scanning a pat|ent who has this device may result
in patient injury.

Italiano

1. Riepilogo del prodotto

Per recuperare la funzione masticatoria di un paziente, & necessario avere un
impianto "dentale che viene impiantato nellosso alveolare del paziente come
radice di un dente e un moncone che sporge attraverso la gengiva nel cavo
orale. Questi prodotti includono vari sistemi qul comlponentl |mp1antan per offrire
una funzione masticatoria e un risultato estetico molto simile al dente naturale.
2. Uso previsto

Il sistema di overdenture & destinato all'uso nella mascella superiore o inferiore
e utilizzato per supportare le sostituzioni dei denti per ripristinare la funzione
masticatoria. Destinato alla mascella completamente edentula che mantiene

Ia vite di guarigione connessa allimpianto usando un cacciavite esagonale.
) Pulire Ta filettatura interna dellimpianto minuziosamente con soluzione salina

a tillat

o%elezlonare il _moncone Meg-Loc dellaltezza appropriata in base allo
sgessore della gengiva e fissarlo al connettore con il torque corretto.
(4) Una volta che il moncone Meg-Loc & stato istallato, applicare il materiale
da impronta attorno al materiale da impronta, quindi posizionare il materiale da
impronta sul vassoio, posizionarlo nella bocca e quindi fare limpronta.

5) Creare un modelio di lavoro e controllare locclusione con la protesi.

6) Dopo aver controllato la posizione in cui il moncone Meg-Loc deve essere
posizionato nella protesi completa, praticare un foro nel punto in cui vera

sizionato l'attachment e attaccare un distanziatore di blocco al moncone

leg-Log e inserire I'attachment nel foro della protesi.

(7) Dopo aver iniettato la resin: i il
distanziatore di blocco e installare Ia protesi orale.
®) Henlumero raccomandato di utiizzo & 744 de or, iar perioada de utilizare
este 6 luni.

*L'attachment non & un manufatto, ma un acquisto.

Meg-Bal |

Istruzioni per l'uso

1.1 Moncone Meg-Ball
(1) Dopo aver vermcato che la gengiva sia completamente formata, utilizzare la
vite di guarigione per rimuovere il moncone.
(2) Pulire minuziosamente la filettatura interna dellimpianto con soluzione salina
0 acqua distillata.
(3) Selezionare il moncone Meg-Ball appropriato in base allo spessore della
geng|va e utlizzare il ball driver corrispondente. Attaccare il moncone
all |md)|anto con il torque appropna

opo_linstallazione del moncone, applicare il materiale da impronta attorno

ateriale da impronta, posizionare 1l materiale da impronta sul vassoio,

pos|z|onar|o nella bocca e fare limpronta.
1.2 Retentive Ring
(1) Rimuovere il retent|ve ring nel metal housing con una pinzetta quando il
retentive ring si usura a causa del frequente distacco della protesi situata nella
bocca del paziente e quando non funziona correttamente.
%2% Reinserire il retentive ring usurato con uno strumento come una pinzetta.

Metal Housing
(1) Fare limpronta,
controllare l'occlusione.
}2) Controllare la posizione in cui ii_moncone deve essere fissato alla protesi,
are un foro per iniettare la resina, fissare I'housing positioner al moncone con

creare un modello di lavoro, realizzare la protesi e

e inserire il metal housing.

da tessuto. | otesici i vengono
utilizzati  per realizzare restauri  protesici che
allimpianto impiantato nelfosso alveolare. Questi prodotti vari
dimensioni e fome da selezionare in base alla destinazione duso e al suo

utilizzo. L'attacco dentale & concepito per essere utiizzato in restauri di
overdenture fissi che possono essere fissati.

4. Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di conferma devono

essere eseguite attentamente per confermare il piano di trattamento e la

valutazione, e anche il prodotto dal punto di vista medico e odontoiatrico.

(1) Dovrebbe controllare lo stato orale del paziente attraverso la clinica, la foto

radiografica e I'analisi del modello.

(2) Dovrebbe chiedere la decisione del paziente in caso di diverse modalita di

trattamento, dopo aver fornito la sufficiente spiegazione del merito e demerito di

ciascuna modalita e programma di trattamento.

(3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente per valutare lo stato

delle condizioni di salute del paziente. In caso di dubbi sulle condizioni di

salute di un paziente, prima di prepararsi per lintervento chirurgico devono

essere eseguiti i vari test clinici per determinare lassenza di condizioni

anormali.

(4) Non utilizzare il prodotto se la confezione non & completamente sigillata o

strappata, e verificare inoltre le anomalie come corpo estraneo, macchia,
olvere minuscola, data scaduta, ecc. dopo l'apertura della confezione.

FS ControIIare le |nformaz|on| sul prodotto come codice di riferimento, taglia,

the relevant authorities' regulations regardlnghthe disposal of medical devices.
(9) If serious incident occurs in relation e device should be reported to
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

(10) If the package that is not opened by dentist is defective, request a
rep lacement from manufacture

(11) Non-sterilized products shouId be stored at 15C-30C condition.

9 Cautlon A

1) Be fuIIy aware of the instructions for use prior to using Megagen Implant

Do ot use the product, if the valid date (shelf life) were expired.

3) Do not use the product contaminated by mistake of the operating surgeon.
5) if the Pick Up is not done properly, care must be taken that the product is
separated and penetrated into the body during the procedure.

(5) Care shoud be taken that product de rmat|on and fracture can easil
oceur e patient's tootf
shape and Ioad d|stnbut|on or if the ﬁxture pIacement angle and the prosthetic

ere

) e data di scadenza prima di iniziare I'intervento ch|rurg|co
Venﬁcare la

( ) compat|b|||ta con il componente avversario  prima
dellinstallazione orale.

5. Istruzioni per uso e prooedura

Per una le dei i del nostro

sistema implantare dentale utlllzzatl con i prodotti, fare rifermento al catalogo
del relativo sistema implantare emesso da MegaGen Implant Co., Ltd.

Meg-Rhein

\struzlonl per l'ust
seguito viene sp|egato appross|mat|vamente oome utilizzare e operare con
|I pr otto. Per una al catalogo o

allopuscolo dell' Implant System emesso da Meg—'agen Implant Co., Ltd.
(1) Inserire_un Retentive” Cap (Nero) in un Housing di acciaio inossidabile
un Insertion Tool.

angle are Immagine Nota
(6) The product |s a single-use product, therefore it should not be reused and
user not to reuse products between patients. g Nero
Remove Magnet if taking MRI. (per uso di laboratorio)

8 Patients aged 18 and over who have completed the growth of the jaw bone

gartlal o\z complete edentate patient) Giallo

atient Notice: .

- Caution after the first procedure oy (Extra Morbido - 0.6kg)
- Please bite a gauze about 1 hour for checklng the  bleeding.
- Cold pack is required for swelling are 3 Rosa
- Take painkillers if you have pain. oy (Morbido - 1.2kg)
- Do not exercise excessively, take a bath.
- Eat soft foods and avoid irritating foods for a da: two. s, Bianco
- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month. -
- Do not brush the area after the first operation, disinfect il (Standard - 1.8kg)
gargle Viola

- Be careful with the treatment area until the final
- Care After Final Treatment

If the patients use a new denture, their may have a pain area by press the
g|ng|va| Thls |s a denture adaptation process that can take as IonIg as one to

o to three months. During this time, you should visit your

dent|st fr uentI to treat your sore spots.
- At first the forel% body is severe, pronunciation is not
saliva comes out. But over time, the patients can use the
body and learn how to use it. Adap slowl
- It is important to change Kour eating habits. Having a denture makes it
difficult to_eat like nature teet Start with soft foods and slowly increase the
amount. The food should be chopped unconditionally and chewed on both
sides evenly.
- Dentures "should be removed at night. The gingival ﬁressed by the dentures
all day must be take a rest and if the patients put the dentures back in the
morning, it can make pain, but this is nomal.
- When storing dentures, put them in a bowl of cold water. Don't Put it in hot
water or boil. And never drop it on the floor.
- The teeth must be brushed. Brush dentures and wipe them with a marching
toothbrush. Toothpaste can damage dentures because it has many abrasives.
So_soapy water is recommended.
- Denture is what chew by gingival. Therefore, the gingival change over time,
so it is important to check the hospital every six months to one year. And it is
important adjust the wrong dentures at that time.

% Wamnings
(1), Dental” surgery must only be performed by dentists and surgeons with
tra|n|ng and experience in oral surgery as well as diagnosis and preoperative

prosthetic treatment ends.

ood, and a lot of
enture like part of

Inappropriate selection of patient and surgery can cause the implantation
ailure and loss of alveolar bone.
4 This is a single-use product and should not be reused.

Risks re-using single-use medical device

pai
;gg Th product must be used in clean area.

(Forte - 2.7kg)

) La forza ritentiva varia a seconda del colore del Retentive
& da_considerare nel seguente ordine:
g\lero<GlaIIo<Rosa<B|anoo<V|oIa)

) L'angolo corretto per la connessione fra il Meg-Rhein
butment e il Retentive Cap & 20°(141CAE) e 40°(TH), e il numero consigliato
di utilizzo & 744 volte e il periodo di utilizzo & 6 mesi.
(2) Connettere I'Housing di acciaio inossidabile al Meg-Rhein Abutment, che &
ja connesso con Ilmplanto

3) Fare un segno sulla parte superiore dell Housing in acciaio inossidabile per
la posizione dentale.

4 Attaccare la protesi

5) Dopo aver sta ccato la protesi, fare dei buchi sulla protesi nel punto segnato

per la posizione dentale, cosicché I'Housing pud essere visto dalla

)bopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi, e quando
la” protesi e il metal housing sono saldamente fissati, imuovere la protesi dal
cavo_orale.

g:}) Rimuovere I'housing positioner allintemo della protesi e installarlo nella

gl ) \I numero_raccomandato di utilizzo & 744 volte.
4 Housing Positioner

(1) Dopo aver realizzato un modello di lavoro e la protesi, controllare la
posizione in cui il moncone deve essere fissato alla protesi, fare un foro per
iniettare la resina, fissare Ihousing positioner al moncone con I'angolazione
desiderata e inserire il metal housing.

(2) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi, e se la
rotesi e il metal housing sono saldamente fissati, rimuovere la protesi dalla

cca.
(3) Rimuovere I'housing positioner allinterno della protesi.
1. Come usare

1.1 Meg-Magnet Abutment

(1) Dopo aver verificato che la gengiva & completamente formata, utilizzare

Healing Remove

(2) Pulire la filettatura interna dellapparecchio in modo pulito con soluzione

salina o acqua distillata.

3, l'abutment Meg: iato in base allo spessore della

gengiva e unire |'abutment alla ﬁxture con il torque consigliato utilizzando una

chiave esagonale.

(4) Dopo aver installato il moncone, applicare il materiale da impronta attorno

al’ materiale da impronta, posizionare il materiale da impronta sul vassoio

pezrsonale posizionarlo nella bocca e fare I'impronta.

.2 Magne

(1) Fare limpronta, fare il modello funzionante, fare la protesi e controllare

locclusione.

g ) Verificare la posizione di fissaggio del moncone alla protesi, praticare un
per iniettare la resina, fissare il posizionatore magnetico al moncone e

inserire il magnete.

(3) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi e quando

la protesi e il magnete sono saldamente fissati, rimuovere la protesi dalla cavita

orale.

@) Ri il

bocca.
(5) Il numero consigliato di utilizzo & 744 volte e il periodo di utilizzo & di 6

allintemo della protesi e installarlo in

1.3 Magnetic Positioner

(1) Dopo aver realizzato un modello funzionante e una protesi, controllare la
posizione in cui fissare il moncone alla protesi, praticare un foro per iniettare
resina, fissare il posizionatore magnetico al moncone e inserire il magnete.

@) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi e, se la
protesi e IaIIogg|amento in metallo sono fissati saldamente, rimuovere la protesi
?a)lla bocca.

il { ico allinterno della protesi.

5. Assistenza post-operatoria
(1) Dopo lintervento chirurgico, il periodo di guarigione dipende dalle condizioni
cliniche di ciascun paziente (qualita ossea, quantita ossea, stabilita iniziale,
condizione di carico, condizione orale, ecc) Pertanto & necessaria l'attenta
attenzione del paziente e I'attenta ispezione del medico sui progressi.
(2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione eccessiva
come la forza masticatoria non viene applicata al sito chirurgico durante il
periodo di (periodo di
(3) Dare consigli al paziente per prendersi cura deII'|g|ene orale del paziente
r evitare effetti collaterali.
pe) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero di Lotto, che &
racchiuso neIIa scatola estema, sulla cartella del paziente, sulla pellicola
p la del prodotto.
% 2 In caso d| faI imento dellimpianto, deve essere visitato immediatamente per
rattamento.
Effetti avversi
be causare un fallimento dellimpianto, come perdita ossea, bassa
stabil iziale, fallimento della fissazione, irritazione e danni ai nervi, degrado
della funzione masticatoria a causa di una pratica chirurgica. negI|gente Inoltre

Resina Rosa) per fissare completamente la_protesi nella cavita oral
7) Dopo che il materiale si € indurito,
butment

(8) La protesi insieme con I'Housing si separa dal Meg-Rhein Abutment come
conseguenza dellindurimento del materiale da impressione.

9%}leuovere il Retentive Cap (Nero) daII Hous|ng utilizzando il Removal Tool.

6) Posizionare IHous|ng nei buchi mettendo del materiale
rimuovere la protesi daI Meg -Rhein

Scegliere un Retentive Cap approj

Inserire il Retentive Ca neIIHous|n utlllzzando I' Insertion Tool.

Attaccare la protesi definitiva al Meg-Rhein Abutment, e accertarsi che
istallazione della protesi sia andata a buon fine, utilizzando un Xx-ray o uno

scanner
Meg-Loc
1. Istruzioni per l'uso

(1) Dopo aver verificato che la gengiva sia completamente formata, rimuovere

protesi. c'¢ il rischio di morte a causa di una grave infezione nei casi pit gravl
come vampate di calore, prurito, dolore, edema,
sanguinamento, —infiammazione, febbre, infezione, ulcera dei tessuti molli,

sensazione di irritazione, malocclusione e un sito di sutura aperto possono
gelnvare da una pratica chirurgica disattenta o da una cattiva salute generale
el paziente .

(3) L'intorpidimento da danno ai nervi nellarea facciale & solitamente un
sintomo temporaneo, ma alcuni casi sono permanenti.

7. Controindicazione

Le controindicazioni devono essere osser\mte nella selezione dei pazienti.
Questi includono, ma non sono limitati

1) Bassa qualitd ossea e quantita ossea inadeguata

2) Cattiva igiene orale e infezione patologica del'osso alveolare.

3) Malattie inteme come e diabete, o

(4) Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un pazlente mentale.

5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodontali

6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade 4, Ti-6AI-4V
Ll) e alla lega cobalto-cromo.




8. Conservazione e trattamento

(1) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con sterilizzazione a
vapore ad alta pressione per 15 minuti a temperature di 132 C (270 °F) e
awolti con un tempo di asciugatura di 30 minuti. (Tipo di sterilizzatore: tipo a
ravita)
g In caso di_magnete, la forza magnetica pud essere rsa ad alta
temperatura, quindi € vietato sterilizzare in autoclave e riscaldare oltre i 70 C.
Se necessario, si consiglia la sterilizzazione con alcol.

I2) Ultlllzzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla FDA, compreso
involucro

chirurgici del sistema

fabrica restauréri protetice adecvate care corespund ﬁxaru implantate in osul
alveolar. Aceste produse includ dimensiuni ntru a fi selectate
in functie de_utilizarea prevazuta si de utilizare. Al area dentara este destinata
a fi uilizaté in restaurarile de supraproteza fixa care pot fi atasate.

4. Planificarea preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urmatoarele proceduri de confimare trebuie
efectuate cu atentie pentru a confirma planul de tratament si evaluarea, precum
si produsul din punct de vedere medical si stomatologic.

(1|) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin intermediul analizei
clinice, a

(3) Dovrebbe essere utilizzato strumenti pl
pertinente.
(4) Se non vengono rispettate le ooPple di serra gio consigliate, possono
verificarsi nschl uall allentamento, deformazione prodotto e frattura.(fare
rﬂenmento al c:
Possono venﬁcarsl fratture delle viti se riawitate cinque o piti volte.
Consigliare al paziente di prendersi cura delligiene orale del paziente per
evitare effetti collaterali.
(7)_1l prodotto non imballato o danneggiato non deve essere utilizzato e non
puo essere restituito al produttore o distributore.
(8) Quando si smaltiscono tali dispositivi, smaltirli in modo sicuro in_confomita
con i regolamenti delle autorita competenti in materia di smaltmento dei
dispositivi medici.
) si verifica un |nc|dente gmve in relazione al dispositivo, occorre
dello Stato membro in cui &

sta‘bllm I'utilizzatore efo il pazlente
confezione non aperta dal dentista & difettosa,

sostltuzlone al produttol
(11) | prodotti_non sterilizzati devono essere conservati a una temperatura
compresa tra 15 C e 30 C.
9. Attenzione
(1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per I'uso prima di utilizzare il
sistema implantare Megagen
2) Non utilizzare il prodotto se la data di validita (durata) & scaduta.
(3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo operante.
5) se il Pick Up non viene eseguito comettamente, occorre fare attenzione che
il_prodotto si separi e penetn nel corpo durante la procedum

E prestare inché la e la frattura del
pmdotto possano  verificarsi facllmente se la protesi viene fabbricata senza
considerare la forma del dente del paziente e la distribuzione del carico, o se
I'angolo di posizionamento dellimpianto e 'angolo della protesi sono diversi.

richiedere la

) Ar trebui sa solicite deci paclentulul in cazul diferitelor metode de

fratament, OJ)a furnizarea unei explicatii suficiente a meritului si demeritului

ﬁecarel met e si program de tratament.

" verifice istoricul medical al pacientului pentru a evalua starea

stanl de sanatate a pacientului. Daca existd vreo indoiala cu ?nvlre la starea

de sanatate a pacientului, trebuie efectuate diferite teste clinice pentru a

determina absenta conditilor anomale inainte de a se pregati pentru interventie

chirurgicala.

(4) Nu ar trebui sa utilizati produsul daca pachetul nu este complet sigilat sau

care este rupt si, de asemenea, trebuie sé verificali cu siguranta anomaliile
ar fi corpul stréin, pata, praful minut, data expirata si etc. dupa

deschiderea pachetului.

(6) Verificati informatile despre produs, cum ar fi codul de

dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare fnainte de a

operatia.

(6) Verificati compatibilitatea cu componenta adversa fnainte de instalarea orala.

5. Instructiuni de-utilizare si procedura

Pentru o procedura detaliata si isticil i nostru

de implant dentar utilizate cu produsele, va rugdm sa consultatl catalogul de

sisteme de implant relevante emis de MegaGen Implant Co.,

Meg-Rhein
1. Instructiuni de utilizare:

in cele ce urmeaza este explicat pe larg modul de utilizare al produsului.

Pentru procedura detaliatd consultati catalogul Sistemelor de Implanturi

MegaGen Co., Ltd.

(1)~ Inserati 0 Gamitura Retentiva (Neagrd) fint-un Housing din Otel
Inoxidabil utilizand un instrument de insertie.

referinta,
incepe

realiz_ati orificii  pentru
narea housing-ul
-ul pe acea poziie.

(3) Dupa injectarea raslnel pozitionati corect proteza dentard. Dupa priz

ghidul de i a housing

a;'z‘hcaf proteza in cavitatea' oral.
umarul recomandat de cicluri de utilizare: 744 de ori, iar perioada de

utlllzare este 6 luni.

14 Ghidul pentru pozitionare a housln? -ului
(1) Dupa realizarea ‘unui model de Tucru si a unei proteze verificati pozitia
n care bontul trebuie sa fle atasat in ‘interiorul protezel realiz: | orﬂcu
ﬁentru adaugarea rasinei roz, aplicati ghidul po:
ouslng -ului Ia angulatia donta fatd de bont si apoi apllcatl houslng uI

injectarea _rasinei, montati _ghidul
pe

pentru
bont in angulatla dorita ~ apoi i

inserati

i din interiorul protezei si

(2) Dupa injectarea résinei, pozitionati corect proteza dentara si in
momentul in care este ﬁnallzata priza rasinei indepartati proteza din
cavitatea orala.

(3) Indepartati ghldul pentru pozitionarea housing-ului din interiorul protezei.

1. Cum se utilizeazd

Meg-Ylagnet
1.1 Meg-Magnet Abutment

1) Dupa ce ati confiat ca gingia este complet formata, utilizati Healing
emove_bontul.
(2_) Curatatl firul intern al dispozitivului de fixare cu solutie salind sau apa

disti

(3) Selectatl bontul Meg-Magnet corespunzitor in functie de grosimea gingiei si
combinati bontul cu dispozitivul de fixare cu cuplul recomandat folosind un
driver hexagon:

4) Dupa ce bontul este |nsta|at aplicati rgatenalul de amprentare in jurul

punentll in gura si faceti amprenta

(1)I Faoetl amprenta faceti modelul de lucru, faceti proteza dentaré si verificati
ocluzia.

(2) Verificati pozitia in care ummeazé sa fie fixat bontul pe proteza, faceti o
gaurd pentru a injecta rasina, fixati pozitionerul magnetic la bont si introduceti
magnetul.

résinii, asezati proteza corecta, iar cand proteza si
magnetul sunt bine atasate, indepé rtati proteza din cavitatea bucala.

(4) Scoateti pozitionatorul magnetic din interiorul protezel si instala
5) Numarul recomandat de utilizare este de de’ oni, iar penoada de

(1) Dupa realizarea unui model de lucru si a protezei, verificati pozitia in_care
ummeaza sé fie fixat bontul pe proteza, faceti o gaura Fentru a injecta rasina,
fixati pozmonerul magnetic la bont si introduceti magnetul

(2) Di rasini, asezati proteza corects, iar daca proteza si carcasa
metallca sunt bine fixate, mdeparfatl proteza din gura.
(3) Scoateti pozmonamrul magnetic din interiorul protezei.

Ig upa operatle penoada de vindecare depinde de starea clinica a fiecarui
cantitatea de os, stabilitatea_initiala, starea de
incércare, starea bucala etc.). Prin ummare, este necesara o atentie atentd a
Faclentulul si a clinicianului asupra progresulul

excesiva, cum

$62 Il prodotto & un prodotio monouso, pertanto non deve essere fiutilizzato e \ Nota (Retenti (3) Dupa injectarea
ente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti. mage oté (Retentie)
Rimuovere il magnete se si esegue la risonanza magnetica.
Pazienti di eta pari o superiore a 18 anni che hanno completato la crescita g Negru Utlizare este de 6 luni.
Eie‘lll‘:lwssgo m'alslcpegare (paziente edentato parziale o completo) (utilizare n laborator) 1.3 Magnetic Positioner
Attenzione dopo la prima procedura Galben
- Si prega di mordere una %alza per circa 1 ora per controllare I'emorragia. [ ™
- E necessario un impacco freddo per larea gonfia. * (Extra Soft - 06kg)
- Prendi antidolorifici se hai dolore
- ’l\\lllon esercbkare emcgessdwamemebfare un_bagno. P 4 Roz
- Mangia cibi morbidi ed evita cibi imitanti per un giorno o due. = = -
- Evita di fumare e non bere alcolici per un mese. (Soft - 1.2kg)
- Non spazzolare Tarea dopo fa prima i i ismi con . i ( iy
esamedina. 5 !
- Prestare attenzione allarea da trattare fino al temmine del trattamento ] (Standard - 1.8kg) pacient (calitatea osului,
protesico finale. :
- Cura dopo il trattamento finale '_ Violet pcientull sl a ¢
- Se i pazienti utilizzano una nuova protesi, potrebbero avere un'area dolorante (Strong - 27kg) ar)f fgl(taat sfaturi

premendo la gengiva. Questo & un processo di adattamento della protesi che
puo richiedere” da una a due settimane o da due a tre mesi. Durante questo
periodo, dovresti visitare spesso il tuo dentista per curare i tuoi punti dolenti.
- Allinizio il corpo estraneo & grave, la pronuncia non & buona e fuoriesce
molta saliva. Ma nel tempo, i pazienti possono usare la protesi come parte del
coépo e imparare a usarla. Adattati lentamente.
importante cambiare le tue abitudini alimentari. Avere una dentiera rende

difficile mangiare come i denti della natura. Inizia con cibi morbidi e aumenta
lentamente la quantita. Il cibo deve essere tritato
masticato su entrambi i lati in modo uniforme.
- La dentiera deve essere rimossa di notte. La gengiva pressata dalle protesi
tutto il giorno deve essere riposata e se i pazienti rimetiono le protesi al
mattino, pud fare dolore, ma questo & nomale.

Quando si conservano le protesi, metterle in una ciotola di acqua fredda. Non
metterlo in acqua calda o far bollire. E non farlo mai cadere per terra.
- | denti devono essere lavati. Spazzolare le protesi e pulile con uno
spazzolino da denti. Il dentifricio pud danneggiare la dentiera perché contiene
molti abrasivi. Si consiglia quindi acqua saponata.
- La dentiera & cio che mastica Fer gengiva. Pertanto, la gengiva cambia nel
tempo, quindi & importante controllare I'ospedale ogni sei mesi o un anno. Ed
€ importante aggiustare la protesi sbagliata in quel momento.

incondizionatamente e

$1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e chirurghi con
omazione ed esperienza in chirurgia orale, diagnosi e pianificazione
preofemtona
prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.

3) La selezione |n?propnata del paziente e I'|ntervento chirurgico possono
causare il fallimento dell'impianto e la perdita dell'osso alveolare.

Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato.

Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso
1) Il riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la trasmissione di
malattie infettive.

2) Potrebbero verificarsi gravi i, inclusi difettosa,
mongone bloccato, danni e allentamento della vite.

3) E vietato il riutilizzo tra pazienti.

(6) Il produttore non ha alcuna a per il prodotto dagli
utlllzza tori

i
$ ) | prodotti contaminati devono essere eliminati poiché provocano infezioni e
intervento chirurgico fallisce.
(8) Il produttore’ non ha alcuna responsabilita per problemi nellutilizzo di
prodotti della concorrenza o strumenti impropri.
(9) Questo prodotto pud essere utilizzato nei paesi in cui il prodotto & stato
approvato dal loro governo o da agenzie collegate. La disponibilita del prodotto
Puo variare in base al Paese a causa del processo di registrazione.

li utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o venduti da
Me a en, potrebbe esserci un problema di compatibilita di qualita e precisione.
(1 ) Si prega di notare per i pazienti che la loro protesi puo essere rimossa

do

manglare cibi appICCICQSI

(11) "Il Prodotto non deve essere utilizzato se la confezione & aperta o
danne glata

(12) Tl ‘consumo di alimenti appiccicosi dovrebbe essere limitato alla violetta
cappeﬂe ritentive, utilizzando un minimo di cinque monconi Meg-Rhein

per una singola In ate la protesi pud

essere eliminato quando si mangiano cibi appiccicosi.

(138 L'impianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita
nellambiente RM. Non é stato testato per riscaldamento, migrazione o artefatti
dellimmagine nellambiente RM. La sicurezza dell' |mp|anto dentale nellambiente

della risonanza e La di un paziente che ha
questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.
Roména

1. Rezumatul produsului
Pentru a recupera functia masticatorie a pacientului, este necesar sa aveti un
implant dentar care este implantat in osul alveolar al pacientului ca radacina a
unui dinte si un bont care iese prin gingie in cavitatea bucala. Aceste produse
includ diverse sisteme de componente ale implantului pentru a oferi o functie
masticatorie si un rezultat estetic foarte asemanétor cu dintele natural.

2. Utilizare prevazuta

Sistemul de’ supraprotezé este conceput pentru a fi utilizat in maxilarul superior
sau inferior si pentru sustinerea Tnlocuirilor dentare pentru a restabili functia de
mestecat. Destinat maxilarului complet edentat care retine o supraproteza
sustinutd de tesut. Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a

(a) Forta de retentie diferd in functie de culoarea garniturii retentive si
este crescatoare in umétoarea ordine:
(Neagru<Galben<Roz<Ab<Violet)

(b)_Unghiul acceptat de conectare a bontului MegRhein cu Capa
Retentiva este de 20°(141CAE) si 50°(TH), si numérul indicat de
utilizari este de 744 de ori, iar perioada de utilizare este 6 luni.

(2) Conectati Housing-ul din otel inoxidabil la bontul Meg-Rhein care este
deja conectat la implantul’ dentar.

3) Adaugatl 0 substantd coloratd pe portiunea externd a Housing-ului
? niru a-i afla pozitia in interiorul protezei.

(4) Atasati proteza dentara.

5. Dupa detasarea protezei realizati orificii in interiorul acesteia astfel
ncat fn momentul fn care inserati proteza housing-ul sa fie vizibil
prin_orificii.

6) Fixati Housing-urile in protezé prin adaugarea de résind roz in orificiile
create. Lasali rasina sa faca priza complet in cavitatea orald.

(7) Dupa_obtinerea  prizei, detasati proteza de la nivelul
Meg-Rhein.

bonturilor

(8) Proteza din care vor face acum parte si housing-urile din inox se va
separa de bonturile Meg-Rhein datoritd fixérii realizate cu ajutorul
rasinei roz.

©9) Inde epartati gamiturile retentive (Negre) din Housing-urile metalice

) utilizand instrumentul special pentru indepértare.
10) Selectati o garniturd retentiva corespunzatoare.

1) Inserati garnitura retentiva selectatd in interiorul housing-ului cu
?umrul instrumentului special pentru insertie.
(12) Atasati proteza finala bontul Meg-Rhéin si confimati cu ajutorul
unei sau a unui CT daca aplicarea acesteia la nivelul bonturilor a
fost realizata corespunzator.

Neg-Loc

1. Indicatii de Utilizare

(1) Dupa confimarea vindecarii gingivale \nlatumtl capa de vindecare de la
nivelul bontului cu ajutoru cheitei cu

@) gurelitatl conexiunea interna a |mp|antu|u| utilizand solutie salina sau apa
istilaté

(3) Selectati un bont Meg-Loc cu inaltimea raportata la grosimea gingivald
si fixati-l la nivelul implantului cu forta recomandata.

) Dupa aplicarea bontului apllcatl matenal de amprentd in jurul acestuia

iar apoi in si amprenta.

Realizati un model de lucru si vermcah ocluzia cu proteza dentara.

Dupa verificarea_pozitiei viitoarelor bonturilor Meg-Loc in proteza dentara
realizati orificii in zonele corespunzitoare matricelor si aplicati un spacer
pe bonturile Meg-Lock apoi atasati matricele la nivelul protezel

G

{

nu este apllcata la locul chlrurglcal in timpul penoadel
de vindecare (perioada de osteo-integrare).
(3)  Acordati sfaturi pacientului pentru "a avea grija de
pacientului pentru a evita efectele secundare.
) Atasati eticheta de_identificare care contine numérul lotului, care este
inclusa n"cutia extenoara pe fisa pacientului, film cu raze X etc. pentru a face
sipild urmérirea F isului.
§5) n cazul esecu ui |mp|antu|u| acesta trebuie vizitat imediat pentru tratament.
cte adverse

igiena bucala a

(1), Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea osoasa, stabilitate
initiala scézutd, esec de fixare, iritatie si lezarea nervilor, degradarea functiei
prin practica neglijenta. exista riscul de

deces din cauza infectiei severe in cazurile severe.
ZJ Complicatii precum starea de rdu, inrosirea fetei, mancarimea, durerea,

lemul, sangerarea, inflamatia, febra, |nfect|a ulcerul tesutunlor moi, senzatia
de |ntat|e malocluzia si un foc de’ sutura deschis pot rezulta din practica
chlrurglcala neatenta sau din starea de sanatate generald a pacientului. .
(3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei un simptom
temporar, dar unele cazuri sunt permanente.

omramdlcane

uie

P la ientilor. Acestea includ, dar
nu se limiteaza la:
1 Calitatea osoasa scazuta si cantitatea inadecvata a osului
\é;lena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osulul alveolar.

li interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau malnutritia
4 Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient pslhlc
5 Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului

Persoane ‘cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4, Ti-6AI-4V
L\& si aliaj de crom cobalt.

onservare si manipulare
(1) Produsele nestenllzate trebuie sterilizate cu_sterilizare cu abur de inaltd
presiune timp minute la temperatui de 132 C (270 °F) si ambalate cu
un timp de uscare de 30 de minute. (Tip sterilizator: tip ravitational)
*In cazul magnetului, forta magnetica se poate pierde la temperaturd ridicata,
deci_este interzisa autoclavarea si incalzirea peste 70 C. Se recomanda
sterilizarea cu alcool daca este necesar.
2) Utilizati numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA inclusiv folle
3) Ar trebui sa fie utilizate i de implant
rele:
)

nt.
n cazul in care cuplurile de strangere recomandate nu sunt respectate,
aparea nscun precum  slabirea, deformarea produsului si rupere. (consultati

5) Se pot Fmduce fracturi ale suruburilor dacé sunt stranse din nou de cinci
u mal multe
_Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de
pentru a evita efectele secunda

7 Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu poate fi retumat

igiena bucala a

) Dupa |nHectarea rasinel, aplicati proteza

acer-ul

®) umarul recomandat de cicluri de utilizare: 744 de ori, iar perioada de
utilizare este 6 luni.

*Matricele nu sunt manufacturate, acestea sunt fabricate.
- Indicatii de utilizare
11 Bont Meg-Ball

Indepartati bonturile de vindecare dupa confiarea vindecrii gingivale.

2 Curatati ‘conexiunea internd a implantului cu apa distilata sau cu
solutie 'salina.

3) Selectatl bontul Meg-Ball cu inéltimea raportatd la grosimea gingivala
si utlllzatl cheia speciala pentru atasa la nivelul implantului. Pentru
aceasta interventie utilizati torque-ul recomandat.

(4) Dupa aplicarea bontului apllcatl matenal de amprenta in Jurul acestuia
si m |nter|oru| mprel

12 Ingl r

(1), Tndepartatl inelul retentiv din houslng -ul metalic cu ajutorul unei pense
in momentul in care acesta devin uzat si nu mai functioneaza
corespunzator.

(2) Reinserati un inel retentive nou cu un instrument tip pensa.

13 Ho slngl{l?e metalnt LT L i = =
nregistrati amprenta, ré i modelul nal, realizati _proteza si
vermcgtl ocluzia. g iyemc'rpamgum %63@33%31130}76

(2) Verficati locatia pe caywwievacerta!| iifo@nevacertiul

(8) Atunci cand aruncali astfel de dispozitive, aruncati-le in sigurantd in
relevante  privind eliminarea

dispozitivelor medlcale
(9) n cazul in _care apare un incident grav in legaturd cu dispoztivul, trebuie
rap si autoritatii a statului membru in care este
stablllt unllzamrul silsau paclentul
(10) In cazul in care achetul care nu este deschis de stomatolog este defect,
solicitati un inlocuitor de la product
Produsele nesterilizate trebule depozkate la 15C-30C.

tentie
S\I1I Fm pe deplin constlentl de instructiunile de utilizare inainte de a utiliza

en Implant Sysf

utlllzatl produsul daca data valabila (pericada de valabilitate) a fost

? Nu utlllzatl produsul contaminat din greseala chirurgului operator.
n cazul in care Pick Up nu se face corect, trebuie avut grija ca produsul
sa fie separat si pétruns in corp in timpul pmceduru
(5) Trebuie avut gg ca deformarea si fractura produsului sa apara cu usurinta
dacé proteza este fabricata fard a lua in considerare forma dintilor si disfributia
sarcinii paclentulul sau dacd unghiul de plasare a dispozitivului’ si unghiul
protetic sunt diferit
) Produsul este un produs de unicé folosintd, prin ummare nu ar trebui s fie
requlzat iar fntre pacienti.
Indepértati magnetul daca efectuati RMN.

8) Pacienti cu varsta de 18 ani si peste care au teminat cresterea osului
maxilarului (paclent cu edentare partiala sau completa)
[Aviz pentru pacient]

- Atentie dupd prima procedura

& r %am s& muscati un tifon aproximativ 1 ora pentru a verifica sangerarea.
Pachetul rece este necesar pentru zona umflat:
Luati analgezice daca aveti dureri.
Nu faceti exercitii in exces, faceti o baie.
Mananca alimente moi si evita alimentele iritante pentru o zi sau doua.
Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o lun:
Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gargala cu hexamedin.
Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului protetic final.
Ingrijire dupa tratamentul final
- Daca pacientii folosesc o proteza noua, este posibil sa aiba o zona
dureroasa Jmn presarea glnglvale Acesta este un proces de_adaptare a

Manufacturer

Catalogue number

protezelor dentare care {x}ae dura pana la una pana la
doua pana la trei_luni. In acest timp, ar trebui sa va vlzltatl frecvent medlcul
dentist pentru a va punctele dureroase.

- La_Tnceput corpul straln este sever, pronuntia nu este buna si iese multa

Serial number

saliva. Dar, in timp, pacientii pot folosi proteza ca pe o parte a compului si pot
fnvata cum sé o oloseasca daptati-va incet.
- Este important 'sa va schimbati obiceiurile alimentare. Avand o proteza  Batch code
ste dificil s4 mananci ca dintii din natura. Tncepetl cu alimente moi si
s ncet ganntatea Alimentele trebuie tocate si
uniform pe ambel
- Protez%le dentarep trebuie indepértate noaptea. Gingiva presata de proteze o Date of manufacture

toatd ziua trebuie sa se odihneasca si daca pacienti pun proteza inapoi
dimineata, poate face durere, dar acest Iticru este nomal.

- Cand depozltatl protezele dentare, puneti-le intr-un vas cu apa rece. Nu-l
uneti in apa fierbinte sau fierbeti. Sl nu- scépa niciodata pe podea

- Dintii trebuie periati. Periati protezele dentare si stergeti-le cu o periutéd de
dinti. Pasta de dinti poate deteriora protezele dentare deoarece contine multi
abrazivi. Deci se recomanda apa cu sapun.

- Proteza dentara este ceea ce mesteca gingival. Prin umare, gingia se
schimbd in timp, asa cd este important s& verfficati spitalul la fiecare sase luni
pana la un an. Si este important sa ajustati protezele dentare gresite in acel

1) Chlrurgla stomatologicé trebuie efectuatd numai de stomatologi si chirurgi cu
pregétire si experienta in chirurgia bucald, precum si diagnostic si planificare

eratorie.

2) Produsul trebuie utilizat in zona curata.

Selectia necorespunzétoare a pacientului si interventia chirurgicald pot cauza
esecul implantérii si pierderea osului alveolar.

4 Acesta este un produs de unica folosintd si nu_trebuie reutilizat.

Risc reutilizarea dispozitivelor medicale de ‘unica folosinta

1) Reutilizarea nu este validata si prezinta riscuri precum transmiterea de boli

|nfect|oase
) a avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv conexiunea defecta,
bontul blocat, deteriorarea si slabirea suruburilor.

3) Reutilzarea intre paclentl este interzi
(6) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul resteriizat de
catre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaca infectie si esecul
interventiei chirurgicale.

(8% Producatorul nu are nicio responsabllltate pentru_problemele legate de
utilizarea

(9) Acest produs poate fi ut']lzat m tanle in care produsul a fost aprobat de
guvern sau agentii conexe. Dlsponlbllltatea produsului poate varia in functie de
tara din cauza procesului de inregistrare.

* Daca utilizatorii folosesc produse similare care nu sunt fabricate sau vandute
de MegaGen, este posibil sa existe o problema de compatibilitate cu calitatea

SI preclzla

Va n é;am sa retineti pacientilor ca proteza lor se poate scoate cand
consuman alimente lipicioase.

11) Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deschis sau deteriorat

12) Consumul de alimente lipicioase ar trebui limitat la violet

capace de retentie, folosind minimum cinci bonturi Meg-Rhein

Pentru a sustine o singura supraproteza. Altemativ, protezele dentare pot
rebuie eliminate atunci cand consumati alimente lipicioase.

13 \mﬂllantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitatea in

Nu a fost testat pentru fncalzire, migrare sau artefact de imagine in

medlul MR. Siguranta implantului dentar in mediul este necunoscuta.
Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poate duce la ranirea
pacientului.

.

Use by date

Non-sterile

Do not re-use

.

Do not resterilize

Caution, consult accompanying documents

Consult instructions for use

.

Temperature limitation

.

Do not use if package is damaged

§@%@>@@bm&

For USA Only

(Federal law(USA) restricts this device to sale by or
onthe order of a licensed dentist)
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/nmororun: MEGA’GEN/

Cucrema cbeMHOro nporesuposanusi MegaGen Overdenture System

«Mera/l:xen Ummnant Ko., JIta» (MegaGen Implant Co., Ltd.),
45, Ceueon-po-7-run, Haca-eyn, lanceour-ryH, Tary, 42921, Peciybmuka Kopes (45, Secheon-ro 7-gil,
Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu, 42921, Republic of Korea)

Bonee nodpoonyio ungopmauuio cm. na ged-caiime WWW.imegagen.com

MpeactaButensb B Pecnyonuke Benapycb: OO0 «MeraimnnanTt» 220090, r. MuHck, Jorovickuid Tpakt 22a, odp.320; Ten: +375 29 134 55 55
IMpumenumocts (abatment Meg-Rhein)

e NmmuanTtat AeHTanbHbI AnyOne ¢ BHyTPEHHUM coeiMHEHHeM/MMIuIanTaT AnyOne ¢ BHEITHUM COSAMHEHUEM ™
. WmvmnanTar nenransusii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM cOeHHEHHEM

. MmnnanTar nenranbHblid MiNi ¢ BHYTPEHHHUM COeTMHEHHEM/CheMHBIH UMILTaHTaT MiNi**

e  VmmmantaT AnyOne Onestage

. BLUEDIAMOND IMPLANT

. HWmmnantar Z[eHTaJ'II;HLIﬁ STc BHYTPEHHUM COCAMHECHUEM

IIpuMeHUMOCTBH (JIOK-a0aTMEHT/IIAPOBU/IHBII a0aTMEHT)

e  VmmianTaT AeHTanbHBIH AnyOne ¢ BHYTPEHHHM COeIHHEHHEM/UMIUTaHTAaT AnyOne ¢ BHEIIHUM COCIMHEHHEM ™
e  Uwmrmuanrar aenranshbiii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM COSAMHEHHEM

e  VmmanTaT neHtanbHbIi MiNi ¢ BHYTPEHHUM COCANHEHUEM

e Hmmanrar AnyOne Onestage

e BLUEDIAMOND IMPLANT

o HWmmnantar HeHTaJ’ILHLIﬁ STc BHYTPEHHUM COCAMHECHUEM

Ipumenumoctsb (abaTment Meg-Magnet?)

e  VmmmanTaT neHtansHbI AnyOne ¢ BHyTpeHHHM cOeqHHEHHEM/UMILTaHTaT AnyOne ¢ BHEIITHUM COSIUHEHHEM ™
. WmvmnanTar nenransusii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM cOeJHHEHHEM

e Hmmianrar AnyOne Onestage

e BLUEDIAMOND IMPLANT

e  VmmnianTaT AeHTanbHbli ST ¢ BHyTpeHHHM COETMHEHHEM

(a) JlanHas MozeNb HEAOCTYIHA JUTs IPOaXKH B EBporie, Tak Kak OHa He JMIeH3upoBaHa B EBporie.
(*) Hannast Moziens HeOCTYIHA JUIst IpoJaxH B Kanajie, Tak Kak OHa He JIMIEH3UpoBaHa MUHNUCTEPCTBOM 3/paBooxpaHeHust Kanapl.
(**) Haunast Mmozenpb HepocTymHa st mpoaaku B Kanane u CILIA, Tak Kak oHa He ITHICH3MpoBaHa MuHICTEpCTBOM 31paBooxpanetus Kanamst u FDA.

Pyccknii

1. OO6uue cBegeHUs 0 IPOIYKTe
J11st BOCCTaHOBIICHHS JKEBATENIbHOM (DYHKIMHU y HAlIMEHTa HEOOXOJMMO yCTaHOBUTD 3yOHOH HMILTAHTAT, KOTOPBIH BKHBIISCTCS B aIbBEOJSPHBIH OTPOCTOK
y HanueHTa B BUAe KOPHA 3y0a, W abaTMEHT, BHICTYMAIOIIMH 4Yepe3 JeCHy B MOJOCTH PTa. DTH MPOAYKTH BKIIOYAIOT B ceOsl pa3inMyuHbIC CHCTEMbI
HMMILIAHTATOB, 00ECIICUNBAIOIINE KEBATEIbHYIO (DYHKIIMIO U 3CTETUYECKHUH Pe3yIbTaT, OYCHb IOX0KUE HAa HATYPAIbHBIH 3yO0.

2. IlpeanosnaraemMoe HCHOJIb30BaHHE
Cuctema cbeMHOTO0 npotesupoBanus Overdenture System npeiHa3HaueHa sl HCIIOJIb30BAHMS HA BEPXHEH MM HIDKHEH YeITFOCTH JUIs IOAZEPKKH ITPOTE30B
C IIENBI0 BOCCTAHOBJICHUS KeBaTenbHOH (yHkimu. I[IpenHasHaueHa i 4YENIOCTEH IMOJHOCTbIO 0e3 3y0OB C COXpaHEHHEM CBEMHOIO IIpOoTe3a,
MOJIJIEP)KUBAEMOr0  OKpy>katoleld TkaHbro. Iloaxonsiiue OpTOneJUYECKUE KOMIIOHEHThl MCIOJIB3YIOTCS JUIS W3TOTOBJIEHUS COOTBETCTBYIOLIMX
OPTONEANYECKUX PECTABPALMii, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT MMIUIAHTATY, BYXMBJICHHOMY B aJbBEOJIIPHYIO KOCTh. JTH MPOAYKTHI HMEIOT Pa3JIMYHbIC pa3MephI
u (GopMBI T BIOOpA B COOTBETCTBUH C MX INPEINOJIAaraéMbIM HCIOJIB30BAaHHEM M Ha3HaueHHeM. CTOMATOJOTMYECKHH aTTauMEHT MpeJHa3HA4YeH st
HCIOJIb30BaHUS B HEChEMHBIX ChEMHBIX IPOTE3aX, KOTOPbIE MOKHO MPUKPEIIATS.

3. Moxa3zauus k npumenennio [CIIA, Kanana)
[CHIA]
Cucrema aTTauyMEHTOB ISl [IIAPOBUAHOIO abaTMEHTa, JIOK-a0aTMEHTa, MarHUTHOTO abaTMEHTa Mpe/IHa3HAueHa Ul KMCIOJb30BaHHs Ha BEPXHEH MM
HIDKHEH YEIIOCTH M HCIOJIB3YEeTCs Ul TMOMACPKKH 3yOHBIX MPOTE30B /s BOCCTAHOBJICHHMS JKeBaTenbHOW (yHKumu. [IpeqHazHayeHa [uisi yenmrocTeit
MOJIHOCTBIO 0€3 3y0OB ¢ COXpPaHCHHEM ChEMHOIO MpOTe3a, MOICPIKHUBAEMOr0 OKPY)KAFOIICH TKaHbiO. AGAaTMEHTHI B COYCTAHHHM C BHYTPHUKOCTHBIMH
HUMIUTAHTaTAMH HCIIOJIB3YFOTCSI B KaUeCTBE OCHOBBI JUIsl (DMKCAI[MK 3yOHBIX IPOTE30B Ha JIFOOOH YeNFOCTH. ATTaYMEHTBI MCIIOJIB3YIOTCS B HEChEMHBIX
peCTaBpaIisaX CheMHBIX POTE30B, KOTOPhIE MOYKHO MPUKPEIHUTH C IOMOIIBIO CHCTEMBI THITA Snap-in.
[KAHAIA]
J1U1s HalMEeHTOB C YaCTUYHOM WITH TTOJIHOM aJIeHTHE: TIOCTOsSHHAS YaCTUYHAsI MJIH [TOJIHAS TIOTepst 3yOOB M3-3a CTapeHHsl, 00JIC3HH MM HECYACTHOTO CITyYasl.

JUIsl BOCCTAHOBJICHUS )KEBATEILHOM (DYHKIIMHU C TIOMOIIBIO 3yOHBIX MIPOTE30B;
Ui (QUKCAIMK TKAHU BOKPYT MPOTE3a HA TKAHHU HA MOJHOCTHIO 0€33y00il YEeTFOCTH.

4. TlpenonepanMoHHOE INIAHHPOBAHHE
J111s1 yCTIenHoro JieueHns: HE0OXO0AMMO TILATENBHO BBINOIHUTH CIIEIYIOIINE TPOLETYPhL, YTOOBI IIOATBEPIUTH IUIAH JICUECHHS H OLECHKY, a TAKXKE IPOTYKT C
TOYKH 3PEHHSI MEJJULIMHBI M CTOMATOJIOTHHU:
(1) CnexyeT npoBEpUTH COCTOSHHUE MOJIOCTU PTA MALMEHTA C TOMOLIBIO KJIMHUYECKOT0, PEHTTEHOJIOTHUECKOr0 CHUMKA U aHaJIM3a MOJIEIIH.
(2) HeobxomuMo MpeaoCcTaBUTh MALMEHTY BBIOOP B MPHUHSATUH PEIICHUS NPH MCIOIBb30BAHUH PA3JIMYHBIX METOJIOB JICYCHHS, IPEIOCTABUB JOCTATOUHOE
00BSICHEHHE JOCTOMHCTB U HEJJOCTATKOB KXKI0r0 MeTo/a U rpadHKa JCUCHHS.
(3) CrenmyeT mpoBEpHUTH UCTOPUIO OOJIE3HH MALUECHTA, YTOOBI OLICHUTH COCTOSIHHE 30POBbs MalMeHTa. EClii ecTh Kaknue-IM00 COMHEHHS OTHOCHTEIBEHO
COCTOSIHUS 37I0POBBS MALMEHTA, HEOOXOIMMO ITPOBECTH PA3IMYHBIC KIMHHYECKUE TECThI, YTOOBI ONPEICTUTh OTCYTCTBHE AHOMAJIBHBIX COCTOSIHUH Tepes
MOJrOTOBKOM K OIEpariyu.
(4) He cnenyer ucronb3oBaTh NPOAYKT, €CIIM YIAKOBKAa HE 3aleyaTaHa WM INOpBaHA, a TAKXKe, MOCJIE BCKPBITUS YIAKOBKH, O€3yCIOBHO, CIEIyeT
MPOBEPUTH NPOJYKT HA HAINYUE TAKUX OTKJIOHECHHWH, KaK MHOPOJHOE TENO, MATHA, MENKas MbLIb, UCTEKIINI CPOK TOJHOCTH M T.II. MOCJIE BCKPBITUS
YIAaKOBKH.
(5) Ilepen HayanmoOM XUPYPrUYECKON OINEPALIMU IPOBEPHTE HHYOPMALIHIO O IPOAYKTE, TAKYIO KaK apTHKYJI, pa3Mep, IaTy U3rOTOBJICHHS U CPOK FOJHOCTH.
(6) Ilepen mpoBeneHHEM ONEpaIUy IPOBEPUTH COBMECTUMOCTD BCEX KOMIIOHEHTOB.

5. HHcTpyKuIMs 0 NPHMEHEHHIO U PpoLeaypa
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TMonpoOHyto MH(MOPMALIHIO O MPOLEAYPE U XapAKTEPHCTHKAX KOMIIOHEHTOB Halllel CHCTEMbI 3yOHBIX HMIUIAHTATOB, HCIIOJIb3YEMBIX C IPOJYKTaMH, CM. B
KaTaJIore COOTBETCTBYOIIMX CHCTEM HMILTAHTATOB, BhIMyICHHOM KoMnanuei «Mera/lxen Mmmtaut Ko., JIta.»

Meg-Rhein
1. WHCTPYKUUS MO NPUMEHEHUIO
Jlanee B o0mmx yepTax OOBICHSETCS, KaK HCIONB30BaTh u3feine. [lonpoOHyro MHOOpPMAIMIO O MPOIEAype CM. B KaTajore Wid Oporiope o
COOTBETCTBYIOLIEH CUCTEME UMIUIAHTATOB, BBIMYILECHHBIX KoMnanuen «MeramxeH Mmminant Ko., JIta.»
(1) BcraBbTe pETCHIIMOHHBIH KONIAYOK (YEPHBIH) B MATPHUILY M3 HEPXKABEIONIEH CTAIHM C IOMOIIBIO HHCTPYMEHTA JUISL BCTABKH.
H3o006pakenne Ipumeyanue (IOTHOCTH PUKCALNHN)
YepHsIit
(U151 MCTIONB30BAHUS B 1a00PAaTOPHH)
e Kenterit
b , (Okcrpamsrkuit — 0,6 kr)
- Po3oseit
5 qﬁ (Mstrkmit — 1,2 kr)
L — | Benprii
_— (CranpaprHblii — 1,8 kr)
; DuoETOBbIH
(OKectkuit — 2,7 kr)
a) TInoTHOCTB (hMKCAIMU 3aBUCHT OT I[BETa PETCHIIMOHHOTO KOJIIa4Ka ¥ COOTBETCTBYET CICAYIOIEMY HOPSAKY.
(Yepwsrii < XKentslit < PozoBerii < Benblit < ®@HOIETOBEII)
b) JlomycTUMBIN yroi COeJUHEHHs ABYX HMIUIaHTaToB, abarmeHta Meg-Rhein m perenumonHoro kommauka, coctaBisier 20° (141CAE) u 40°(TH),

PEKOMEHOYEMOEC KOJIUIECCTBO HCIIONBb30BaHuit — 744 pasa, a CpOK HUCIIOJIb30BaAHUSA — 6 MecsIeB.

2
@3
(4
©

)  CoexuHHTE MaTpHUIly U3 HepKaBeroLeH cranu ¢ abatMeHToM Meg-Rhein, KOTOPBIi yKe COeHHEH ¢ HMILIAHTATOM.

)  Pa3merbTe BEpXHIOIO 4acTh MaTPULIBI U3 HEPIKABEIOLIEH CTaIN ISl pa3MeIleH st 3yOHOro npoTesa.

)  Ilpukpernmute mpoTes.

) Tlocne cHsTHsI IpoTE3a ClenaiTe OTBEPCTHS Ha MPOTE3e B TOYKE, OTMEUCHHOM JUIsl TO3UIIMOHUPOBaHKs 3y00B, YTOOBI MaTpHULIA U3 HEPHKABEIOLIEH CTaiu

OblIa BUAHA B IPOTE3e.

(6)  YcranoBuTe MaTpuily U3 HEpKAaBEIOLICH CTaIN B OTBEPCTHS, TOMECTHB OTTUCKHON MaTepual (po30Basi CMOJIa) AT IIOIHOH (hHKCAIiH IIPOTe3a B MOJIOCTH
pra.

(7)  Tocne 3aTBepaeBaHMs OTTHCKHOrO MaTepHala OTCOSAMHUTE MpoTe3 oT abarmenta Meg-Rhein.

(8) IIpore3, 00beAMHEHHBIH C MAaTPUIIEH U3 HEPKABEIOILIECH CTau, oTAeNseTcs oT abatMenTa Meg-Rhein u3-3a 3aTBepieBaHUs OTTHCKHOTO MaTepuaa.

(9) U3BiexkuTe peTEHIMOHHBII KOJIMAYOK (YSPHBII) U3 MATPHLIBI U3 HEPXKABEIOLICH CTAJIH C IOMOILbIO HHCTPYMEHTA JUIsl H3BJICYCHHSL.

a
a
a

0) BeiGepure cOOTBETCTBYIOIIHI PETCHIIHOHHBIIN KOJITAY0K.
1) BcraBbTe BHIOpaHHBIH PETCHIMOHHBINA KONMNAYOK B MATPUILY M3 HEP)KaBEIOIIEH CTalM ¢ IOMOLIBI0 MHCTPYMEHTA ISl BCTAaBKH.
2) Tlpukpernure OKOHYaTeNbHBIH HpoTe3 K abatmMenTy Meg-Rhein M moarBepauTte NpaBHIBHOCTh YCTAQHOBKH IPOTE3a C MOMOLIBIO PEHTICHOBCKOTO

000pYIOBaHHS HJIM KOMITBIOTEPHOTO TOMOTrpada.

1.

=

Meg-Loc

HHCcTpyKIMs 10 IPUMEHEHHIO
(1) Tlocne moaTBEpXKACHHS TOTO, YTO JECHA MOJIHOCTHIO chopMmpoBaHa, yaanute GOpPMUPOBATENb ACCHBI, IIPUKPEIUICHHBII K UMIUIAHTATY, HCIIOJB3Ys
HIECTUTPAHHYIO OTBEPTKY.
(2) TuratenbHO OYMCTUTE BHYTPEHHIOK Pe3b0y MMILIAHTaTa (DH3MOIOTHICCKIM PACTBOPOM HIIM AUCTULUIMPOBAHHOM BOJOM.
(3) BeiOepure 10K-abaTMEHT COOTBETCTBYIOLICH BBICOTHI B COOTBETCTBHH C TOJILMHOM JECHBI M NMPHKPENUTE €ro K KOHHEKTOPY C PEKOMEHYEeMbIM
MOMEHTOM 3aTSDKKH.
(4) Tlocne ycraHOBKH JIOK-a0aTMEHT HAHECHTE OTTUCKHBIH MaTepuai BOKPYr OTTHCKHOIO MaTrepHaia, 3aTeM IOMECTHTe OTTHCKHBIH Marepuai Ha
MHAVBUyaIbHYIO Kalllly, IOMECTHTE €€ B POT U CJIENaiiTe CIIENOK.
(5) Caemnaiite pabodyi0 MO/IENb U IPOBEPHTE OKKITFO3HIO C IPOTE30M.
(6) Tlocne mpoBEpKH MOJIOKEHHS, B KOTOPOM JIOJDKEH HAXOJUThCS JIOK-a0aTMEHT B TOTOBOM IIPOTE3e, CeNaiiTe OTBEPCTHE, B KOTOPOe OyJeT MoMELIeH
HAaKOHEYHHUK, MPUKPENHUTE PACIIOPHYIO MPOKIA/IKY K JIOK-a0aTMEHTY, M BCTaBbTE HAKOHCYHHK B OTBEPCTHUE MPOTE3a.
(7)  Tocne BBeJeHHs! KOMIIO3HUTA YAAIUTE PACIIOPHYIO MPOKJIAJIKY M yCTAHOBHTE IIPOTE3.
(8) PexomenayeMoe KOIHYECTBO MCIOIb30BAHUS — 744 pasa, a mepHo/] HCIOJIb30BaHMI — 6 MECSIIEB.
* HakOHEYHUK HE U3rOTaBJIMBACTC, a IIOKyNaeTcs (TOTOBbII).

Meg-Ball

HHcTpyKuHs 10 NPHMEHEeHHI0
1.1 Aodarment Meg-Ball
(1) Tlocne moaTBEpXKACHUS TOTO, YTO JAECHA HOIHOCTHIO CHOPMUPOBAHA, yaanuTe GOPMHUPOBATENb ACCHEL
(2) TuraTenpHO OYHCTHTE BHYTPEHHIO Pe3b0y MMILIAHTaTa (PU3HOIIOTHYECKHM PACTBOPOM MIIH AUCTHIUIMPOBAHHON BOJIOM.
(3) BeiOepute HEOOXOAMMBIN MIAPOBUAHBI A0ATMEHT B COOTBETCTBHM C TONIIMHOW ACCHBI M HCIHOJB3YHTE COOTBETCTBYIOIIMH HMILUIAHTOBOX C
3aKpyIJIEHHBIM TOpLOM. [IpHKkpenyTe abaTMEHT K UIMIUIAHTATy C PEKOMEHIYEMbIM MOMEHTOM 3aTSKKH.
(4) Tlocme ycraHOBKM abaTMEHTa HAHECHTE OTTHCKHBI MaTepHal BOKPYI OTTHCKHOTO MaTepHaia, 3aTeM [OMECTHTE OTTHCKHBIH MaTepHaa Ha
HMHIUBUIyaJIbHYIO Kallly, IOMECTUTE €€ B POT U 3aTeM CIeNalTe CIEHOK.
1.2 KoJabuo peTeHUHOHHOe
(1) B cmydae m3HOCA YAEP/KMBAIOLICTO KONbLA M3-32 4YaCTOrO CHATHS 3yOHOrO MpOTE3a MAIMEHTOM, a TAKXKE B CIydac €ro HEHaIJIeKallero
(YHKIMOHUPOBAHYSA, yAaIUTe yASPKUBAIOIIEE KOIBLO U3 METANINIESCKOH MaTPHIIBI ¢ HOMOMIBIO IMHIICTOB.
(2) 3amenuTe H3HOIICHHOE yCPKUBAIOLIEE KOJIBLIO TAKXKE C IOMOLIBIO [IHHIIETA.
1.3 Marpuua MeTajlsiInyecKas
(1)  Cnenaiite oTTHCK, pab04yIO0 MOJIEIIb, IIPOTE3 H MPOBEPHTE OKKIIO3MIO.
(2) TIpoBepsTe momoxeHHE KpEIUICHHs abaTMEHTa K MPOTE3y, CACTAWTe OTBEPCTHE IS BBEJCHMS KOMIIO3HTA, 3aKPEMHUTE MO3ULHOHEP MATPHUIBI IO
HY’KHBIM YTJIOM K 20aTMEHTY U BCTaBbTE META/UIMYECKYIO MAaTPULLY.
(3) Tlocre BBemeHMS KOMIIO3UTA MPABHIBHO PACIIONIOKUTE IIPOTE3, M HOCIIE MPOYHOTO CKPEILICHHUS [IPOTE3a C METATNYECKON MAaTPHILIEH H3BICKUTE IPOTE3
U3 MIOJIOCTH PTa.
(4)  Ynanure no3uuuoHep MaTpPULI U3 3yOHOTO MPOTE3a M yCTAHOBHTE HPOTE3 BO PTY.
(5) PexomenmayeMoe KOIHYECTBO MCIOIb30BaHMS — 744 pasa, a mepro;] HCIOIb30BaHM — 6 MECSIIEB.
1.4  Ilo3nuuoHep MATPULbI
(1) Tocne msroroBneHust paboueii MOJENH M MPOTE3a MPOBEPHTE MOJNOXCHHUE KPEIUICHHS abaTMEHTa K MpOTe3y, CHCTAWTe OTBEPCTHC [UIS BBEICHUS
KOMIIO3HTa, IPUKPENHTE IO3UINOHEP MAaTPHUIIBI II0]] Hy>KHEIM yIJIOM K a0aTMEHTY U BCTaBbTE METAILIMIECKYIO MAaTPHILY.
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(2) Tlocne BBeseHHS KOMIIO3UTA PABHIBHO PACIIONIOKUTE IIPOTE3, M HOCIIE MPOYHOTO CKPETUICHHUS IPOTEe3a C METaUTNYECKON MaTPHLEH H3BIEKUTE POTE3
U3 MOJIOCTH PTa.
(3) U3Buekure MO3ULMOHEP MATPHULIBI U3 IIPOTE3a.

Meg-Magnet

1. HHcTpyKuMs Mo npuMeHEHHUI0

1.1. Ao6arment Meg-Magnet

(1) Tlocne moaTBEpXKACHUS TOTO, YTO AECHA HOIHOCTHIO CHOpPMUPOBAHA, yaanuTe pOPMUPOBATENb ACCHEL.

(2) TuraTenapHO OYMCTHTE BHYTPEHHIO Pe3b0y MMILIAHTaTa (PU3HOIOIHYECKHM PACTBOPOM WIIH AUCTHIUIMPOBAHHON BOJIOM.

(3) BeiOepute nogxomsumii abarMeHT Meg-Magnet B COOTBETCTBHH C TOJILMHON IECHBI M COCAMHUTE a0aTMEHT C MMIUIAHTATOM C PEKOMEHIYEMBIM
KPYTSIIMM MOMEHTOM C ITOMOIIBIO IECTUTPAHHON OTBEPTKH.

(4) Tlocme ycraHoBKH abaTMEHTa HAaHECHUTE OTTHCKHBIA MaTepHal BOKPYT OTTHCKHOTO Marepuana, 3aTeM I[OMECTHUTC OTTHCKHBIH MaTepuan Ha
WH/MBUJIyaJIbHYIO Kalllly, IIOMECTHTE €€ B POT 1 3aTEM CJIeNIaiiTe CIEIOK.

1.2. Marunut

(1) Caemnaiite OTTHCK, pab09yI0 MOJIEIB, TIPOTE3 U MPOBEPHTE OKKITIO3HIO.

(2) TIpoBepsTe mosoKeHNE KPETUICHNS abaTMEHTa K IPOTE3y, CAENaiTe OTBEPCTHE [UIsl BBE/ICHHSI KOMITO3UTA, IIPUKPEIHUTE MO3UIMOHEP MarHuTa K abaTMeHTy
Y BCTaBbTC MarHuT.

(3) Tlocne BBeJeHHST KOMIIO3HTA PABHIBHO PACIIONIOKUTE MPOTE3, H MOCIIE IPOYHOTO CKPEIUICHHS IPOTE3a C MArHUTOM M3BJICKUTE MPOTE3 U3 MOJOCTH PTa.
(4)  VYnanurte mo3MuIHOHEp MarHUTA W3 3yOHOTO MPOTE3a U YCTAHOBUTE IPOTE3 BO PTY.

(5) PexomeHayeMoe KOJIMYECTBO MCIIOJIB30BaHU — 744 pa3za, a Iepro/] UCIIOIb30BaHHS — 6 MECSILEB.

1.3. Tlo3uumoHep Marumta

(1) Tocne msroroBneHus paboueil MoJENH M MpPOTE3a MPOBEPHTE IOJOKCHHE KPEIUICHHs abaTMEHTa K IPOTe3y, CACTaiTe OTBEPCTHE Ul BBEACHUS
KOMITO3HTa, IPUKPEINTE TIO3UIHOHEP MArHKUTA [0/ HY>KHBIM YIJIOM K 20aTMEHTY M BCTABHTE MarHHT.

(2) Tlocie BBeeHMs KOMIIO3UTA [IPABHIIBHO PACIIOIOXKHUTE IIPOTE3, U [OCIIE IPOYHOTO CKPEILUICHHS POTE3a ¢ METAUINYECKONH MaTPHIICH H3BJICKUTE IIPOTE3
U3 OJIOCTH PTa.

(3) U3Buekure Mo3UIMOHEP MarHKUTa U3 IPOTE3A.

5. IoceonepannoHHasi peabuINTAIAS

(1) Tepuon 3aKMBJIEHHMSI [IOCIIE ONEPALMH 3aBHCHT OT KIMHUYECKOTO COCTOSIHHS KX/IOT0 MalMeHTa (KaueCTBO U KOJMYECTBO KOCTHOM TKaHH, EPBUYHAS
(ukcanuus, npugaraeMasi Harpy3ka, COCTOSIHHE MOJIOCTH pTa # T.A.). [109TOMy MaruMeHTy ¥ KIMHHUIMCTY TaK BaKHO BHUMATEIbHO HAOIIOAATh 3a JIIOOBIMHU
H3MECHCHHSMH.

(2) TocoseryiiTe maiMeHTy He NpHJIAraTh Ype3MepHOE JaBIICHHE, TAKOe Kak JKeBaTeNIbHAs HArpys3ka, K MECTy ONEepald B TEYCHHE BCEro Mephoja
3a)KUBJICHUS (TIEPUO OCTCOMHTETPALIHN ).

(3) Tlocoseryiite maiueHTy, BO n306ekaHNe BOSHUKHOBEHHUSI IT0O00YHBIX 3((EeKTOB, KaK CIEAyeT COOI0IaTh TUTHEHY ITOJOCTH PTa.

(4)  [lns BO3MOXHOCTH OTCJICKMBAHMS M3/EIUs B JalbHEHIIEM BKJICHTe B KapTy MallMeHTa HICHTHOHUKAUHOHHYIO OHPKY, COACPIKAILYI0 HOMEp HapTHH,
yKa3aHHBII Ha BHEIIHEH YIIaKOBKe, PEHTTCHOBCKUI CHUMOK U T. 1.

(5) B ciyyae nosOMKM UMILIAHTATA, CIIEyeT HEMEUIEHHO 00PATUTHCS K Bpady.

6. HexenaTteabHsie 3¢ dekTnI

(1) Dro MoKeT mpUBeCTH K HEyJaue MMIUIAHTALMH, TAKOW KaK IOTEeps KOCTHOW MacChl, HU3Kas HMCXOJHAs CTabMIBHOCTb, HApyIIeHHE (UKCALWH,
pazipaxkeHHEe ¥ IIOBPEXICHHE HEPBOB, YXYALICHHE JXEBaTeNbHOI (YHKIHMH B pe3ysbTaTe HeOpPEXKHO BBITOJHCHHOH XHpyprudeckoil omeparuu. Taxoke
CYIIECTBYET PUCK CMEPTEIIBHOTO MCXO0/A H3-3a Pa3BUTHSI TSDKEJION HHOEKIUHN B TSHKEIIBIX CIIydasix.

(2) Takume ocnoxHeHHs, KaK HEJOMOraHHE, THIEPEMHsi, 3y, 00Jb, OTEK, KPOBOTCUYCHHE, BOCHAICHHE, JIUXOpalKa, MH(EKUHs, s3Ba MITKHX TKaHEH,
OLIYIICHNE Pa3ApaXKECHHUsI, HENPABIIIBHBIN IIPUKYC U OTKPBITHII LIIOB MOT'YT OBITH PE3yJIbTATOM HEBHUMATEIIBLHO BBINTOIIHEHHOM XUPYPrHYeCKOi MPOLIE/yPhl HITH
IUIOXOTO OOIIEro COCTOSIHUS 30POBbS MTAI[HEHTA.

(3) Ownemenue BCieACTBHE MOBPEXKICHHS HepBa B OONACTH JIMIA OOBIYHO SIBISIETCS BPEMCHHBIM CHMIITOMOM, HO B HEKOTOPBIX CIydasX SBIISETCS
HEOOPaTHMBIM.

7. IIpoTuBonoka3anus

I1pu oTOOpE MALMEHTOB CIIEYeT YIUTHIBATh IPOTHBOMOKa3aHus. K TakiuM TpeOOBaHMAM, TIOMHMO IIPOYET0, OTHOCSTCS:

(1) HenocrarouHoe KOJIMYECTBO KOCTH, €€ II0Xast CTPYKTypa

(2) HeynosnerBopuTenbHasi TUTHEHA IIOJIOCTH PTA U MATOJIOIHYECKas HH(EKLHS B aTbBEOJSIPHOM KOCTH

(3) BuyrpenHue 3a0oneBaHusl, TAKME KAK TEMATOUCKPa3ust U AMabeT Win HeloeJaHue, U (M) PACCTPOUCTBO MULIEBAPEHHs

(4)  Askoromusm, HapKOMaHUsI, KypPeHHE U IICHXHYECKHE 3a00J1eBaHIs/pacCcTpoiicTBa

(5)  TamueHTHI, KOTOPBIM 3aMPELICHO POBEJCHNE MAPOJOHTAIBHBIX M XMUPYPIHIECKUX BMELIATEILCTB/OMepariiii

(6) Jlromu c amteprueii u runepuyBctBuTensHOCThIO K TUTaHy (CP Ti Grade 4, Ti6AI-4V ELI) 1 k06a/bT-XpOMOBOMY CILIABY.

8. XpaHenue u 06padoTka

(1) Hecrepuin3oBaHHbIe POAYKTHI JOJDKHBI OBITh CTEPUIN30BAHbI TAPOM BBICOKOTO J@BJCHHs B TeueHue 15 munyT npu temmeparype 132 °C (270 °F),
3aBEPHYTHI U NPOCYILIEHBI B TedeHUe 30 MUHYT (THII CTEPHIIN3aTOPA: TPaBUTALOHHBIH ).

* B ciydae MCIONIB30BaHHS MArHWTa, CHIa JCHCTBHS MAarHUTHOTO IOJISI MOXET OBITh IOTEPSHA IPU BBICOKOH TEMIEpaType, IMOITOMY 3alpelacTcs
ABTOKJIABHPOBATh 1 Harpesats ero Beime 70 °C. IIpu He0OX0AMMOCTH PEKOMEHYETCs CTEPUIM3ALMS CIIHPTOM.

(2) Hcnons3yiiTe TONBKO NPUHAICKHOCTH ISl CTEPHIIM3ALIMH, yTBepXIeHHble FDA, BKIIIOYas yakoBKy.

(3) Crenyer nCrOIB30BaTh XUPYPTHIECKHE HHCTPYMEHTHI UIsl COOTBETCTBYIOIIEH CHCTEMbI MMILIAHTATOB.

(4) HecobmoeHne peKOMEHIyeMbIX MOMEHTOB 3aTSDKKH MOXET NMPHUBECTH K TAKMM PHCKaM, Kak ociabieHHe KpeluleHHs, AedopManus u pa3pylieHHe
MpojayKTa (CM. KaTasor).

(5)  BuHT MOXeT cOMaThCs IPH OBTOPHOM 3aTSAIMBaHUK B TEYEHUE IISTH HIIK GoJiee pas.

(6) TlocoBeryiite ManueHTy, BO N30eKaHNE BOSHUKHOBEHHS MOOOYHBIX 3(D(PEKTOB, KaK CIeayeT COOIIOaTh TUTHEHY MOJOCTH PTa.

(7)  (7) PacnakoBaHHOE MM TIOBPEKICHHOE H3/IEIHE HCIIOJIB30BATh 3aMPEIICHO, OJJHAKO OHO HE BO3BPAILACTCS POU3BOAUTEIIO UIIH AHUCTPHOBIOTOPY.

(8)  Yruiamsaims HHCTPYMEHTOB IPOBOIHUTCS B COOTBETCTBHUH C HOPMATHBHBIMH aKTaMH COOTBETCTBYIOIMX OPTaHOB 110 y THITH3AINHA MEAUIIMHCKAX U3/CIIHIL.
(9) B ciyuae BO3HHKHOBEHHS CEPbE3HOIO MHIMJCHTA, CBSI3aHHOTO C M3/ENHEM, CIEIyeT COOOIIMTh 00 ITOM MPOU3BOAUTEIIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy
ToCyJapcTBa, B KOTOPOM 3aperHCTPHPOBaH MOJIb30BATENb U (WIIH) TTAIIHEHT.

(10) B ciy4ae oOHapy>KEHMsI CTOMATOJIOTOM MOBPEXKACHHS YIAKOBKH JI0 €€ BCKPHITHS MOXHO 3alIPOCUTh y TIPOU3BOAUTENIS 3aMCHY H3/CTHUSL.

(11) HecTepHJ‘IHSO}%aHHBIe MPOJYKTBI JIOJDKHBI XPaHUTBCS IpH TeMmneparype ot 15 no 30 °C.

A
9. Buumanne! £
(1) Tepen ncnonb3oBaHHeM cucTeMbl HMILTaHTaMK Megagen Implant System BHUMaTEIbHO 03HAKOMBTECH C HHCTPYKLHMSIMHU O HPUMEHEHHIO.
(2) He ucrons3yiiTe MPOAYKT HOCIE UCTEUCHHS €r0 CPOKA FOAHOCTH.
(3) He ucnone3yiiTe NPOLYKT, 3arps3HEHHbIN MO OIIMOKE ONEPUPYIOLIEr0 Xupypra. 5) Eciu cHSTHE OTTHCKA METOIOM OTKPBITON JIOKKH HE BBITIOIHEHO
JIOJDKHBIM 00pa3oM, He0OX0AUMO 03a00TUTECS O TOM, YTOOBI H3JEJIHe OTACSIHIOCH U OBLIO BXKUBIICHO B TEJIO BO BPEMsI IPOLIETYPHIL.
(4) (5) Cuemyer npuHATH BO BHUMaHHUE, 4TO AeopMalMs U Pa3pyLIEHUe MPOLYKTa MOTYT JIETKO MPOM30MTH, €CIIM MPOTE3 M3rOTOBJIEH 0e3 yuera GpopMbl
3y0a maryenTa u pacipeneie s Harpy3KH, W €CIIH YTOJI YCTAaHOBKH MMILIAHTATa U IIPOrHOCTHYECKHI yroJl pa3indaroTcs.
(5)  Dro u3nenMe ABIAETCS M3/EITMEM OJHOPA30BOTO MCIIOIB30BAHMS, TOITOMY €r0 Hellb3sl HCIOJIb30BATh TOBTOPHO, & MOJIb30BATENb HE JIOJDKEH MOBTOPHO
UCIIONB30BATh U3JeIHe 171 Pa3HbIX MAlHeHTOB.
(6) VYmanure MaruuT, eciv BhInosHsieTe MPT.
(7)  TamuenTs B Bo3pacte 18 jieT u crapiie, y KOTOPBIX 3aBEPIIMIICS POCT KOCTH YETIOCTH (TIALMEHThI ¢ YACTMYHON WITHM TOJHOMN aJIeHTHEH )
‘YBeoMiIeHHE JUlsl TALIUEHTOB
. Meps! Ipe10CTOPOKHOCTHU MOCIIE TIEPBOIl MPOLETYPhI:
- Ipuxycute Mapio npuMepHo Ha 1 yac, 4ToObl yOSIUTHCS B OTCYTCTBUM KPOBOTEUCHHS.
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- K obnacTy oTeka criefyeT NpUIoKUTh XOJTOHBIN MaKeT.
- IIpumure 06e3601HMBarOMINIA IEKapCTBEHHBIH IPENapaT, CII TyBCTBYETe OOIIb.
- H36eraiite upe3MepHBIX (HU3MUECKHX HATPY30K, HE IPHHUMAKNTE BAaHHY.
- Ewmbre serkyto muy 1 u3beraiite pasapaxarolux IPOAYKTOB B TeUeHUe 1—2 qHei.
- M36eraiite KypeHUst U HE yNOTPEOISHTE AJIKOTOJIb B TEYCHUE MECSIIA.
- He uncrute 3a1elicTBOBaHHYIO OCIIE IIEPBOIl ONepaIii 001acTh, IPOU3BOAUTE Je3UHHIUPYIOIIee IOIOCKAaHNE PTa C TeKCAMUIIHOM.
- ByapTe 0cTOpOXKHEI ¢ 00IaCTBIO JICUESHHMS, TT0Ka OKOHYATEIbHOE IPOTE3NPOBAHHE HE OY/IET 3aKOHUEHO.
. VX071 mocie OKOHYAHUS JTeUCHUS:
- Ecnu nanueHTs HCIOIb3YIOT HOBBIA IPOTE3, y HUX MOXKET BOHHKHYTH 0OJIb IIpU HAXKATHUH HA AECHY. DTO IPOLECC aJanTalluy IpoTe3a, KOTOPBIH MOXKET
3aHATh OT OJHOHM JO JIBYX HeJedb WIH OT ABYX JIO TPeX MecsueB. B TedeHwe 3TOro BpeMEeHH BaM ClieQyeT 4acTO MOCEIIaTh CTOMATONOTa UL JICYCHHs
BOCHAJICHHBIX yYaCTKOB.
- CHagana IpUCYTCTBHE MHOPOJHOTO Tela B POTOBOU MOJOCTH IEPEHOCHTCS TSDKEINO, HapylIaeTCs NPOH3HOIICHHE, BIACISIETCS. O0NIBIIOEe KOIUIECTBO
cioHbl. Ho co BpeMeHeM ManyeHTs MOTYT IPUBBIKHY T K IPOTe3y KaK K YaCTH CBOETO Tejla M HAyUUThCs IM MOJIb30BAaThCS. AIANTalys IPOUCXOIUT MEICHHO.
- Ba)kHO M3MEHHTH CBOM IPHUBBIUKY B efie. 110 cpaBHEHHUIO ¢ OOBIYHBIME 3y0aMu, ynoTpeOIATh ULy ¢ IPOTe3aMHu cIokHee. HaunnuTe ¢ MATKo# muimy u
TIOCTEIIEHHO YBEIUYUBalTe ee KomudecTBo. [1nia omKkHa paBHOMEPHO IIEPEKEBBIBATECS ¢ 00CUX CTOPOH.
- 3yOHbIe IPOTE3bI ClIeAyeT CHUMATh Ha HOUb. JlecHa, caaBieHHas 3yOHBIMH IPOTE3aMHU B TEUCHHUE BCETO JIHS, IOJDKHA OTABIXATh, M €CJIU ITAIlIHeHT HaJIeBaeT
3yOHbIE IPOTE3bI YTPOM, ITO MOKET BHI3BIBATH 0OJIb, HO 5TO HOPMAJIBHO.
- IIpu xpaHeHnn 3yOHBIX IPOTE30B KJIAJUTE UX B MUCKY C XOJIOJHOM BOJOi. He kiamure ux B ropsuyro BoLy U He Kunsitute. M30eraiite naaeHus nporesa
Ha TI0J.
- 3yObI JOIDKHBI ObITH OYKIEHBL. [TouncTuTe 3yOHbBIE TPOTE3bI U IPOTPUTE UX 3yOHOI HIeTKOM. 3yOHast macTa MOXKET OBPEAUTH 3yOHBIE IIPOTE3bI, IOTOMY
YTO OHA COJEPXKUT OO0JIBIIOE KOTUIECTBO a0pa3HBHBIX KOMIIOHEHTOB. [103TOMY pekoMeHIyeTCs HCIOIb30BaTh MBLIBHYIO BOJLY.
- IIpore3 — 3710 TO, YTO 1ABUT Ha JecHy. Takum 0Opa3oMm, JeCHa CO BpeMEHEM MEHSIETCsI, TO3TOMY BaXKHO POXOINUTE OCMOTP B OOJIBHULIE OJUH pa3 KaxIble
6 mecsines—1 ros. BaxxHo MPOM3BOANTE KOPPEKIIMIO IPOTE30B, CO3IAIOIIUX HEYJ00CTBa, BOBPEMS.
¥ Ipenynpesxaenns
(1) Cromarosoriuyeckue ONepaliu JODKHBI BBIIOJHATHCS TOJNBKO CTOMATOJNIOTAMH W XMPYpPraMH, HMEIOIIMMH IIOATOTOBKY M ONBIT paboThl B 00IaCTH
XHUPYPTHHU MOJNOCTU PTa, a TAKKE AUATHOCTUKY H IPEAONEPAMOHHOTO [IAHHPOBAHMUS.
(2) TIpoamyKT JIOJKEH HCIIONB30BATHCS B CTEPHIIBHOI Cpeie.
(3) HemnpaBuibHbIA BBIOOp MAlMEHTA U ONEPALMH MOTYT IPUBECTH K HEy/[ade HMILUIAHTALUH U TIOTEPE AlbBEOJISIPHOM KOCTH.
(4) TIpomykT mpeaHa3Ha4eH Ik OJHOPA30BOT0 MCIIOIB30BAHMS U HE JOJDKEH HCIIOJIb30BAThCS IIOBTOPHO.
(5)  Puckwu npu MOBTOPHOM HCIOJIB30BAHWH OJHOPA30BOT0 MEIHUIIMHCKOTO H3/IEIHS:
(1) TToBTOPHOE KCIIONB30BAHKE 3ANPELICHO, U CONPSHKEHO C TAKUMH PUCKAMH, KaK 3apakeHHe HH(EKIIMOHHBIMI 3a00JICBaHUSMU.
(2) TloBTOpHOE HCIIOIB30BAHHME M3/EIHSI MOXKET HPUBECTH K CEPbE3HBIM HEHCIPABHOCTSIM, B TOM YHCIIC K HEMCHPABHOCTH COCIMHEHHsI, 3aKIMHUBAHHIO
abaTMEHTA, TOBPEXKIACHHIO U 0CIa0IEHHIO BUHTA.
(3) IMoBTOPHOE KCIIONB30BAHKE ISl JPYTOTO MALUEHTA 3aMPEIIEHO.
(6)  Ilpom3sBoauTeNb HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTH 33 MOBTOPHYIO CTEPHIIM3ALIHIO IPOLYKTA IIOJIB30BATEISIMH.
(7)  (7) 3arpsi3HEHHBIE IPOXYKTHI JOJDKHBI OBITH yTHIIM3HPOBAHBI, TaK KAK OHH BBI3BIBAIOT HH(EKIINIO, U BBINOJIHEHHE ONEPALlH HEBO3MOJKHO.
(8) IIpousBoauTeNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 IIPOGIIEMBI, CBS3aHHBIE C HCIOJIb30BAHHEM IIPOYKIMH KOHKYPEHTOB MJINH HEHAJUIE)KAIMX HHCTPYMEHTOB.
(9) [laHHbBI IPOAYKT MOXET HCIOJIB30BAaThCS B CTpaHax, Ti¢ OH ObUT 0JOOPEH MPaBHTENHCTBOM MM COOTBETCTBYIOLIMMH BEAOMCTBaMH. J[OCTYIIHOCTB
IPOAYKTa 3aBUCHUT OT CTPaHbl B 3aBUCHUMOCTH OT IPOLIEAYPbl pETHCTPAIUH.
* Ecii oJIb30BaTeNI! HCIIOIb3YIOT aHAIOTUYHEIE H3/IENHsI, KOTOPhIe He IIPOU3BOASTCS H He MpojaloTcest kommanuei «Mera/lxen Mmmmant Ko., JItn.», MoryT
BO3HHUKHYTb IIPOOJIEMBI B paMKax KauecTBa X TOYHOCTH COBMECTHMOCTH.
(10) OG6paruTe BHUMaHHE MALUEHTOB, YTO HX 3yOHbIC IPOTE3bI MOI'YT BBIIACTD [PU YIIOTPEOICHHH JIMIIKOM MHIIH.
(11) TIIpomykT He CIEAyeT UCIOIB30BATh, ECIH YITAKOBKA OTKPBITA WIIH MOBPEXKICHA.
(12) TloTpebiieHue IUMKOM MUK TOIKHO ObITH OrPAHUYEHO MPH UCIIOJIB30BAHNH (PHOJIETOBBIX PETEHIIMOHHBIX KOJINAYKOB, C UCIIOIb30BAHUEM HE MEHEE IISITH
abatmenToB Meg-Rhein a1 moaaepKku ofHOr0 CbeMHOTO IpoTe3a. KpoMe Toro, mpoTe3s! MOXKHO CHUMATh IIPU YIIOTPEOICHIH JTUIKON MTHIITH.
(13) 3yOHOM MMIUIAHTAT HE NPOXOJMI MCIIBITAHNE Ha GE30MaCHOCTh M COBMECTUMOCTh B MP-cpene. U3zeinne He MPOXOJMIIO MCIIBITAHKS HA HArpeBaHHE,
MHTPAIHIO WK apTedakTsl Ha cHUMKe B MP-cpene. besomacHocTs ncnons3oBanus u3nenns B MP-cpene He ycranosieHa. CkaHUpOBaHHUE IAIUEHTA C TAaKHM
U37IeNIeM MOXKET IPUBECTH K TPaBMHPOBAHUIO MAIHEHTA.

“ e IlpousBoagurtenn

e  Homep no xaranory

®  CepuiiHblil HOMEP

e Kox cepun

e JlaTa npou3BOACTBA

e  Cpok romHoCTH

e HecrepuabHblii

e  TonbKO I OTHOPA30BOTO MIPUMEHEHHUS

He crepunuzoBath moBTOPHO

® Baumanwme: cM. COIIPOBOIUTEIIbHYIO JOKYMEHTALHIO.

e  OOparuTech K HHCTPYKIIMU TI0 IPUMEHEHHUIO

e  TemnepaTypHblii AMAaNa30H

@ ~g>®R Pk

® He ucrnons3oBath TIpU MTOBPEXKIACHUN YIIAKOBKHA.
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Tonsko mis CIIA.
Rx Only ®  (depepanpHoe 3akoHOAaTenbcTBO CILIA paspemaer nponaxy 3Toi MPOLYKIUHE TOIBKO
JMIEH3UPOBAaHHBIM CTOMATOJIOTaM MM 110 UX 3aKa3y.
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% MEGAGEN
MegaGen Overdenture System

MegaGen Implant Co., Ltd
45, Sechen-ro 7-gil, Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu 42921,
Republic of Korea

Tel. 82-63-222-2828 | Fax. 82-53-289-3420
MDSS GmbH ~ Schiffgraben 41 30175 Hannover, Germany

Representative in the Republic of Belarus Megalmplant LLC
220090, Minsk, Logoisky Trakt 22a, office 320; Telephone: +375 29 134 55 55

For details, website at www.imegagen.com
= lications (Meg-Rhein Abutment)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o MiNi Intemal Fixture / MiNi Overdenture Fixture**
o AnyOne Onestage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
= licati (Meg-Loc / Meg-Ball Abutment)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o MiNi Intemal Fixture
o AnyOne OneStage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
= lications (Meg-Magnet Abutment’)
* AnyOne Intemal Fixture/ AnyOne External Fixture*
o XPEED AnyRidge Intemal Fixture
o AnyOne OneStage Fixture
o BLUEDIAMOND IMPLANT
o ST Intemal Fixture
(a) This model is not available for sale in Europe because it is not licensed by

-urope.
-|Pm5 model is not available for sale in Canada because it is not licensed by

Hea\lh Canada.

(**) This model is not available for sale in Canada and USA because it is not

licensed by Health Canada and FDA.

English

1. Product Summary
To recover a pat|ents masticatory function, it is necessary to have a dental
implant which is |mﬁ|anted into a patient’s alveolar bone as a root of a_tooth
and abutment which is protruded through the gum in the oral cavity. These
products include various Implant Component Systems to offer a masticatory
unction and esthetic result very similar to natural tooth.

2. Intended
The Overdenture System is intended to be used in the upper or lower jaw
and used for supporting tooth replacements to restore chewing function.
Intended for fully edentulous jaw retaining a tissue supported overdenture.
Applicable prosthetic components are used to fabricate appropriate prosthetic
restorations’ that correspond to fixture implanted in the alveolar bone. These
products include various sizes and shapes to select according to its intended
use and its use. Dental attachment is intended to be used in fixed
overdenture restorations that can be attached.

3. Indication for Use [USA, Canada]

U
Meg-Ball Attachment System, Meg-Loc Abutment, Meg-Magnet Abutment is
intended to be used in the upper or lower jaw and used for supporting tooth
replacements to restore chewing function. Intended for fully edentulous Jaw
retaining a tissue supported The
endosseous implants are used as the foundatlon for anchoring tooth
replacements in either jaw. The attachments are used in fixed overdenture
restorations that can be attached with a snap-in system.
[Canada]
For Partial or complete edentate patient: Permanent partial or total loss of
teeth dueto aglng illiness or accident
- for supporting footh replacements to restore chewing function
- for retaining a tissue supported overdenture in fully edentulous jaw
Pre-operative planning
For a successful treatment, the foIIoW|ng conﬁrmatlon procedures should be
performed carefully to confim the  tre plan and’ evaluation, and also
the product with medical and dentlstrys po|nt of view.

Should check out the patient's oral status through the clinical,
rad|o rapdy photo, and model analysis.

ould ask the patient's decision in case of various treatment methods,

after providing the sufficient explanation of the merit and demerit of each
method and treatment schedule.
(3) Should check a patients medical history to evaluate the status of
patient's health condition. If there is any doubt about a patient's health
condition, the various clinical tests should be performed to determine the
absence of abnormal conditions before preparing for the surgery.
(4) Should not use the product if the package is not compIeter sealed or
that is torn, and also should certainly check the abnormalities such as
forelgn body stain, minute dust, expired date, and etc. after opening the

Ead

5 gheck the product information such as reference code, size,
ate and explrtlon date before starting the surgery.
(6) Check for compatibility with the opponent component before oral

. Instruction for Use & Procedure

For a detailed procedure and the features of our dental implant system
components used with the products, please refer to the catalog of relevant
Implant System issued by MegaGen Implant Co., Ltd.

Neg-Rhein

The foIIoW|ng explains roughelfv how to use and operate the product. For a
detailed procedure, please refer to the catalog or leaflet of relevant Implant
System issued by Megagen Implant td.

(1) Insert a Retentive Cap (Black) |nto a Stainless Steel Housing by using
Insertion Tool.

o

(2) Check the position where the abutment is to be fastened to the denture,
to inject the resin, fasten the magnetic positioner at the abutment,

(3) After injecting the resin, place the denture correctly, and when the denture
and the magnet are fimly attached, remove the denture from the oral cavi
(4) Remove the magnetic positioner inside the denture and install it in ‘the

(5) The recommended number of use is 744 times, and the period of use is 6

% worklng model and denture, check the position where the
abutment is to be fastened to the denture, make a hole to inject resin, fasten
the magnetic positioner at the abutment, and insert the magnet.

(2) After injecting the resin, place the denture correctly, and if the denture and
he are flrmly attached, remove the denfure from the mouth.

(3) Remove the magnet|c positioner inside the denture.

5.

(a) The retention foroe is_different according to the color of Retentive Cap,
and is correspond to the following order.
BIack<YeIIow<P|nk<Wh|te<V|oIet)
s\ﬁ) he acceptable angle for connection between two implants
leg-Rhein Abutment and the Retentive Cap is 20°(141CAE) and 40 (TH)
the recommended number of use is 744 times, and the period of use is

6
(2) Connect the Stainless Steel Housing to the Meg-Rhein Abutment which is
connected wi e fixture already.
3) Paint on the top part of Stainless Steel Housing for dental positioning.
4 Attach the dentu

After detaching the denture, make holes on the denture at the point
marked for dental” positioning so that the Stainless Steel Housing can be
seen from the denture.
(6) Settle the Stainless Steel Housing in the holes by putting impression
material (Pink Resin) to set the denture completely in the oral cavity.
7) After impression material is hardened, detach the denture “from the

leg-Rhein Abutment.

(8) The denture which is combined with the Stalnless Steel Housing is

1) After surgerg the healing period depends on each patient’s clinical condition
one quantity, initial stability, loading condition, Oral condition,

efc.). Therefore the careful “attention of patient and” clinician's close inspection

on the progress are needed.

(2) Give advice to the patient for recognizing that excessive pressure such as

masticatory force is not applied to the” surgical site during the healing period

Osseo-integration period).

3) Give advice to the patient for taking good care of the patients oral hygiene

to avoid side e

(4) Attach the identification tag conta|n|ng the Lot number, which is enclosed in

the exterior box, on the patient’s chart, x-ray fim, etc. to make it possible to

trace the product

%5 ) In case of |mpIant failure, it must be visited immediately for treatment.

Image Note (Retentivity) make a hole to

and insert the magnet.
g Black

(for laboratory use)
Yellow &

iy (Extra Soft - 0.6kg) months.

1.3 Magnetic Positioner

5 Pink (1) After making
= s (Soft - 1.2kg)
.J-_ * White the metal housing
— (Standard - 1.8kg)
' Violet bo \
(Strong - 2.7kg) ne _quall

fe

&1 \t oouId resuIt in implantation failure, like bone loss, low initial stability,

ixation failure, irritation and nerve damage degradation of masticatory function

t:‘ﬁ/ careless surgical practice. Also there is a risk of death due fo severe

ection in severe cases.

ngl Complications such as malaise, flushing, itching, Paln edema, bleeding,

Inflammation, fever, infection, soft tissue ulcer, feeling of iritation, malocclusion,
n open suture site may result from inattentive surgical practice or poor

pat|ent overall health.

from nerve damage in the facial area is usually a temporary

sepalatled from Meg-Rhein Abutment due to
mate

(9) Remove the Retentrve Cap (Black) from the Stainless Steel Housing by
using Removal T

10) Select an appropnate Retentive Cap.

11) Insert the selected Retentive Cap |nto the Stainless Steel Housing by
using Insertion Tool

(12) Attach the final denture to the Meg-Rhein Abutment, and confim whether
the installation of denture was done appropriately by using a X-ray equipment

or CT scanner.

1. How to use
(1) After confiming that the gingiva is completely formed, remove the healing
abutment connected to the fixture by using a hex driver.
82) "(;Igan the internal thread of the fixture cleanly with saline solution or
istilled water.

(3) Select Me -Loc Abutment of appropriate height according to thickness of
gingiva and fasten Meg-Loc Abutment to connector with recommended

(4) When the Meg-Loc Abutment is installed, apply the impression material
around the impression material, then place the impression material on the
personaI tray, place it in the mouth, and then make the impression.
Make a work model and check the occlusion with the denture.
6 After checking the position where the Meg-Loc Abutment is to be
completed in the completed denture, make a hole where Attachment will be
placed, and attach a Block-out Spacer to the Meg-Log Abutment, and insert
the Attachment into the hole of the denture.
(7) After injecting Resin, place it comectly, remove the block-out spacer, and
install the oral prosthes|s
) Thehrecommended number of use is 744 times, and the period of use is
ontt

*Attachment is not a manufacture, but a purchase.
1. Howt

Meg-Bal|

B
g) After conﬁrmlng that the gingiva is completely formed, use Healing
emove the abutment.

(2) Clean the intemal thread of the fixture cleanly with saline solution or
distilled water.

(3) Select the appropriate Meg-Ball Abutment according to the thickness of
the gingiva and use a dedicated ball driver Attach the abutment to the fixture
with the recommended torque.

(4) After the abutment is installed, apply impression material around the
impression material, place the impression material on the personal tray, place
it in the mouth, and make the impression.

1.2 Retentive Ring

(12 Remove the retentlve ring in the metal houslng with tweezers when the
retentive ring wears due to frequent detachment of the denture located in the
patients mouth and does not function properly.

325 I;elnasleﬁ the worn Retentive Ring with Instrument like tweezer.

.3 Met:

|mpregss|on make working model, make denture and check
ochusion

(2) Check the position where the abutment is to be fastened to the denture,
make a hole to inject the resin, fasten the housing positioner at the desired
angle to the abutment, and insert the metal housing.

(3) After injecting the resin, place the denture correctly, and when the denture
and the metal housing are fimly attached, remove the denture from the oral

t&emove the housing positioner inside the denture and install it in the
gs Thehreoommended number of use is 744 times, and the period of use is

1.4 Housing Positioner
(1) After maklng} rkle(g model and denture, check the position where the
abutment is to be faste to the denture, make a hole to inject resin, fasten
the housing positioner at the desired angIe to the abutment, and insert the
metal housing.

(2) After injecting the resin, place the denture correctly,

E and if the denture
and the metal housing are fimly attached, remove the

denture from the

(3) Remove the housing positioner inside the denture.

Meg-Nagnet

1.

1.1 Meg Magnet Abutment

51) After conﬁrmlng that the gingiva is completely formed, use Healing Remove

e abutme

g IIC!jan the internal thread of the fixture cleanly with saline solution or
istille:

g ) Select the appropriate Meg-Magnet Abutment according to the thickness of
e gingiva and combine the abutment to the fixture with the recommended

torque by using a hex driver.

(4) After the “abutment is installed, apply impression material around the

impression material, place the impression material on the personal tray, place it

thhﬁ mouth and make the impression.

{15 ke ‘moression, make worinF STAETRALE MUL» Pocsppassansope
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symptom but some cases are permanent.
7. Contraindication
Contraindications should be observed when selecting patients. These include,
but are not limited to:

1) Low bone quality and inadequate bone quantity
2) Bad oral hygiene and pathological infection at the alveolar bon
3) Internal diseases such as hematodyscrasia and diabetes, or maI nutrition
4) Alcoholic, drug abuse, heavy smoking and a mental patient.
5) Other penodontal and surgical operation prohibited patient
6) People with allergies and hypersensitivity for titanium (CP Ti Grade 4,
i-BAI-4V ELI) and cobalt chromium alloy.
8. Preservation & Handlin
(1) Non-sterilized products should be sterilized with high pressure steam
sterilization for 15 minutes at temperatures 1321(270 F) and wrapped with
30m|nutes drying time. (Sterilizer Type : Gravlt{)e Ype

* In case of Magnet, the magnetic force can lost at high temperature, so it
is prohibited to autoclave and heat above 70 C. Alcohol sterilization is
recommended _if ne {rjy
2} Use onlg FDA cIeare sterilization accessories |ncIud|ng wrap.

ant

It should be used surgical instruments of relevant Imy tem.

If the recommended tightening torques are not observe risks such as
Ioosenlng product deformation and” fracture may occur.(refer catang)

Screws fractures may occur if retightened five or more times.
6 Give advice to the patient for taking good care of the patients oral hygiene
to avoid side effects.
(72 Unpacked or damaged product should be not used and it cannot be
retumed to the manufacturer or distributor.
(8) When disposing of such devices, safely dispose of them in with

1) Re-use is not validated and it carries risks such as transmission of
|nfect|ous d|seases

It could be resuted in extensive malfunctions, including the
defectrve connect|on jammed abutment, damage, and screw

loosening.
3) Reuse between patients is prohibited.
(6) The manufacturer does not have any responsibility for the product
re-sterilized by users.
) The contaminated products must be discarded since it cause infection and
surgery fail.
()rgTWe manufacturer does not have any responsibility for problems using
competitors roducts or improper instruments.
his product can be used in countries where the product was approved by
the|r government or related agencies. Product availability may vary by country
due to registration process.
* If users”use similar products that are not manufactured or sold by MegaGen,
there may be a problem in quality and precision compatibility.
(10) Please note to patients that their dentures may take out when
eating sticky foods.
he Product should not be used if packaging is open or damaged
12) Consumption of sticky foods should be limited to the violet
retentive caps, using a minimum of five Meg-Rhein Abutments
to support a single overdenture. Alternatlvely the dentures may
be taken out when eating sticky for
(13) The Dental Implant has not been for safety in
the MR environment. It has not been tested for heatlng m|grat|on or image
artifact in the MR environment. The safety of Dental Implant in the MR
environment is unknown. Scanning a pat|ent who has this device may result
in patient injury.

Italiano

1. Riepilogo del prodotto

Per recuperare la funzione masticatoria di un paziente, & necessario avere un
impianto "dentale che viene impiantato nellosso alveolare del paziente come
radice di un dente e un moncone che sporge attraverso la gengiva nel cavo
orale. Questi prodotti includono vari sistemi qul comlponentl |mp1antan per offrire
una funzione masticatoria e un risultato estetico molto simile al dente naturale.
2. Uso previsto

Il sistema di overdenture & destinato all'uso nella mascella superiore o inferiore
e utilizzato per supportare le sostituzioni dei denti per ripristinare la funzione
masticatoria. Destinato alla mascella completamente edentula che mantiene

Ia vite di guarigione connessa allimpianto usando un cacciavite esagonale.
) Pulire Ta filettatura interna dellimpianto minuziosamente con soluzione salina

a tillat

o%elezlonare il _moncone Meg-Loc dellaltezza appropriata in base allo
sgessore della gengiva e fissarlo al connettore con il torque corretto.
(4) Una volta che il moncone Meg-Loc & stato istallato, applicare il materiale
da impronta attorno al materiale da impronta, quindi posizionare il materiale da
impronta sul vassoio, posizionarlo nella bocca e quindi fare limpronta.

5) Creare un modelio di lavoro e controllare locclusione con la protesi.

6) Dopo aver controllato la posizione in cui il moncone Meg-Loc deve essere
posizionato nella protesi completa, praticare un foro nel punto in cui vera

sizionato l'attachment e attaccare un distanziatore di blocco al moncone

leg-Log e inserire I'attachment nel foro della protesi.

(7) Dopo aver iniettato la resin: i il
distanziatore di blocco e installare Ia protesi orale.
®) Henlumero raccomandato di utiizzo & 744 de or, iar perioada de utilizare
este 6 luni.

*L'attachment non & un manufatto, ma un acquisto.

Meg-Bal |

Istruzioni per l'uso

1.1 Moncone Meg-Ball
(1) Dopo aver vermcato che la gengiva sia completamente formata, utilizzare la
vite di guarigione per rimuovere il moncone.
(2) Pulire minuziosamente la filettatura interna dell'impianto con soluzione salina
0 acqua distillata.
(3) Selezionare il moncone Meg-Ball appropriato in base allo spessore della
geng|va e utlizzare il ball driver corrispondente. Attaccare il moncone
all |md)|anto con il torque appropna

opo_linstallazione del moncone, applicare il materiale da impronta attorno

ateriale da impronta, posizionare 1l materiale da impronta sul vassoio,

pos|z|onar|o nella bocca e fare limpronta.
1.2 Retentive Ring
(1) Rimuovere il retent|ve ring nel metal housing con una pinzetta quando il
retentive ring si usura a causa del frequente distacco della protesi situata nella
bocca del paziente e quando non funziona correttamente.
%2% Reinserire il retentive ring usurato con uno strumento come una pinzetta.

Metal Housing
(1) Fare limpronta,
controllare l'occlusione.
}2) Controllare la posizione in cui ii_moncone deve essere fissato alla protesi,
are un foro per iniettare la resina, fissare I'housing positioner al moncone con

creare un modello di lavoro, realizzare la protesi e

e inserire il metal housing.

da tessuto. | otesici i vengono
utilizzati  per realizzare restauri  protesici che
allimpianto impiantato nelfosso alveolare. Questi prodotti vari
dimensioni e fome da selezionare in base alla destinazione duso e al suo

utilizzo. L'attacco dentale & concepito per essere utiizzato in restauri di
overdenture fissi che possono essere fissati.

4. Pianificazione preoperatoria

Per un trattamento di successo, le seguenti procedure di conferma devono

essere eseguite attentamente per confermare il piano di trattamento e la

valutazione, e anche il prodotto dal punto di vista medico e odontoiatrico.

(1) Dovrebbe controllare lo stato orale del paziente attraverso la clinica, la foto

radiografica e I'analisi del modello.

(2) Dovrebbe chiedere la decisione del paziente in caso di diverse modalita di

trattamento, dopo aver fornito la sufficiente spiegazione del merito e demerito di

ciascuna modalita e programma di trattamento.

(3) Dovrebbe controllare la storia medica di un paziente per valutare lo stato

delle condizioni di salute del paziente. In caso di dubbi sulle condizioni di

salute di un paziente, prima di prepararsi per lintervento chirurgico devono

essere eseguiti i vari test clinici per determinare lassenza di condizioni

anormali.

(4) Non utilizzare il prodotto se la confezione non & completamente sigillata o

strappata, e verificare inoltre le anomalie come corpo estraneo, macchia,
olvere minuscola, data scaduta, ecc. dopo l'apertura della confezione.

FS ControIIare le |nformaz|on| sul prodotto come codice di riferimento, taglia,

the relevant authorities' regulations regardlnghthe disposal of medical devices.
(9) If serious incident occurs in relation e device should be reported to
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

(10) If the package that is not opened by dentist is defective, request a
rep lacement from manufacture

(11) Non-sterilized products shouId be stored at 15C-30C condition.

9 Cautlon A

1) Be fuIIy aware of the instructions for use prior to using Megagen Implant

Do ot use the product, if the valid date (shelf life) were expired.

3) Do not use the product contaminated by mistake of the operating surgeon.
5) if the Pick Up is not done properly, care must be taken that the product is
separated and penetrated into the body during the procedure.

(5) Care shoud be taken that product de rmat|on and fracture can easil
oceur e patient's tootf
shape and Ioad d|stnbut|on or if the ﬁxture pIacement angle and the prosthetic

ere

) e data di scadenza prima di iniziare I'intervento ch|rurg|co
Venﬁcare la

( ) compat|b|||ta con il componente avversario  prima
dellinstallazione orale.

5. Istruzioni per uso e prooedura

Per una le dei i del nostro

sistema implantare dentale utlllzzatl con i prodotti, fare rifermento al catalogo
del relativo sistema implantare emesso da MegaGen Implant Co., Ltd.

Meg-Rhein

\struzlonl per l'ust
seguito viene sp|egato appross|mat|vamente oome utilizzare e operare con
|I pr otto. Per una al catalogo o

allopuscolo dell' Implant System emesso da Meg—'agen Implant Co., Ltd.
(1) Inserire_un Retentive” Cap (Nero) in un Housing di acciaio inossidabile
un Insertion Tool.

angle are Immagine Nota
(6) The product |s a single-use product, therefore it should not be reused and
user not to reuse products between patients. g Nero
Remove Magnet if taking MRI. (per uso di laboratorio)

8 Patients aged 18 and over who have completed the growth of the jaw bone

gartlal o\z complete edentate patient) Giallo

atient Notice: .

- Caution after the first procedure oy (Extra Morbido - 0.6kg)
- Please bite a gauze about 1 hour for checklng the  bleeding.
- Cold pack is required for swelling are 3 Rosa
- Take painkillers if you have pain. oy (Morbido - 1.2kg)
- Do not exercise excessively, take a bath.
- Eat soft foods and avoid irritating foods for a da: two. s, Bianco
- Avoid smoking and don't drink alcohol for a month. -
- Do not brush the area after the first operation, disinfect il (Standard - 1.8kg)
gargle Viola

- Be careful with the treatment area until the final
- Care After Final Treatment

If the patients use a new denture, their may have a pain area by press the
g|ng|va| Thls |s a denture adaptation process that can take as IonIg as one to

o to three months. During this time, you should visit your

dent|st fr uentI to treat your sore spots.
- At first the forel% body is severe, pronunciation is not
saliva comes out. But over time, the patients can use the
body and learn how to use it. Adap slowl
- It is important to change Kour eating habits. Having a denture makes it
difficult to_eat like nature teet Start with soft foods and slowly increase the
amount. The food should be chopped unconditionally and chewed on both
sides evenly.
- Dentures "should be removed at night. The gingival ﬁressed by the dentures
all day must be take a rest and if the patients put the dentures back in the
morning, it can make pain, but this is nomal.
- When storing dentures, put them in a bowl of cold water. Don't Put it in hot
water or boil. And never drop it on the floor.
- The teeth must be brushed. Brush dentures and wipe them with a marching
toothbrush. Toothpaste can damage dentures because it has many abrasives.
So_soapy water is recommended.
- Denture is what chew by gingival. Therefore, the gingival change over time,
so it is important to check the hospital every six months to one year. And it is
important adjust the wrong dentures at that time.

% Wamnings
(1), Dental” surgery must only be performed by dentists and surgeons with
tra|n|ng and experience in oral surgery as well as diagnosis and preoperative

prosthetic treatment ends.

ood, and a lot of
enture like part of

Inappropriate selection of patient and surgery can cause the implantation
ailure and loss of alveolar bone.
4 This is a single-use product and should not be reused.

Risks re-using single-use medical device

pai
;gg Th product must be used in clean area.

(Forte - 2.7kg)

) La forza ritentiva varia a seconda del colore del Retentive
& da_considerare nel seguente ordine:
g\lero<GlaIIo<Rosa<B|anoo<V|oIa)

) L'angolo corretto per la connessione fra il Meg-Rhein
butment e il Retentive Cap & 20°(141CAE) e 40°(TH), e il numero consigliato
di utilizzo & 744 volte e il periodo di utilizzo & 6 mesi.
(2) Connettere I'Housing di acciaio inossidabile al Meg-Rhein Abutment, che &
ja connesso con Ilmplanto

3) Fare un segno sulla parte superiore dell Housing in acciaio inossidabile per
la posizione dentale.

4 Attaccare la protesi

5) Dopo aver sta ccato la protesi, fare dei buchi sulla protesi nel punto segnato

per la posizione dentale, cosicché I'Housing pud essere visto dalla

)bopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi, e quando
la” protesi e il metal housing sono saldamente fissati, imuovere la protesi dal
cavo_orale.

g:}) Rimuovere I'housing positioner allintemo della protesi e installarlo nella

gl ) \I numero_raccomandato di utilizzo & 744 volte.
4 Housing Positioner

(1) Dopo aver realizzato un modello di lavoro e la protesi, controllare la
posizione in cui il moncone deve essere fissato alla protesi, fare un foro per
iniettare la resina, fissare Ihousing positioner al moncone con I'angolazione
desiderata e inserire il metal housing.

(2) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi, e se la
rotesi e il metal housing sono saldamente fissati, rimuovere la protesi dalla

cca.
(3) Rimuovere I'housing positioner allinterno della protesi.
1. Come usare

1.1 Meg-Magnet Abutment

(1) Dopo aver verificato che la gengiva & completamente formata, utilizzare

Healing Remove

(2) Pulire la filettatura interna dellapparecchio in modo pulito con soluzione

salina o acqua distillata.

3, l'abutment Meg: iato in base allo spessore della

gengiva e unire |'abutment alla ﬁxture con il torque consigliato utilizzando una

chiave esagonale.

(4) Dopo aver installato il moncone, applicare il materiale da impronta attorno

al’ materiale da impronta, posizionare il materiale da impronta sul vassoio

pezrsonale posizionarlo nella bocca e fare I'impronta.

.2 Magne

(1) Fare limpronta, fare il modello funzionante, fare la protesi e controllare

locclusione.

g ) Verificare la posizione di fissaggio del moncone alla protesi, praticare un
per iniettare la resina, fissare il posizionatore magnetico al moncone e

inserire il magnete.

(3) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi e quando

la protesi e il magnete sono saldamente fissati, rimuovere la protesi dalla cavita

orale.

@) Ri il

bocca.
(5) Il numero consigliato di utilizzo & 744 volte e il periodo di utilizzo & di 6

allintemo della protesi e installarlo in

1.3 Magnetic Positioner

(1) Dopo aver realizzato un modello funzionante e una protesi, controllare la
posizione in cui fissare il moncone alla protesi, praticare un foro per iniettare
resina, fissare il posizionatore magnetico al moncone e inserire il magnete.

@) Dopo aver iniettato la resina, posizionare correttamente la protesi e, se la
protesi e IaIIogg|amento in metallo sono fissati saldamente, rimuovere la protesi
?a)lla bocca.

il { ico allinterno della protesi.

5. Assistenza post-operatoria
(1) Dopo lintervento chirurgico, il periodo di guarigione dipende dalle condizioni
cliniche di ciascun paziente (qualita ossea, quantita ossea, stabilita iniziale,
condizione di carico, condizione orale, ecc) Pertanto & necessaria l'attenta
attenzione del paziente e I'attenta ispezione del medico sui progressi.
(2) Dare consiglio al paziente per riconoscere che una pressione eccessiva
come la forza masticatoria non viene applicata al sito chirurgico durante il
periodo di (periodo di
(3) Dare consigli al paziente per prendersi cura deII'|g|ene orale del paziente
r evitare effetti collaterali.
pe) Applicare il cartellino identificativo contenente il numero di Lotto, che &
racchiuso neIIa scatola estema, sulla cartella del paziente, sulla pellicola
p la del prodotto.
% 2 In caso d| faI imento dellimpianto, deve essere visitato immediatamente per
rattamento.
Effetti avversi
be causare un fallimento dellimpianto, come perdita ossea, bassa
stabil iziale, fallimento della fissazione, irritazione e danni ai nervi, degrado
della funzione masticatoria a causa di una pratica chirurgica. negI|gente Inoltre

Resina Rosa) per fissare completamente la_protesi nella cavita oral
7) Dopo che il materiale si € indurito,
butment

(8) La protesi insieme con I'Housing si separa dal Meg-Rhein Abutment come
conseguenza dellindurimento del materiale da impressione.

9%}leuovere il Retentive Cap (Nero) daII Hous|ng utilizzando il Removal Tool.

6) Posizionare IHous|ng nei buchi mettendo del materiale
rimuovere la protesi daI Meg -Rhein

Scegliere un Retentive Cap approj

Inserire il Retentive Ca neIIHous|n utlllzzando I' Insertion Tool.

Attaccare la protesi definitiva al Meg-Rhein Abutment, e accertarsi che
istallazione della protesi sia andata a buon fine, utilizzando un Xx-ray o uno

scanner
Meg-Loc
1. Istruzioni per l'uso

(1) Dopo aver verificato che la gengiva sia completamente formata, rimuovere

protesi. c'¢ il rischio di morte a causa di una grave infezione nei casi pit gravl
come vampate di calore, prurito, dolore, edema,
sanguinamento, —infiammazione, febbre, infezione, ulcera dei tessuti molli,

sensazione di irritazione, malocclusione e un sito di sutura aperto possono
gelnvare da una pratica chirurgica disattenta o da una cattiva salute generale
el paziente .

(3) L'intorpidimento da danno ai nervi nellarea facciale & solitamente un
sintomo temporaneo, ma alcuni casi sono permanenti.

7. Controindicazione

Le controindicazioni devono essere osser\mte nella selezione dei pazienti.
Questi includono, ma non sono limitati

1) Bassa qualitd ossea e quantita ossea inadeguata

2) Cattiva igiene orale e infezione patologica del'osso alveolare.

3) Malattie inteme come e diabete, o

(4) Alcolisti, abuso di droghe, forte fumo e un pazlente mentale.

5) Paziente vietato altri interventi chirurgici e parodontali

6) Persone con allergie e ipersensibilita al titanio (CP Ti Grade 4, Ti-6AI-4V
Ll) e alla lega cobalto-cromo.




8. Conservazione e trattamento

(1) | prodotti non sterilizzati devono essere sterilizzati con sterilizzazione a
vapore ad alta pressione per 15 minuti a temperature di 132 C (270 °F) e
awolti con un tempo di asciugatura di 30 minuti. (Tipo di sterilizzatore: tipo a
ravita)

g In caso di_magnete, la forza magnetica pud essere rsa ad alta
temperatura, quindi € vietato sterilizzare in autoclave e riscaldare oltre i 70 C.
Se necessario, si consiglia la sterilizzazione con alcol.

I2) Ultlllzzare solo accessori per la sterilizzazione approvati dalla FDA, compreso
involucro

fabrica restauréri protetice adecvate care corespund ﬁxaru implantate in osul
alveolar. Aceste produse includ dimensiuni ntru a fi selectate
in functie de_utilizarea prevazuta si de utilizare. A area dentara este destinata
a fi utilizaté in restaurarile de supraproteza fixa care pot fi atasate.

4. Planificarea preoperatorie

Pentru un tratament de succes, urmatoarele proceduri de confimare trebuie
efectuate cu atentie pentru a confirma planul de tratament si evaluarea, precum
si produsul din punct de vedere medical si stomatologic.

(1|) Ar trebui sa verifice starea orala a pacientului prin intermediul analizei
clinice, a

(3) Dovrebbe essere utilizzato strumenti chirurgici del sistema imp
pertinente.
(4) Se non vengono rispettate le ooPple di serra gio consigliate, possono
verificarsi nschl uall allentamento, deformazione prodotto e frattura.(fare
rﬂenmento al c:
Possono venﬁcarsl fratture delle viti se riawitate cinque o pitl volte.
Consigliare al paziente di prendersi cura delligiene orale del paziente per
evitare effetti collaterali.
(7)_1l prodotto non imballato o danneggiato non deve essere utilizzato e non
puo essere restituito al produttore o distributore.
(8) Quando si smaltiscono tali dispositivi, smaltirli in modo sicuro in_confomita
con i regolamenti delle autorita competenti in materia di smaltmento dei
dispositivi medici.
) si verifica un |nc|dente glave in relazione al dispositivo, occorre
dello Stato membro in cui &

sta“bllm I'utilizzatore e/fo il pazlente .
confezione non aperta dal dentista & difettosa, richiedere la
sostltuzlone al produttol

) Ar trebui sa solicite deci paclentulul in cazul diferitelor metode de

fratament, OJ)a furnizarea unei explicatii suficiente a meritului si demeritului

ﬁecarel met e si program de tratament.

" verifice istoricul medical al pacientului pentru a evalua starea

stanl de sanatate a pacientului. Daca existd vreo indoiala cu ?nvlre la starea

de sanatate a pacientului, trebuie efectuate diferite teste clinice pentru a

determina absenta conditilor anomale inainte de a se pregati pentru interventie

chirurgicala.

(4) Nu ar trebui sa utilizati produsul daca pachetul nu este complet sigilat sau

care este rupt si, de asemenea, trebuie sé verificali cu siguranta anomaliile
ar fi corpul stréin, pata, praful minut, data expirata si etc. dupa

deschiderea pachetului.

(6) Verificati informatiile despre produs, cum ar fi codul de referints,

dimensiunea, data de fabricatie si data de expirare inainte de a incepe

operatia.

(6) Verificati compatibilitatea cu componenta adversa fnainte de instalarea orala.

5. Instructiuni de-utilizare si procedura

(11) | prodotti_non sterilizzati devono essere conservati a una Pentru o
compresa tra 15 C e 30 C.
9. Attenzione

(1) Essere pienamente consapevoli delle istruzioni per I'uso prima di utilizzare il
sistema implantare Megagen
2) Non utilizzare il prodotto se la data di validita (durata) & scaduta.
(3) Non utilizzare il prodotto contaminato per errore del chirurgo operante.
5) se il Pick Up non viene eseguito comettamente, occorre fare attenzione che
il_prodotto si separi e penetn nel corpo durante la procedum

E prestare inché la e la frattura del
pmdotto possano  verificarsi facllmente se la protesi viene fabbricata senza
considerare la forma del dente del paziente e la distribuzione del carico, o se
I'angolo di posizionamento dellimpianto e 'angolo della protesi sono diversi.

& detaliata si isticil i nostru
de implant dentar utilizate cu produsele, va rugdm sa consultati catalogul de
sisteme de implant relevante emis de MegaGen Implant Co.,

Meg-Rhein
1. Instructiuni de utilizare:

in cele ce urmeaza este explicat pe larg modul de utilizare al produsului.

Pentru procedura detaliatd consultati catalogul Sistemelor de Implanturi

MegaGen Co., Ltd.

(1) Inserati 0 Gamitura Retentiva (Neagrd) fint-un Housing din Otel
Inoxidabil utilizand un instrument de insertie.

realizati orificii pentru  injectarea rasinei, montati _ghidul pentru

zitionarea housing-ului pe bont in angulatla dorita apoi inserati
-ul pe acea pozitie.
(3) Dupa injectarea raslnel pozitionati corect proteza dentard. Dupa priz

ghidul de i a housing

a;'z‘hcaf proteza in cavitatea' oral.
umarul recomandat de cicluri de utilizare: 744 de ori, iar perioada de

utlllzare este 6 luni.

14 Ghidul pentru pozitionare a housln? -ului
(1) Dupa realizarea 'unui model de Tucru si a unei proteze verificati pozitia
n care bontul trebuie sa fle atasat in ‘interiorul protezel realiz: | orﬂcu
ﬁentru adaugarea rasinei roz, aplicati ghidul po:
ouslng -ului Ia angulatia donta fatd de bont si apoi apllcatl houslng uI

i din interiorul protezei si

(2) Dupa injectarea résinei, pozitionati corect proteza dentara si in
momentul in care este ﬁnallzata priza rasinei indepartati proteza din
cavitatea orala.

(3) Indepartati ghldul pentru pozitionarea housing-ului din interiorul protezei.

1. Cum se utilizeazd

Meg-Ylagnet
1.1 Meg-Magnet Abutment

1) Dupa ce ati confiat ca gingia este complet formata, utilizati Healing
emove_bontul.
(2_) Curatatl firul intern al dispozitivului de fixare cu solutie salind sau apa

disti

(3) Selectatl bontul Meg-Magnet corespunzitor in functie de grosimea gingiei si
combinati bontul cu dispozitivul de fixare cu cuplul recomandat folosind un
driver hexagon:

4) Dupa ce bontul este |nsta|at aplicati rgatenalul de amprentare in jurul

pumaMtll in gura si faceti amprenta

(1)I Faoetl amprenta faceti modelul de lucru, faceti proteza dentaré si verificati
ocluzia.

(2) Verificati pozitia in care umeazé sa fie fixat bontul pe proteza, faceti o
gaurd pentru a injecta rasina, fixati pozitionerul magnetic la bont si introduceti
magnetul.

(3) Dupa injectarea rasinii, asezati proteza corecta, iar cand proteza si
magnetul sunt bine atasate, indepé rtati proteza din cavitatea bucala.

(4) Scoateti pozitionatorul magnetic din interiorul protezei si instala
5) Numarul recomandat de utilizare este de 744 de’ oni, iar penoada de

(1) Dupa realizarea unui model de lucru si a protezei, verificati pozitia in_care
ummeaza sé fie fixat bontul pe proteza, faceti o gaura Fentru a injecta rasina,
fixati pozmonerul magnetic la bont si introduceti magnetul

(2) Di rasini, asezati proteza corects, iar daca proteza si carcasa
metallca sunt bine fixate, mdeparfatl proteza din gura.
(3) Scoateti pozmonamrul magnetic din interiorul protezei.

( ) Ig upa operatle penoada de vindecare depinde de starea clinica a fiecarui
pacient (calitatea osului, cantitatta de os, stabilitatea_initiala, starea de
incércare, starea bucala etc.). Prin ummare, este necesara o atentie atentd a
Faclentulul si a clinicianului asupra progresulul

excesiva, cum

$62 Il prodotto & un prodotto monouso, pertanto non deve essere riutilizzato e I Nota (R :
ente non deve riutilizzare i prodotti tra i pazienti. mage oté (Retentie)
Rimuovere il magnete se si esegue la risonanza magnetica.
Pazienti di eta pari o superiore a 18 anni che hanno completato la crescita g Negru Utlizare este de 6 luni.
Eie‘lll‘:lwssgopgnralslc')egare (paziente edentato parziale o completo) (utilizare n laborator) 1.3 Magnetic Positioner
Attenzione dopo la prima procedura Galben
- Si prega di mordere una %alza per circa 1 ora per controllare I'emorragia. [ ™
- E necessario un impacco freddo per larea gonfia. * (Extra Soft - 0Bkg)
- Prendi antidolorifici se hai dolore
- ’l\\lllon esercbkare emcgessdwamemebfare un_bagno. P 4 Roz
- Mangia cibi morbidi ed evita cibi imitanti per un giorno o due. = = -
- Evita di fumare e non bere alcolici per un mese. (Soft - 1.2kg)
- Non spazzolare l'area dopo la prima i i ismi con Alb
esamedina. 3
- Prestare attenzione allarea da trattare fino al termine del trattamento —— (Standard - 1.8kg)
protesico finale. :
- Cura dopo il trattamento finale '_ Violet pcientull sl a ¢
- Se i pazienti utilizzano una nuova protesi, potrebbero avere un'area dolorante (Strong - 27kg) ar)f fgl(taat sfaturi

premendo la gengiva. Questo & un processo di adattamento della protesi che
puo richiedere da una a due settimane o da due a tre mesi. Durante questo
periodo, dovresti visitare spesso il tuo dentista per curare i tuoi punti dolenti.
- Allinizio il corpo estraneo & grave, la pronuncia non & buona e fuoriesce
molta saliva. Ma nel tempo, i pazienti possono usare la protesi come parte del
coépo e imparare a usarla. Adattati lentamente.
importante cambiare le tue abitudini alimentari. Avere una dentiera rende

difficile mangiare come i denti della natura. Inizia con cibi morbidi e aumenta
lentamente la quantita. Il cibo deve essere tritato incondizionatamente e
masticato su entrambi i lati in modo uniforme.
- La dentiera deve essere rimossa di notte. La gengiva pressata dalle protesi
tutto il giorno deve essere riposata e se i pazienti rimetiono le protesi al
mattino, pud fare dolore, ma questo & nomale.

Quando si conservano le protesi, metterle in una ciotola di acqua fredda. Non
metterlo in acqua calda o far bollire. E non farlo mai cadere per terra.
- | denti devono essere lavati. Spazzolare le protesi e pulile con uno
spazzolino da denti. Il dentifricio pud danneggiare la dentiera perché contiene
molti abrasivi. Si consiglia quindi acqua saponata.
- La dentiera & cio che mastica Fer gengiva. Pertanto, la gengiva cambia nel
tempo, quindi & importante controllare I'ospedale ogni sei mesi o un anno. Ed
€ importante aggiustare la protesi sbagliata in quel momento.

$1) La chirurgia dentale deve essere eseguita solo da dentisti e chirurghi con
omazione ed esperienza in chirurgia orale, diagnosi e pianificazione
preofemtona
prodotto deve essere utilizzato in un'area pulita.

3) La selezione |n?propnata del paziente e I'|ntervento chirurgico possono
causare il fallimento dell'impianto e la perdita dell'osso alveolare.

Questo & un prodotto monouso e non deve essere riutilizzato.

Rischi il riutilizzo del dispositivo medico monouso
1) Il riutilizzo non & convalidato e comporta rischi come la trasmissione di
malattie infettive.

2) Potrebbero verificarsi gravi i, inclusi difettosa,
mongone bloccato, danni e allentamento della vite.

3) E vietato il riutilizzo tra pazienti.

(6) Il produtiore non ha alcuna a per il prodotto risterili dagli
utlllzza tori.

$ ) | prodotti contaminati devono essere eliminati poiché provocano infezioni e
intervento chirurgico fallisce.
(8) Il produttore’ non ha alcuna responsabilita per problemi nellutilizzo di
prodotti della concorrenza o strumenti impropri.
(9) Questo prodotto pud essere utilizzato nei paesi in cui il prodotto & stato
approvato dal loro governo o da agenzie collegate. La disponibilita del prodotto
Puo variare in base al Paese a causa del processo di registrazione.

li utenti utilizzano prodotti simili che non sono fabbricati o venduti da
Me a en, potrebbe esserci un problema di compatibilita di qualita e precisione.
(1 ) Si prega di notare per i pazienti che la loro protesi puo essere rimossa

do

manglare cibi appICCICQSI

(11) "Il Prodotto non deve essere utilizzato se la confezione & aperta o
danne: glata

(12) Tl ‘consumo di alimenti appiccicosi dovrebbe essere limitato alla violetta
cappeﬂe ritentive, utilizzando un minimo di cinque monconi Meg-Rhein

per una singola In ate la protesi pud

essere eliminato quando si mangiano cibi appiccicosi.

(138 L'impianto dentale non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita
nellambiente RM. Non & stato testato per riscaldamento, migrazione o artefatti
dellimmagine nellambiente RM. La sicurezza dell' |mp|anto dentale nellambiente
della risonanza e La di un paziente che ha
questo dispositivo pud causare lesioni al paziente.

Romana

1. Rezumatul produsului
Pentru a recupera functia masticatorie a pacientului, este necesar sa aveti un
implant dentar care este implantat in osul alveolar al pacientului ca radacina a
unui dinte si un bont care iese prin gingie in cavitatea bucala. Aceste produse
includ diverse sisteme de componente ale implantului pentru a oferi o functie
masticatorie si un rezultat estetic foarte asemanétor cu dintele natural.

2. Utilizare prevazuta

Sistemul de’ supraprotezé este conceput pentru a fi utilizat in maxilarul superior
sau inferior si pentru sustinerea fnlocuirilor dentare pentru a restabili functia de
mestecat. Destinat maxilarului complet edentat care retine o supraproteza
sustinutd de tesut. Componentele protetice aplicabile sunt utilizate pentru a

(a) Forta de retentie diferd in functie de culoarea garniturii retentive si
este crescatoare in umétoarea ordine:
(Neagru<Galben<Roz<Ab<Violet)

(b)_Unghiul acceptat de conectare a bontului MegRhein cu Capa
Retentiva este de 20°(141CAE) si 50°(TH), si numérul indicat de
utilizari este de 744 de ori, iar perioada de utilizare este 6 luni.

(2) Conectati Housing-ul din otel inoxidabil la bontul Meg-Rhein care este
deja conectat la implantul dentar.

3) Adaugatl 0 substantd coloratd pe portiunea externd a Housing-ului
? niru a-i afla pozitia in interiorul protezei.

(4) Atasati proteza dentara.

5. Dupa detasarea protezei realizati orificii in interiorul acesteia astfel
ncat in momentul fn care inserati proteza housing-ul sa fie vizibil
prin_orificii.

6) Fixati Housing-urile in protezé prin adaugarea de résind roz in orificiile
create. Lasali rasina sa faca priza complet in cavitatea orald.

(7) Dupa_obtinerea prizei, detasati proteza de la nivelul bonturilor
Meg-Rhein.

(8) Proteza din care vor face acum parte si housing-urile din inox se va
separa de bonturile Meg-Rhein datoritd fixérii realizate cu ajutorul
rasinei roz.

9) Inde epartati gamiturile retentive (Negre) din Housing-urile metalice

) utilizand instrumentul special pentru indepértare.

10) Selectati o garniturd retentiva corespunzatoare.

1) Inserati garnitura retentiva selectatd in interiorul housing-ului cu
?umrul instrumentului special pentru insertie.

(12) Atasati proteza finala bontul Meg-Rhéin si confimati cu ajutorul
unei Rx sau a unui CT daca aplicarea acesteia la nivelul bonturilor a
fost realizata corespunzator.

Neg-Loc

1. Indicatii de Utilizare

(1) Dupa confimarea vindecarii gingivale \nlatumtl capa de vindecare de la
nivelul bontului cu ajutoru cheitei cu

@) gurelitatl conexiunea interna a |mp|antu|u| utilizand solutie salina sau apa
istilaté

(3) Selectati un bont Meg-Loc cu inaltimea raportata la grosimea gingivald
si fixati-l la nivelul implantului cu forta recomandata.

) Dupa aplicarea bontului apllcatl matenal de amprentd in jurul acestuia

iar apoi in si amprenta.

Realizati un model de lucru si vermcah ocluzia cu proteza dentara.

Dupa verificarea_pozitiei viitoarelor bonturilor Meg-Loc in proteza dentara
realizati orificii in zonele corespunzitoare matricelor si aplicati un spacer
pe bonturile Meg-Lock apoi atasati matricele la nivelul protezel

G

{

nu este apllcata la locul chlrurglcal in timpul penoadel
de vindecare (perioada de osteo-integrare).
(3)  Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de igiena bucald a
pacientului pentru a evita efectele secundare.
) Atasati eticheta de_identificare care contine numérul lotului, care este
inclusa n"cutia extenoara pe fisa pacientului, film cu raze X etc. pentru a face
sipild ummérirea F isului.
§5) n cazul esecu ui |mp|antu|u| acesta trebuie vizitat imediat pentru tratament.
cte adverse
(1), Poate duce la esec de implantare, cum ar fi pierderea osoasa, stabilitate
initiala scézutd, esec de fixare, iritatie si lezarea nervilor, degradarea functiei
prin practica neglijenta. exista riscul de
deces din cauza infectiei severe in cazurile severe.
ZJ Complicatii precum starea de rdu, inrosirea fetei, mancarimea, durerea,
lemul, sangerarea, inflamatia, febra, |nfect|a ulcerul tesutunlor moi, senzatia
de |ntat|e malocluzia si un foc de’ sutura deschis pot rezulta din practica
chlrurglcala neatentad sau din starea de sanatate generald a pacientului. .
(3) Amorteala de la afectarea nervilor in zona fetei este de obicei un simptom
temporar, dar unele cazuri sunt permanente.
omramdlcane

uie

P la ientilor. Acestea includ, dar
nu se limiteaza la:
1 Calitatea osoasa scazuta si cantitatea inadecvata a osului
\é;lena bucala proasta si infectie patologica la nivelul osulul alveolar.

li interne, cum ar fi hematodiscrazia si diabetul, sau malnutritia
4 Alcool, abuz de droguri, fumat intens si pacient pslhlc
5 Alte operatii parodontale si chirurgicale interzise pacientului

Persoane ‘cu alergii si hipersensibilitate la titan (CP Ti Grad 4, Ti-6AI-4V
L\& si aliaj de crom cobalt.

onservare si manipulare
(1) Produsele nestenllzate trebuie sterilizate cu_sterilizare cu abur de inaltd
presiune timp minute la temperatui de 132 C (270 °F) si ambalate cu
un timp de uscare de 30 de minute. (Tip sterilizator: tip ravitational)
*In cazul magnetului, forta magnetica se poate pierde la temperaturd ridicata,
deci_este interzisa autoclavarea si incalzirea peste 70 C. Se recomanda
sterilizarea cu alcool daca este necesar.
2) Utilizati numai accesorii de sterilizare aprobate de FDA inclusiv folle
3) Ar trebui sa fie utilizate i de implant
rele:
)

nt.
n cazul in care cuplurile de strangere recomandate nu sunt respectate, pot
aparea nscun precum  slabirea, deformarea produsului si rupere. (consultati

5) Se pot Fmduce fracturi ale suruburilor dacé sunt stranse din nou de cinci
u mal multe
Acordati sfaturi pacientului pentru a avea grija de igiena bucala a
pentru a evita efectele secunda

7 Produsul neambalat sau deteriorat nu trebuie utilizat si nu poate fi retumat

1) Dupa |nHectarea rasinel, aplicati proteza

acer-ul

®) umarul recomandat de cicluri de utilizare: 744 de ori, iar perioada de
utilizare este 6 luni.

*Matricele nu sunt manufacturate, acestea sunt fabricate.
- Indicatii de utilizare
11 Bont Meg-Ball

Indepartati bonturile de vindecare dupa confiarea vindecrii gingivale.

2 Curatati ‘conexiunea internd a implantului cu apa distilata sau cu
solutie 'salina.

3) Selectatl bontul Meg-Ball cu inéltimea raportaté la grosimea gingivald
si utlllzatl cheia speciala pentru atasa la nivelul implantului. Pentru
aceasta interventie utilizati torque-ul recomandat.

(4) Dupa aplicarea bontului apllcatl matenal de amprenta in Jurul acestuia
si m |nter|oru| mprel

12 Ingl r

(1), Tndepartatl inelul retentiv din houslng -ul metalic cu ajutorul unei pense
in momentul in care acesta devin uzat si nu mai functioneaza
corespunzator.

(2) Reinserati un inel retentive nou cu un instrument tip pensa.

13 Ho ising- l{| (ze metalnt LT e = =
nregistrati amprenta, ré i modelul nal, reali roteza si
vermcgtl ocluzia. g iyemc'rpamgum %63@33%31130}76

(2) Verficati locatia pe cayww.ievacerta!| iifo@nevacertiul

(8) Atunci cand aruncali astfel de dispozitive, aruncati-le in sigurantd in
relevante  privind eliminarea

dispozitivelor medlcale
(9) n cazul in_care apare un incident grav in legaturd cu dispoztivul, trebuie
rap si autoritatii a statului membru in care este
stablllt unllzamrul silsau paclentul
(10) In cazul in care achetul care nu este deschis de stomatolog este defect,
solicitati un inlocuitor de la product
Produsele nesterilizate trebule depozkate la 15C-30C.

tentie
S\I1I Fm pe deplin constlentl de instructiunile de utilizare inainte de a utiliza

en Implant Sysf

utlllzatl produsul daca data valabila (pericada de valabilitate) a fost

? Nu utlllzatl produsul contaminat din greseala chirurgului operator.
n cazul in care Pick Up nu se face corect, trebuie avut grija ca produsul
sa fie separat si pétruns in corp in timpul pmceduru
(5) Trebuie avut gg ca deformarea si fractura produsului sa apara cu usurinta
dacé proteza este fabricata fard a lua in considerare forma dintilor si disfributia
sarcinii paclentulul sau dacd unghiul de plasare a dispozitivului’ si unghiul
protetic sunt diferit
) Produsul este un produs de unicé folosintd, prin ummare nu ar trebui s fie
requlzat iar fntre pacienti.
Indepértati magnetul daca efectuati RMN.

8) Pacienti cu varsta de 18 ani si peste care au teminat cresterea osului
maxilarului (paclent cu edentare partiala sau completa)
[Aviz pentru pacient]

- Atentie dupd prima procedura

& r %am s& muscati un tifon aproximativ 1 ora pentru a verifica sangerarea.
Pachetul rece este necesar pentru zona umflat:
Luati analgezice daca aveti dureri.
Nu faceti exercitii in exces, faceti o baie.
Mananca alimente moi si evita alimentele iritante pentru o zi sau doua.
Evitati fumatul si nu consumati alcool timp de o lun:
Nu periati zona dupa prima operatie, dezinfectati gargala cu hexamedin.
Atentie la zona de tratament pana la terminarea tratamentului protetic final.
Ingrijire dupa tratamentul final
- Daca pacientii folosesc o proteza noua, este posibil sa aiba o zona
dureroasa J}nn presarea glnglvale Acesta este un proces de_adaptare a

protezelor dentare care fx}ae dura pana la una pana la
doua pana la trei_luni. In acest timp, ar trebui sa va vlzltatl frecvent medlcul
dentist pentru a va punctele dureroase.

- La_fnceput corpul straln este sever, pronuntia nu este buna si iese multa
saliva. Dar, in timp, pacientii pot folosi proteza ca pe o parte a compului si pot
fnvata cum sé o oloseasca daptati-va incet.

- Este important 'sa va schimbati obiceiurile alimentare. Avand o proteza
ste dificil s4 mananci ca dintii din natura. Tncepetl cu alimente moi si

ncet canntatea Alimentele trebuie tocate si

uniform pe ambele parti

- Protezele dentare trebuie indepartate noaptea. Gingiva presatd de proteze
toatd ziua trebuie sa se odihneasca si dacd pacientii pun proteza inapoi
dimineata, poate face durere, dar acest Iticru este nomal.

- Cand depozltatl protezele dentare, puneti-le intr-un vas cu apa rece. Nu-l
uneti in apa fierbinte sau fierbeti. Sl nu- scépa niciodata pe podea

- Dintii trebuie periati. Periati protezele dentare si stergeti-le cu o periutéd de
dinti. Pasta de dinti poate deteriora protezele dentare deoarece contine multi
abrazivi. Deci se recomanda apa cu sapun.

- Proteza dentara este ceea ce mesteca gingival. Prin ummare, gingia se
schimbd in timp, asa cd este important s& verfficati spitalul la fiecare sase luni
pana la un an. Si este important sa ajustati protezele dentare gresite in acel

ent
l Avertizari
(1) Chirurgia stomatologicé trebuie efectuatd numai de stomatologi si chirurgi cu
pregétire si experientd in chirurgia bucald, precum si diagnostic si planificare

eratorie.

2) Produsul trebuie utilizat in zona curata.

Selectia necorespunzétoare a pacientului si interventia chirurgicald pot cauza
esecul implantérii si pierderea osului alveolar.

4 Acesta este un produs de unica folosintd si nu_trebuie reutilizat.

Risc reutilizarea dispozitivelor medicale de ‘unica folosinta

1) Reutilizarea nu este validata si prezinta riscuri precum transmiterea de boli

|nfect|oase
) a avea ca rezultat defectiuni extinse, inclusiv conexiunea defecta,
bontul blocat, deteriorarea si slabirea suruburilor.

3) Reutilzarea intre paclentl este interzi
(6) Producatorul nu are nicio responsabilitate pentru produsul resteriizat de
catre utilizatori.

(7) Produsele contaminate trebuie aruncate deoarece provoaca infectie si esecul
interventiei chirurgicale.

(8% Producatorul nu are nicio responsabllltate pentru_problemele legate de
utilizarea

(9) Acest produs poate fi ut']lzat m tanle in care produsul a fost aprobat de
guvern sau agentii conexe. Dlsponlbllltatea produsului poate varia in functie de
tara din cauza procesului de inregistrare.

* Daca utilizatorii folosesc produse similare care nu sunt fabricate sau vandute
de MegaGen, este posibil sa existe o problema de compatibilitate cu calitatea

SI preclzla

Va n c(];am sa retineti pacientilor ca proteza lor se poate scoate cand
consuman alimente lipicioase.
11) Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deschis sau deteriorat
12) Consumul de alimente lipicioase ar trebui limitat la violet
capace de retentie, folosind minimum cinci bonturi Meg-Rhein
Fentru a sustine o singura supraproteza. Altemativ, protezele dentare pot
rebuie eliminate atunci cand consumati alimente lipicioase.
13 Im&lantul dentar nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitatea in
Nu a fost testat pentru fncalzire, migrare sau artefact de imagine in
medlul MR. Siguranta implantului dentar in mediul este necunoscuta.
Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poate duce la ranirea
pacientului.

FE@*@>®®®m&

e Authorised representative in the european community

Caution, consult accompanying documents

Consult instructions for use

Do not use if package is damaged

(Federal law(USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed dentist)

IFU-MEG-R11/ 21-10-08



/nmororun: MEGA’GEN/

Cucrema cbeMHOro nporesuposanusi MegaGen Overdenture System

«Mera/l:xen Ummnant Ko., JIta» (MegaGen Implant Co., Ltd.),
45, Ceueon-po-7-run, Haca-eyn, lanceour-ryH, Tary, 42921, Peciybmuka Kopes (45, Secheon-ro 7-gil,
Dasa-eup, Dalseong-gun, Daegu, 42921, Republic of Korea)

«ImIuIcIc I'moX»

uddrpaden 41, 30175 T'annosep, ['epmanuns
EC | REP

MpepctaButens B Pecnybnuke Benapycb: OO0 «MeralimnnanT» 220090, r. MuHck, Jlorovckuin Tpakt
22a, 0h.320; Ten: +375 29 134 55 55

Bonee nodpoonyio ungopmauuto cm. na éed-catime WWW.imegagen.com

IMpumenumocts (abatment Meg-Rhein)

e  VmmanTaT AeHTanbHbIH AnyOne ¢ BHYTPEHHHM COeHHEHHEM/UMIUTaHTAaT AnyOne ¢ BHEIIHUM COCIMHEHHEM ™
e  Ummanrar nenrtanshbiii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM cOeaNHEHHEM

. MmnnanTar nenranbHblid MiNi ¢ BHYTPEHHUM COeTMHEHHEM/CheMHBIH UMILTaHTaT MiNi**

e  Vmmmantat AnyOne Onestage

e BLUEDIAMOND IMPLANT

. HWmmnantar HeHTaJ’ILHLIﬁ STc BHYTPEHHUM COCAMHECHUEM

IIpuMeHUMOCTBH (JIOK-a0aTMEHT/IIAPOBU/AHBII a0aTMEHT)

e  VmmanTaT AeHTanbHBIH AnyOne ¢ BHYTPEHHHM COeHHEHHEM/UMIUTaHTAaT AnyOne ¢ BHEIIHUM COCIMHEHHEM ™
e Vmmnantat nenransHbiii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM cOeJMHEHHEM

e  Mmmnanrar gentansubiii MiNi ¢ BHyTpEeHHHM COeMHEHHEM

e Mmmanrar AnyOne Onestage

e BLUEDIAMOND IMPLANT

e  MmnuanTaT neHTanbHbli ST ¢ BHyTpeHHHM COETMHEHHEM

IMpumenumocts (abatmenT Meg-Magnet?)

e  VmmmanTaT neHtansHbI AnyOne ¢ BHyTpeHHHM cOeqHHEHHEM/UMILTaHTaT AnyOne ¢ BHEIITHUM COSIMHEHHEM ™
. WmvmnanTar nenransusii XPEED AnyRidge ¢ BHyTpeHHHM cOeJMHEHHEM

e  VmmmantaT AnyOne Onestage

e BLUEDIAMOND IMPLANT

. HWmmnantar HeHTaJ’ILHLIﬁ STc BHYTPEHHUM COCAMHECHUEM

(a) JlanHas Mozenb HEAOCTYIHA JUTs IPOaXku B EBporie, Tak Kak OHa He JMIeH3upoBaHa B EBporie.
(*) Hannast Mozienb HeOCTYIHA ISt poJaxu B Kanajie, Tak Kak OHa He JIMIEH3UpoBaHa MUHHUCTEPCTBOM 3/paBooxpaHeHust Kanapl.
(**) Mannas Moxenpb HepocTymHa s npoaaxku B Kanane u CIIIA, Tak Kak OHa He JIMIEH3MpoBaHa MUHKUCTEPCTBOM 31paBooxpanenus Kanansl u FDA.

Pyccknii

1. OO6uue cBegeHUs 0 IPOIYKTe
J1711 BOCCTaHOBJICHUS KEBATEIBHOM (DYHKIMHU Y MAllMeHTa HEOOXOAUMO YCTAHOBUTH 3yOHOM MMILIAHTAT, KOTOPBIN BXKHBISIETCS B aJbBEOJISIPHBIA OTPOCTOK
y HanueHTa B BUAe KOPHS 3y0a, W abaTMEHT, BHICTYMAIOIIMH 4Yepe3 JIEeCHy B MOJOCTH PTa. DTH MPOAYKTH BKIIOYAIOT B ceOsl pa3inMyHbIE CHCTEMbI
HMMILIAHTAaTOB, 00ECIICUNBAIOIINE KEBATENbHYIO (DYHKIIMIO U 3CTETUYECKHH Pe3yIbTaT, OYCHb IOX0KUE Ha HATYPaIbHbIH 3y0.

2. IlpeanosnaraemMoe HCHOJIb30BaHHE
Cucrema cseMHOro npotesupopanus Overdenture System npeaHa3HadeHa I HCIOJIb30BaHMs Ha BEPXHEH MM HIDKHEH YeIFOCTH JUTS OICPIKKU IIPOTE30B
C IIENBI0 BOCCTAaHOBJICHUs KeBaTelbHOH (yHKimu. I[IpenHasHaueHa i 4YENIOCTEH IMOJHOCTHIO 0e3 3y0OB C COXpaHEHHEM CBEMHOIO IpoTe3a,
MOJIJIEP)KUBAEMOr0  OKpy>Karomield TkaHbro. Iloaxonsiiue OpTONEJUYECKUE KOMIIOHEHThl MCIOJIB3YIOTCS JUIS W3TOTOBJIEHUS COOTBETCTBYIOLIMX
OPTONEANYECKHX PECTaBPaLMii, KOTOPbIE COOTBETCTBYIOT UMIUIAHTATY, BXXHBJIEHHOMY B aJbBEOJIIPHYIO KOCTb. DTH IPOILYKTHl UMEIOT Pa3JIMYHbIE pa3Mephbl
u (GopMbI T BEIOOpA B COOTBETCTBUM C MX INPEINOJIAaraéMbIM HCIOJIB30BAaHUEM M Ha3HaueHHeM. CTOMATOJOrMYECKHH aTTauMEHT MpeJHa3HA4YeH st
HCIOJIb30BaHUS B HEChEMHBIX ChEMHBIX IPOTE3aX, KOTOPbIE MOKHO MPUKPEIIAT.

3. Moxa3zauus k npumenennio [CIIA, Kanana)
[CILA]
Cucrema aTTauMEHTOB ISl IIIAPOBUAHOIO abaTMEHTa, JIOK-a0aTMEHTa, MarHUTHOTO abaTMEHTa Mpe/iHa3HAueHa JUIS KMCIOJIb30BaHKs Ha BEPXHEH WM
HYDKHEH YeIFOCTH M MCIIOJIB3YEeTCs VISl TOICPIKKK 3yOHBIX MPOTE30B IS BOCCTAHOBJICHUS jKeBaTelbHOU (GyHKUMH. [IpeqHasHayeHa Ui YelFOCTei
MOJTHOCTBIO 0€3 3y0OB C COXpPaHEHHEM ChEMHOIO MpOTe3a, MOAICPKHUBACMOTO OKPY)KAIOIIEH TKaHbIO. AGATMEHTHI B COYETAHUM C BHYTPUKOCTHBIMU
HUMIUTAHTaTAMH UCIIOJB3YHOTCSl B KAUeCTBE OCHOBBI JUIsl (DMKCAI[MK 3yOHBIX MPOTE30B Ha JIFOOOH YENFOCTH. ATTaYMEHTBI MCIIOJIB3YIOTCS B HEChEMHBIX
peCTaBpaIysAX ChEMHBIX MPOTE30B, KOTOPHIE MOKHO MPUKPEIUTH ¢ TIOMOIIBIO CHCTEMBI THITA snap-in.
[KAHAIA]
J1J1s HAMEeHTOB C YaCTUYHOM WITH TTOJIHOM aJICHTHE: TIOCTOSIHHAS YaCTUYHAsI MJIH [TOJIHAS TIOTepst 3yOOB M3-3a CTapeHHsl, 00JIE3HH MJIM HECYaCTHOTO CIIyYasl.
- JUIs BOCCTAHOBJICHHS KEBATENIbHON (DYHKIMH C TIOMOIIIBIO 3yOHBIX POTE30B;

Ut (QUKCAlMK TKAHU BOKPYT MPOTE3a HA TKAHHU Ha MOJHOCTHIO 0€33y00il YEeTOCTH.

4. TlpenonepanMoHHOE INIAHHPOBAHNE
J111s1 yCTIenHoro JieueHnsi HE0OX0AMMO TILATENBHO BBINOIHUTH CIEIYIOIINE TPOLEIYPhL, YTOOBI TIOATBEPIUTH IUIAH JICYECHHS 1 OLCHKY, a TAKXKE IPOIYKT C
TOYKH 3PEHHS MEULIHBI M CTOMATOJIOTHHU:
(1) CnexyeT npoBEpUTh COCTOSHHUE MOJIOCTU PTA MALMEHTA C TOMOLIbIO KIMHUYECKOT0, PEHTTEHOJIOTHUECKOr0 CHUMKA U aHaJIM3a MOJIEIIH.
(2) HeobxomuMo MpeaoCcTaBUTh MALMEHTY BHIOOP B MPHUHSATUY PEIICHUS NPH MCIOIBb30BAHIH PA3IMYHBIX METOJOB JICYCHHS, IPEIOCTABUB JOCTATOYHOE
00BSCHEHNE TOCTOMHCTB U HETOCTATKOB KaXKI0T0 METO/Ia U rpadiiKa JIeUeHusI.
(3) CrenmyeT mpoBEpHUTH UCTOPUIO OOJIE3HH MALUECHTA, YTOOBI OLICHUTH COCTOSIHHE 30POBbs MalMeHTa. ECIi ecTh Kakne-IM00 COMHEHHS OTHOCHTEIBEHO
COCTOSIHHUS 37I0POBBS MALMEHTa, HEOOXOIMMO MTPOBECTH PA3IMYHbIC KIMHHYECKUE TECThI, YTOOBI ONPEIETUTh OTCYTCTBHE aHOMAJIBHBIX COCTOSIHUI mepes
TOJrOTOBKOM K OHEPAaLUH.
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(4) He crnemyer Mcnoib30BaTh MPOAYKT, €CIM YIAaKOBKA HE 3alledaTaHa WIIM IOpBaHA, a TaKXke, MOCIE BCKPBHITHS YIMAKOBKHM, OE3yCIIOBHO, CIELyeT
MPOBEPHUTH MPOAYKT HA HAIMYME TAKHX OTKIOHCHHH, KaK MHOPOIHOE TeNo, ISATHA, MEJKas MbUIb, UCTCKIIHHA CPOK TOJHOCTH M T.II. NMOCJIE BCKPBITHS
YIaKOBKH.
(5) Ilepen HauasOM XHPYPruYECKOi ONEpaLiy NPOBEpPbTEe HHPOPMAIHIO O IPOJYKTE, TAKYIO KaK apTHKYJI, pa3Mep, AaTy U3rOTOBJICHHS U CPOK FOJHOCTH.
(6) Ilepen mpoBeneHHEM OLEPALIHHU IPOBEPUTH COBMECTUMOCTD BCEX KOMIIOHECHTOB.

5. MHCTpyKIus M0 NPUMEHEHHUI0 U Npolueaypa
TMonpoOHyt0 HH(MOPMALIHIO O POLEAYPE U XapaKTEPHCTHKAX KOMIIOHEHTOB Halllel CHCTEMBbI 3yOHBIX HMIUIAHTATOB, HCIIOJIb3yEMBIX C IPOJYKTaMH, CM. B
KaTaJIOre COOTBETCTBYOIIMX CHCTEM HMILTAHTATOB, BhIMyICeHHOM KoMnanuei «Mera/lxen Mmmtaut Ko., JIta»

Meg-Rhein

1. WHCTPYKUUS 1O NPUMEHEHUIO
Hanee B oOummx dveprax OOBACHSIETCS, KAaK HCIONB30BaTh H3zenue. 1loapoOHyro MHGOpMAIMIO O HPOLEAYpe CM. B Karajore WIM OpolIope o
COOTBETCTBYIOLIEH CUCTEME UMIUIAHTATOB, BBIYILEHHBIX KoMnanuen «MeramxeH Mmminant Ko., JIta.»
(1) BcraBbTe pETCHIIMOHHBIH KONIAYOK (YE€PHBIH) B MATPHUILY M3 HEPXKABEIOIIEH CTAIN C OMOIIBIO HHCTPYMEHTA JUISl BCTABKH.

H3o006pakenne Ipumeyanue (IVIOTHOCTH PUKCALUHN)

YepHsIit
(U1 NCTIONB30BAHUA B Ta00OPATOPHH)

g Kenrerit
b 1 (Okcrpamsrkuit — 0,6 kr)

Po3zoBbIit
(Msrkuit — 1,2 kr)

o | Bensrit
_— (Crangaprasii — 1,8 kr)
; DuoETOBbIH
(OKectkuit — 2,7 kr)
a) ITnoTHOCTS (hHKCALMK 3aBUCUT OT LBETA PETCHLIMOHHOTIO KOJIITAYKa ¥ COOTBETCTBYET CIICAYOIIEMY IOPSAKY.

(Yepwsrii < XKentslit < PozoBerit < Benblit < ®HOIETOBEII)
b) JlomycTUMBIIT YyTON COeJUHEHHs ABYX MMILIAHTaToOB, abarmenta Meg-Rhein u perennmonnoro kommauka, coctaBmsier 20° (141CAE) u 40°(TH),
PEKOMEHIYeMO€e KOJIMYECTBO HCIOIB30BaHMiT — 744 pa3a, a CPOK UCIIOIB30BAHUS — 6 MECSILICB.
(2)  CoenuHute MaTpuily U3 HepXaBerolei craim ¢ abarmenToM Meg-Rhein, KoTopslil yke COSMHEH C MMILIAHTATOM.
(3) Pa3mersTe BepXHIOI 4acTh MAaTPHUIIBI U3 HEPIKABEIOLIEH CTaN TS Pa3MEILeH s 3yOHOro mpoTesa.
(4) Tpuxpemure mpoTes.
(5) Tocue cHsTHS IpOTE3a ClENAiTe OTBEPCTHS HA MPOTE3€ B TOYKE, OTMEUYCHHOM /ISl IO3ULIMOHUPOBaHKS 3y00B, YTOOBI MaTpHULIA U3 HEPHKABEIOLIEH CTaiu
ObLIa BU/IHA B TIPOTE3E.
(6)  YcranoBuTe MaTpuily U3 HEpKAaBEIOLICH CTaIN B OTBEPCTHS, TOMECTHB OTTUCKHON MaTepual (po30Basi CMOJIa) IS IIOTHOM (hHKCAIHHK IIPOTe3a B OJIOCTH
pra.
(7)  Tocne 3aTBepaeBanst OTTHCKHOTO MaTepuaia OTCOeANHITE IpoTe3 oT abatmenta Meg-Rhein.
(8) IIpore3, 00beAMHEHHBIH C MAaTPUIIEH U3 HEPKABEIOILICH CTau, oTAeNseTcs oT abatMenTa Meg-Rhein u3-3a 3aTBepAeBaHMs OTTHCKHOTO MaTepuaa.
(9) U3Bnekure peTEHIMOHHBIN KOJIAYOK (YEPHBII) N3 MATPHUILIBI U3 HEPHKABCIOLIEH CTAIH C TIOMOLIBIO HHCTPYMEHTA [UIsl M3BJICYCHHSI.
(10) BsiOepuTEe COOTBETCTBYIOIIHI PETEHIMOHHBIH KOJITAYO0K.
(11) BcraBbTe BHIOPaHHBINA PETCHIMOHHEIIT KOJIMAYOK B MATPHUILY M3 HEPIKABCIOLICH CTaIN C OMOIIBIO HHCTPYMEHTA JUISl BCTABKH.
(12) TIlpukpenure OKOHYATENBHBIA NpoTe3 K abarMeHTy Meg-Rhein ¥ moarBepiuTe NpaBUIIBHOCTH YCTAHOBKH IIPOTE3a C MOMOIIBIO PEHTTEHOBCKOTO
000pyI0BaHMS MM KOMIIBIOTEPHOTO TOMOTrpada.

Meg-Loc

1. HWHcTpyKuMsi o NpMMeHEHUI0
(1) Tlocne MOATBEPIKICHHUS TOTO, YTO JECHA MOJHOCTBIO CHOPMHPOBAHA, YAAIHTE (POPMUPOBATEIb JECHBI, IPHKPEILICHHBIH K UMILUIAHTATY, HCIOJIb3YS
LIECTUIPAHHYIO OTBEPTKY.
(2) TuaTenpHO OYKCTHTE BHYTPEHHIOK Pe3b0y HMILUIAHTATa (PU3HOIOTHYECKHM PACTBOPOM WIIN AUCTHILTUPOBAHHOMN BOJIOM.
(3) BeiOepure 10K-abaTMEHT COOTBETCTBYIOLICH BBICOTHI B COOTBETCTBHM C TOJILMHOM JECHBI M NMPHKPENUTE €ro K KOHHEKTOPY C PEKOMEHYEeMbIM
MOMEHTOM 3aTSKKH.
(4) Tlocne ycraHOBKH JIOK-a0aTMEHT HAHECHTE OTTUCKHBIH MaTepHai BOKPYr OTTHCKHOIO MaTepHaia, 3aTeM IIOMECTHUTEe OTTHCKHBIH Marepuai Ha
WHAMBUYJIBHYIO KaIllly, IOMECTHTE €€ B POT U CIENaNTe CIIEIOK.
(5) Caemnaiite pabodyio MO/IENb U IPOBEPHTE OKKITFO3UIO C IPOTE30M.
(6) Tlocne mpoBepKH MOJIOKEHHS, B KOTOPOM JIOJDKEH HAaXOJUTHCS JIOK-a0aTMEHT B TOTOBOM IIPOTE3e, CeNaiiTe 0TBEpCTHE, B KOTOpPOe OyeT MoMEIeH
HAaKOHEYHHK, IPUKPEIINTE PACIIOPHYIO MPOKIAJIKY K JOK-a0aTMEHTY, i BCTABbTE HAKOHEYHHK B OTBEPCTHE IIPOTE3a.
(7)  Tocne BBeeHHS! KOMIIO3UTA YAAIUTE PACIIOPHYIO MPOKJIAJIKY M YCTAHOBHTE IIPOTE3.
(8) PexomenmyeMoe KOIMYECTBO HCIIONB30BaHUsE — 744 pasa, a Iepro/i UCIOIB30BAHMSI — 6 MECSLEB.
* HakOHEYHHUK HEe W3rOTaBJIMBACTCS, a TOKYNAETCsl (TOTOBBIN).

Meg-Ball

[

HHcTpyKumsi 10 NPHMEHEHUI0
1.1 Aodarment Meg-Ball
(1) Tlocne moaTBEpXKACHUS TOTO, YTO JAECHA HOIHOCTHIO CHOPMUPOBAHA, yaanuTe GOPMUPOBATENb ACCHEL.
(2) TuiaTenpHO OYHCTHTE BHYTPEHHIOK Pe3b0y MMILIAHTATa (PU3HOIOIHYECKHM PACTBOPOM WIIH AHUCTHIUIMPOBAHHOMN BOJOM.
(3) BeiOepute HEOOXOAMMBIN MIAPOBUAHBI A0ATMEHT B COOTBETCTBHM C TOJIIMHOW ACCHBI M HCIHOJB3YHTE COOTBETCTBYIOIIMH HMILUIAHTOBOX C
3aKpyTJIEHHBIM TOpIIOM. [IpHKkpenyTe abaTMEHT K IMIUIAHTATy C PEKOMEHIYyEeMbIM MOMEHTOM 3aTsKKH.
(4) Ilocme ycraHOBKM abaTMEHTa HAHECHTE OTTHCKHBIII MaTepHal BOKPYI OTTHCKHOTO MaTepHaa, 3aTeM [OMECTHTE OTTHCKHBI MaTepual Ha
HMHAUBHIYalIbHYIO KaIllly, IOMECTUTE €€ B POT U 3aTEM CIEIalTe CIETOK.
1.2 KoJabuo peTeHUHOHHOe
(1) B cmydae m3HOCA YZAEP/KMBAIOLICTO KONbLA M3-32 4YAaCTOrO CHATHS 3yOHOrO MpOTE3a MAlMEHTOM, a TAKXKE B CIydac €ro HEHaIJIeKallero
(DYHKIIMOHUPOBaHYS, YAAIMUTE YACPKUBAIOLIEE KOJIBLIO M3 METAUTMYECKON MAaTPHULIBI C HOMOIIBIO UHIIETOB.
(2) 3ameHHTE H3HOLICHHOE yAEPKUBAIOLIEE KOIBIO TAKKE C IIOMOIIBIO MHHIETA.
1.3 Marpuua MeTajlsiInyecKas
(1)  Cnenaiite oTTHCK, pab04yIO MOJIEIIb, TIPOTE3 H MPOBEPHTE OKKIIO3MUIO.
(2) TIpoBepsTe momoxeHHE KpeIUICHHs abaTMEHTa K MPOTE3y, CACTAWTe OTBEPCTHE M BBEJCHMSI KOMIIO3HTA, 3aKPEMHUTE MO3ULHOHED MATPULBI IIOT
HY’KHBIM YTJIOM K 20aTMEHTY U BCTaBbTE META/UIMYECKYIO MAaTPULLY.
(3) Tlocre BBemeHMS KOMIIO3UTA MPABHIBHO PACIIONIOKUTE IIPOTE3, M HOCIIE MPOYHOTO CKPEILICHHUS [IPOTE3a C METATNYECKON MAaTPHILIEH H3BIEKHUTE IPOTE3
M3 TI0JIOCTH PTa.
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(4)  Ynanure no3uLMoOHep MaTPULI U3 3yOHOTO MPOTE3a M yCTAHOBHTE MPOTE3 BO PTY.

(5) PexomenayeMoe KOJIMYECTBO HCIOIB30BaHMsS — 744 pasa, a Mepuo/| UCIOIb30BaHUs — 6 MECSILICB.

1.4  Ilo3nuuoHep MATPULbI

(1) Tocne msroroBneHust paboueil MOJENH M MPOTE3a MPOBEPHTE MOJNOXCHHUE KPEIUICHHS abaTMEHTa K MpOTe3y, CACTAWTe OTBEPCTHC [UIS BBEICHUS
KOMIIO3HTa, IPUKPENHTE IO3UINOHEP MATPHUIIBI II0]] Hy>KHBIM yIJIOM K a0aTMEHTY U BCTaBbTE METAILIMIECKYIO MAaTPHILY.

(2) Tlocne BBeaeHHs KOMIIO3UTA IPABHIILHO PACIIOIOXKHTE IIPOTE3, H HOCIIE IIPOYHOTO CKPEIUICHHS [IPOTe3a ¢ METAUINYECKOI MATPHLIEH H3BIEKHTE IPOTE3
U3 TIOJIOCTH PTa.

(3) UM3BiekuTte nMO3UUKOHEP MATPHIIBI U3 MPOTE3a.

Meg-Magnet

1. HHcTpyKuMs No npuMeHEHHI0

1.1. Ao6arment Meg-Magnet

(1) Tlocrne MOATBEPXKACHHUS TOrO, YTO JECHA MOJHOCTBIO CHOPMHUpPOBaHa, yaaIuTe GOPMHUPOBATEIH AECHBL.

(2) TuratenpHO OYMCTUTE BHYTPEHHIOK Pe3b0y MMILIaHTaTa (PH3MOIOTHICCKIM PACTBOPOM HIIM AUCTULUIMPOBAHHOM BOJOH.

(3) BeiOepure noaxomsmmii abarMeHT Meg-Magnet B COOTBETCTBUM C TOJIIMHOM JECHBI U COSAMHHTE a0aTMEHT ¢ MMIUIAHTATOM C PEKOMEH/IyeMbIM
KPYTSIIMM MOMEHTOM C ITOMOIIBIO IECTUTPAHHON OTBEPTKH.

(4) Tlocme ycranoBKH abaTMEHTa HAaHECHUTE OTTHCKHBI MaTepHal BOKPYI OTTHCKHOTO MaTepuana, 3aTeM I[OMECTHTC OTTHCKHBI MaTepuan Ha
WH/MBUJyaJIbHYIO Kalllly, IIOMECTHTE €€ B POT 1 3aTEM CJIeNIaiiTe CIETOK.

1.2. Maruur

(1) Caemnaiite OTTHCK, pabO1yI0 MOJIEIB, TIPOTE3 U MPOBEPHTE OKKITIO3HIO.

(2) TIpoBepsTe mosOKEHNE KPETUICHNS abaTMEHTa K IPOTE3y, CAeNailTe OTBEPCTHE [UIsl BBE/ICHHSI KOMITO3UTA, IIPUKPEIIUTE MO3UIIMOHEp MarHuTa K abaTMEeHTY
Y BCTaBbTC MarHuT.

(3) Tlocie BBeaeHHS KOMIIO3HUTA IIPABHIIBHO PACIIOIOXKHUTE TIPOTE3, M TTOCIE IPOYHOT0 CKPEIUICHHS! [IPOTE3a C MarHUTOM M3BJICKUTE IIPOTE3 U3 MOJIOCTH PTa.
(4)  VYnanurte mo3MUIHOHEp MarHUTA U3 3yOHOTO MPOTE3a U YCTAHOBUTE IPOTE3 BO PTY.

(5) PekomeH/yeMoe KOJMYECTBO HCIIOJIB30BaHUsE — 744 pasa, a epuo/| UCIOJIb30BaHUs — 6 MECSILIEB.

1.3. Io3unuonep MarHuTa

(1) Tocne msroroBneHus paboueil MOJEIM M MPOTe3a MPOBEPHTE MOJIOKEHHE KpeIUIeHHsl abaTMEHTa K MpOTe3y, clenaiiTe OTBEpCTHE VIS BBEICHHS
KOMIIO3HTa, IPUKPENNTE TO3UIUOHEP MarHuTa IO HyXKHBIM YIJIOM K a0aTMEHTY M BCTaBbTE MarHUT.

(2) Tlocine BBeneHMs KOMIIO3UTA [IPABHIIBHO PACIIOIOXKHUTE IIPOTE3, U MOCIIE IPOYHOTO CKPEILUICHHS POTE3a ¢ METAUINYECKONH MaTPUIICH H3BJICKUTE IIPOTE3
U3 OJIOCTH PTa.

(3) U3Buekure MO3MIMOHEP MarHKUTa U3 IPOTE3A.

5. IoceonepannoHHasi peabuaINTAIAS

(1) Tepuon 3aKMBJIEHHMSI MOCIIE ONEPALHMH 3aBHCHT OT KIMHUYECKOTO COCTOSIHHS KX/IOT0 MalieHTa (KaueCTBO U KOJMYECTBO KOCTHOM TKaHH, EPBUYHAS
(ukcanus, npugaraeMasi Harpy3ka, COCTOSIHHE MOJIOCTH PTa H T.A.). [109TOMy MarMeHTy ¥ KIMHHUIMCTY TaK Ba)KHO BHMMATEIBHO HAOIIONATh 3a JIIOOBIMHU
N3MEHEHUSIMH.

(2) TocoseryiiTe maiMeHTy He MpHJiAraTh Ype3MepHOE JaBIICHHE, TAKOe KaK JKeBaTeNIbHas Harpys3ka, K MECTy ONepalii B TEYCHHE BCEro Iepuoja
3a)KUBJICHHS (IIEPHOJ] OCTCOUHTETPALHH).

(3) Iocoseryiite mauuenTy, BO H30ekaHHEe BOSHUKHOBEHHUsI MOOOYHBIX 9(G(EKTOB, KaK CIIEAYeT COONIOAATh IHIHEeHY TTONOCTH PTa.

(4)  [ns BO3MOXXHOCTH OTCJICKHMBAHHMS M3/ICIIUS B JaJbHEHIIEM BKJICHTE B KapTy NAlMCHTa MACHTU(GUKAIHOHHYIO OHPKY, COAEPIKAILyI0 HOMEp IapTHH,
yKa3aHHBIH Ha BHEIIHEH yIlaKoBKe, PEHTTCHOBCKHIT CHUMOK H T. [I.

(5) B ciyyae nosOMKH UMILIAHTATA, CIIEyeT HEMEUIEHHO O0PATUTHCS K Bpady.

6. HexenaTteabHusie 3¢ dekTnI

(1) Dro MoKeT mpUBeCTH K HEyJgaue MMIUIAHTAIMH, TAKOW KaK IOTEps KOCTHOW MacChl, HM3Kas HMCXOJHAs CTa0MIBHOCTb, HApyIICHHE (UKCALHH,
pazfpakeHHEe ¥ IIOBPEXKIACHHE HEPBOB, YXYALICHHE JXEBATeNbHOI (YHKIHMH B pe3ysbTaTe HeOpPEXKHO BBITOJHCHHOH XHpyprudeckoil omeparuu. Taxoke
CYIIECTBYET PUCK CMEPTEIIBHOTO MCXO0/a H3-3a Pa3BUTHS TSDKEJION HHOEKIUHN B TSHKEIIBIX CIIydasix.

(2) Takume ocnokHeHHs, KaK HEJOMOraHHE, THIEPEMHsi, 3y, 00Jb, OTEK, KPOBOTCUYCHHE, BOCHAICHHE, JIMXOpalKa, MH(EKUHs, s3Ba MITKHX TKaHEH,
OLIyIIEHHE pa3/pakeHHs], HeIPABIILHBINA IPUKYC H OTKPBITHIN IIOB MOTYT OBITh pPe3yJIbTaTOM HEBHUMATEILHO BBIIOIHEHHON XUPYPrHUSCKON MPOIIETyPhl HIIN
IJIOXOr0 OOIIET0 COCTOSHUS 3/[0POBbS MTAIIUCHTA.

(3) Omnemenue BCIeACTBHE IOBPEXKICHHS HepBa B 00JAacTH JIMIA OOBIYHO SIBISCTCS BPEMEHHBIM CHMITOMOM, HO B HEKOTOPBIX CIIydYasiX SBIISIETCS
HEOOPATHMBIM.

7. IIporuBonokasanus

ITpu oT6Ope MAIEHTOB CJICyeT yUUTHIBATh POTHBONOKa3aHus. K TakuM TpeGoBaHMsIM, IOMUMO IPOYETO, OTHOCSITCS:

(1) HenocrarouHoe KOJIMYECTBO KOCTH, €€ III0Xast CTPYKTypa

(2) HeynosnerBopuTenbHasi TUTHEHA IIOJOCTH PTA U MATOJIOIHYECKas HH(EKLHS B aTbBEOJSIPHOM KOCTH

(3) BuyrpenHue 3a00neBaHusl, TAKME KAK FeMATOUCKPa3ust U AMabeT Win HeloeJaHue, U (W) PACCTPOUCTBO MULIEBAPEHHs

(4)  Auskoromusm, HapKOMaHUsI, KypeHHE U IICHXHYECKHE 3a00JIeBaHIs/paccTpoiicTBa

(5) TaiueHTbl, KOTOPBIM 3aIPELICHO IPOBEICHNE NAPOJOHTAIBHBIX H XUPYPrHIECKHX BMELIATEbCTB/Oneparuii

(6) Jlromu c amteprueii u runepayBctBuTensHOCThIO K THTaHY (CP Ti Grade 4, Ti6AI-4V ELI) 1 k06a1bT-XpOMOBOMY CILIaBY.

8. XpaHeHue 1 00padoTka

(1) Hecrepuan3oBaHHbIe MPOAYKTHI JOJDKHBI OBITh CTEPUIN30BAHbI TAPOM BBICOKOTO J@BJeHHs B TeueHue 15 munyT npu temmeparype 132 °C (270 °F),
3aBEPHYTHI U NIPOCYILIEHBI B TedeHne 30 MUHYT (THII CTEPUIIN3aTOPA: IPAaBUTALHOHHBIH).

* B ciydae MCIONIB30BaHHS MArHWTa, CHiIa JCHCTBHS MAarHUTHOTO IOJISI MOXET OBITh IOTEPSHA IPU BBICOKOH TEMIEpaType, IOITOMY 3alpeliacTcs
ABTOKJIABHPOBATh 1 Harpesats ero Beime 70 °C. IIpu He0OX0AMMOCTH PEKOMEHYETCs CTEPUIIM3ALHS CIIHPTOM.

(2) Ucnons3yiiTe TONBKO NPUHAICKHOCTH IS CTEPHIIM3ALIH, yTBepKAeHHble FDA, BKIIOUas yakoBKy.

(3) Crenyer nCrOIB30BAaTh XUPYPTHIECKHE HHCTPYMEHTHI UIsl COOTBETCTBYIOIIEH CHCTEMbI MMILIAHTATOB.

(4) HecobmoeHne pekoOMEeHIyeMbIX MOMEHTOB 3aTSDKKH MOXET NMPHUBECTH K TAKMM PHCKaM, Kak ociabieHHe KperuleHHs, AedopMauus U paspylieHHe
poIyKTa (CM. KaTajuor).

(5)  BuHT MOXeT ciOMaThCs IPH OBTOPHOM 3aTSIMBAHUK B TEYEHUE IISTH HIIK OoJiee pas.

(6) TIlocoBeryiite ManueHTy, BO H30beKaHNEe BOSHUKHOBEHHS MOOOYHBIX 3(D(DEKTOB, KaK CIIeayeT COOI0aTh TUTHEHY MOJOCTH PTa.

(7)  (7) PacnakoBaHHOE HJIM TIOBPEKICHHOE H3/IEIHE HCIIONIB30BATh 3aMPEIICHO, 0JJHAKO OHO HE BO3BPAIIACTCS POU3BOAUTEIIO UIIH AHUCTPHOBIOTOPY.

(8)  Yruimsaims HHCTPYMEHTOB IPOBOIHUTCS B COOTBETCTBUH C HOPMATUBHBIMH aKTaMH COOTBETCTBYIOIMX OPTaHOB 110 Y THITH3AINH MEAUIIMHCKAX H3/CITHIL.
(9) B ciyuae BO3HHKHOBEHHsS CEPbE3HOrO MHIMJCHTA, CBSI3aHHOTO C M3/ENHEM, CIeyeT COOOIIHUTh 00 ITOM MPOU3BOAUTEIIO U KOMIIETCHTHOMY OpraHy
rocyJapcTBa, B KOTOPOM 3aperHCTPHPOBaH MOJIb30BATENb U (WIIM) TTAIHEHT.

(10) B ciy4ae oOHapy>KEHMSI CTOMATOJIOTOM MOBPEXKACHHS YIAKOBKH [I0 €€ BCKPHITHS MOXHO 3alIPOCUTh y TIPOU3BOAUTEIIS 3aMCHY H3/CIHUSL.

(11) Hec-repnnmolfaHHme MIPOJYKTBI JIOJDKHBI XPaHUThCS IpH Temneparype ot 15 no 30 °C.

AN

9. Buumanne! £

(1) Tepen ncnonp3oBaHHeM crcTeMbl MILTaHTaKH Megagen Implant System BHUMaTEIbHO 03HAKOMBTECH C HHCTPYKIHMSIMH 110 IPUMEHEHHIO.

(2) He ucnonb3yiite MPOLYKT HOCTE HCTEYEHHS €r0 CPOKA TOAHOCTH.

(3) He ucnons3yiite NPOIYKT, 3arpsi3HEHHBIN 10 OLIMOKE OIEPHPYIOLIEro Xupypra. 5) Eciu cHATHE OTTHCKA METOZOM OTKPBITON JIOKKH HE BBIIIOIHEHO
JIOJDKHBIM 00pa3oM, He0OX0AUMO 03a00TUTECS O TOM, YTOOBI M3JEJIHe OTACIHIOCH U OBLIO BXKUBIICHO B TEJIO BO BPEMsI IIPOLETYPHIL.

(4) (5) Cnemyer npuHATH BO BHUMAaHUE, 4TO AeopMalMs U Pa3pyLIEHUe MPOLYKTa MOTYT JIETKO MPOM30MTH, €CIIM POTe3 M3rOTOBJIEH 0e3 yuera (GpopMbl
3y0a maIyenTa u paclpenelieHus Harpy3KH, HIIH €CJIH YTOJI YCTaHOBKY MMIUIAHTATa U IMPOrHOCTHYECKHI yroJl pa3indaroTcs.

(5)  Dro u3nenue ABIAETCS M3EITMEM OJJHOPA30BOTO MCIIOIB30BAHMS, TOITOMY €r0 Hellb3sl HCIOJIb30BaTh OBTOPHO, & MOJIb30BATENb HE JIOJDKEH MOBTOPHO
UCHOJIB30BATh U3/IeIINE UL Pa3HbIX MAIlEeHTOB.
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(6) VYnanure MarHuT, eciM BhimosHseTe MPT.

(7)  Tamwments B Bo3pacte 18 set u crapie, y KOTOPBIX 3aBEPLIHJICS POCT KOCTH YETIOCTH (MALMEHTHI ¢ YaCTHYHON MIIM MOJIHOM aJCHTHE)

YBenomieHue i NanleHToB

. MepbI IpeAOCTOPOKHOCTH MOCIIE IIEPBOI MPOIIELYPhIL:

- IIpuxycute Mapiio IpuMepHO Ha 1 gac, 94ToObI yOeTUTBCS B OTCYTCTBUH KPOBOTCUEHUS.

- K obnacTy oTexa ciefyeT NpUIoKNTh XOJIOHBIN MaKeT.

- TIpumurte 00€300aMBaIONINI JIEKAPCTBEHHBII MPENapaT, €CIM 4yBCTBYeTe O0JIb.

- M36eraiite upe3MepHbIX (pU3NUECKUX HATPY30K, HE IPHHUMANTE BaHHY.

- Emibre nerkyro nuity u nsberaiite pasapaxaroliix NpoayKToB B TeueHue 1-2 qHei.

- M36eraiitTe KypeHUst U HE yNOTPEOISHTE AJIKOTOJIb B TEUYCHUE MECSIIA.

- He uncrute 3anelicTBOBaHHYIO OCIIE IIEPBOIl ONepalu 001acTh, IPOU3BOAUTE Je3UHHIUPYIOIIEe ITOJOCKAaHUE PTA C TeKCAMUIHHOM.

- BynpTe 0CTOPOXXHBI ¢ 00TaCTHIO JIEYCHNS, TOKAa OKOHYATEIBHOE IPOTE3NPOBaHKE HE OyJIET 3aKOHYCHO.

. VX011 mocie OKOHYAHUS JTCUCHUS:

- Ecii maryeHTs! NCIIOIB3YIOT HOBBIH POTE3, y HUX MOXKET BO3HHKHYTh OOJIb TIPH HAXKATHUH HA JIECHY. DTO MPOIIECC aJ[aNTal[{y IPpOTe3a, KOTOPhI MOXeET
3aHATH OT OJIHOM /IO JIBYX HEIENb WIIM OT JBYX 10 TpeX MecsleB. B TeueHue 3TOro BpeMeHH BaM CleyeT 4acTO MOCEMIaTh CTOMATOJOra Ul JICUCHHS
BOCHAJICHHBIX yYaCTKOB.

- CHauasa IpHCyTCTBHE MHOPOJHOTO Tejla B POTOBOI IOJOCTU HMEPEHOCUTCS TSKENO, HapyIIaeTcs IPOM3HOIICHHUE, BBIIEIACTCS 0OJIBIIOE KOJINYECTBO
cioHbl. Ho co BpeMeHeM ManyeHTs MOTYT IPUBBIKHYTh K IIPOTe3y KaK K YaCTH CBOETO Tejla M HAyYUThCs M H0JIb30BATHCS. A AN Talys IPOUCXOUT MEIICHHO.
- BaxHO M3MEHHTH CBOM IPHUBBIUKY B eie. I10 cpaBHEHHUIO ¢ OOBIYHBIME 3y0aMu, ynoTpeOIATh ULy ¢ IPOTe3aMHu clIokHee. HaunnTe ¢ MArKo# muimy u
TIOCTETNIEHHO yBeINUMBaiiTe ee KommdecTBo. [Tnia 1oimkHa paBHOMEPHO IEPEKEBBIBATECS C 0OEHUX CTOPOH.

- 3yOHBIE IPOTE3HI CIIEAYET CHUMATh Ha HOUb. JIecHa, c/jaBlieHHas 3yOHBIMHU IIPOTE3aMH1 B TEYEHUE BCETO JIHS, JOJDKHA OT/IBIXaTh, U €CJIM TTALlHEHT HaJIeBacT
3yOHbIE IPOTE3bI YTPOM, ITO MOKET BBI3BIBATH 0OJIb, HO 5TO HOPMAJIBHO.

- Tpu Xxpanennn 3yOHBIX IPOTE30B KIIAJUTE UX B MHUCKY C XOJIOJHO BOJI0H. He xitaznTe ux B ropsiayro BoJy U He kunsTuTe. M36eraiite magenns nporesa
Ha TIOJ.

- 3yObI JOKHBI ObITH MOYKIEHBL. [TouncTuTe 3yOHbBIE TPOTE3bI U IPOTPHUTE UX 3yOHOM IeTKOH. 3yOHast macTa MOXKET MOBPEAUTH 3yOHBIE IIPOTE3bl, TOTOMY
YTO OHA COJIEPKUT OONBIIOE KOIMIECTBO aOpPa3HBHBIX KOMIIOHEHTOB. [103TOMy peKOMEH/TyeTCsl HCTI0NIb30BaTh MBLIBHYIO BOJLY.

- IIpoTe3 — 3710 TO, UTO JaBUT Ha JiecHY. TakiuM 00pa3oM, IeCHa CO BpeMEHEM MEHSETCS, TO3TOMY BaXKHO IIPOXOANTH OCMOTP B OONBHUIIE OZIMH Pa3 KaxIble
6 mecsnes—1 roj. BaxxHo MpOM3BOAUT KOPPEKIMIO IPOTE30B, CO3IAIOIIUX HEYJ00CTBA, BOBPEMS.

»* IpeaynpexaeHus
(1) Cromarosoruyeckue ONEpauyu JODKHBI BBIIOJHATHCS TOJNBKO CTOMATOJIOTAMH W XMPYpPraMH, HMEIOLIMMH IIOATOTOBKY M ONBIT pabOThl B 00IaCTH
XHUpPYPrHHU MOJNIOCTU PTa, a TAKKE AUATHOCTUKU H IPENONEPALMOHHOTO [IIAHHPOBAHMS.

(2)  TIpomyKT OJIXKEH HCIIONB30BATHCS B CTEPHIIBHOI Cpele.

(3) HemnpaBuibHBIA BHIOOp NAlMEHTA U ONEPALMH MOTYT IPUBECTH K HEYy/[ade HMILUIAHTALUN U TI0TePE albBEOJSPHOMA KOCTH.
(4) Tpomykt mpeiHa3Ha4YeH st OXHOPA30BOIO HCIOJIB30BAHMS H HE JOJKEH HCIIOIb30BaThCs TOBTOPHO.

(5)  Pucku npu MOBTOPHOM HCIOJIB30BAHHH OJHOPA30BOI0 MEJHUIIHHCKOIO H3/IEIIHS:

(1) TIoBTOpHOE KCTIONIB30BAHHE 3AMPELICHO, U COMPSHKEHO ¢ TAKMMH PUCKAMH, KaK 3apakeHne HHPEKIMOHHBIMU 3a00I€BaHHsIMH.

(2) TloBTOpHOE HMCIIOIB30BAHHME M3/IEIHSI MOXKET MPUBECTH K CEPbE3HBIM HEHCIPABHOCTSIM, B TOM YHCJIE K HEMCHPABHOCTH COCIMHEHHsI, 3aKIMHUBAHHIO

a0aTMEHTA, TOBPEXKICHHIO U OCIA0IeHHIO BIHTA.

(3) IMoBTOPHOE KCTIONB30BAHKE ISl JPYTOTO MALMEHTA 3aMPEIIEHO.

(6)  TIpousBomuTesb HE HECET HUKAKOH OTBETCTBEHHOCTH 32 HOBTOPHYIO CTEPHIIM3ALMIO IPOIYKTa IIOIb30BATEIISIMH.

(7)  (7) 3arps3HEHHBIC IPOXYKTHI JOJDKHBI OBITH YTHIN3UPOBAHbI, TAK KaK OHH BBI3IBAIOT HH(EKIINIO, M BHIMOIHEHUE OIEPALN HEBO3MOXKHO.

(8) IIpomsBomwTess HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a POOJIEMBI, CBSI3aHHBIE C HCIIOJIb30BAHHEM IIPO/LYKIHN KOHKYPEHTOB WM HEHA/UISKAINX HHCTPYMEHTOB.
(9)  /laHHBIH OPOAYKT MOJKET MCIIONIB30BaThCs B CTPAHAX, IZie OH ObLI 000pPEH MPaBUTENLCTBOM HIIM COOTBETCTBYIOLIMMH BEAOMCTBaMH. J[OCTYIHOCTH
IPOAYKTa 3aBUCHUT OT CTPaHbl B 3aBUCUMOCTH OT IPOLIEAYPbl pETHCTPALUH.

* Ecii osIb30BaTeNI! HCIOIb3YI0T aHAIIOTUYHEIE H3/IENHsI, KOTOPhIe He IIPOU3BOASATCS H He MpojatoTcest kommanuei «Mera/lxen Mmmnant Ko., JIta.», MoryT
BO3HUKHYTb IIPOOJIEMBI B PAMKaX KaueCTBAa M TOYHOCTU COBMECTHMOCTH.

(10) O6paruTe BHEMaHNE MALMEHTOB, YTO WX 3yOHBIC MPOTE3bI MOTYT BBINACTh PH yNOTPEOICHNH JIMIIKOMN UL,

(11) TIIpomykT He CleayeT UCIOIB30BATh, ECIH YITAKOBKA OTKPBITA WIIH OBPEXKICHA.

(12) TloTpebneHne IUMIKOIT MUK JODKHO OBITH OTPAHUYEHO MPH HCIIOIB30BaHNH (DHOJICTOBBIX PETCHIIMOHHBIX KOJINAYKOB, C HCIIOIB30BAHUEM HE MCHEE IISITH
abarMenTOoB Meg-Rhein 11 noiepKku 0HOTO ChEMHOTO MpoTe3a. Kpome Toro, npoTe3bl MOXKHO CHUMATh IPH yHOTPEOICHUH JIMIKOM UL,

(13) 3yOHOIl MMIUIAHTAT HE MPOXOIWI MCIBITAHNE Ha OE30IIaCHOCTH M COBMECTUMOCTh B MP-cpene. M3znenne He NpOXOJUIO MCTIBITAHKS HAa HarpeBaHHE,
Murpanuo wim apredaxtel Ha cHuMke B MP-cpene. besonmacHocTs ncnosp3oBanus usjenus B MP-cpene He ycranoBneHa. CkaHHpPOBaHHE MAlMEHTA C TAKHM
U3/IeJIMEM MOKET IPHBECTH K TPABMHPOBAHHUIO IALIUEHTA.

“ e IlpousBoauresn
Ce e  MapkupoBka 3nakoM cooTsetctBHs CE
2460
REF e  Howmep no karanory
SN e  CepuiiHbiit HOMED

LOT e  Koxu cepun

e JlaTa mpou3BOACTBa

e  CpoK romHocTH

e HecrepuabHblii

ToJsbKO AJIs1 OTHOPA30BOTO IPUMEHEHHS

e He crepunuzoBarh MNOBTOPHO

[ ] Baumanwme: cM. COIIPOBOAUTEIIBHYIO JOKYMEHTALHIO.

e  OOpaTHTech K HHCTPYKIHH IO IPUMEHECHHUIO

2> 00k
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TemneparypHblil 1uanazoH

He ucrnons3oBath TIpU MTOBPEXKIACHUN YIIAKOBKHA.

Tonbko anst CLLIA.
Rx Only ®denepanproe 3akoHoaTenbcTBO CIIA paspemiaer mpoaaxy 3TOH IPOIYKIHH TOIBKO
JIUIICH3UPOBAHHBIM CTOMATOJIOTAM HJIM IO UX 33aKa3y.
EC REP YTOIHOMOYEHHBIN TIpeAcTaBUTENs B EBponeiickoM cooOmmecTse
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